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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich acincich
léciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostredcich - ¢erven 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyradbéné |écivé pripravky, [é¢ivé a pomocné latky

Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatieni drzitele
nebo drzitel C. atestu | rozhodnuti
rozhodnuti o registraci
o registraci
0048263 SIBELIUM, Janssen-Cilag 9GL4900, StaZeni z Urovné Trend v poklesu 11l
POR CPS DUR, sr.0., Praha Ceska ABL2000, distributor( obsahu ucinné latky
20%5 MG republika ABL2001, a zvysovani obsahu
ADL2S00, jednoho z rozkladnych
AKL3HOO, produktd u nékterych
BBL2100, sarzi produktu
BCL3TOO

0167572 MENVEO, INJ  Novartis Vaccines M10139, Uvolnéni distribuce,
PSL SOL, 1+1 and Diagnostics Srl,  M11087 vydeje a lécebného
ISP Siena, Italie pouzitf

OSTATNI SDELENI SUKL
Z&dné nejsou.
INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni italského inspektoratu

= Zddvodu zévady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zékladé sdélenfitalské regulacni autority stahuje IéCivy
ptipravek Titre-Centeo-Tivister, viechny Sarze. Tento |éCivy pfipravek neni v Ceské republice registrovan a 7zadné
sarze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2, Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

= ZdUvodu zavady v jakosti (nesoulad s SVP) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji viechny
sterilni humanni a veterinarni Iécivé pfipravky distribuované spolecnosti Franck’Pharmacy, Ocala, Florida. Tyto
humanni a veterinarni lé¢ivé pifpravky nebyly do Ceské republiky dovezeny ani v ramci specifického lécebného
programu i klinického hodnocent.

= 7 dGvodu zavady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
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stahuje |écCivy pfipravek Diazepam Injection, USP, Cislo Sarze 8D1082, exsp. 01/13 a 8D1151, exsp. 03/13.
Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kyperského inspektoratu

® 7 dUvodu zavady v jakosti (viditelné ¢astice v injekénim roztoku nékterych ampuli) se na zakladé sdélenf kyperské

regula¢ni autority stahuje IécCivy pfipravek Calcium Gluconate 10% Injection, ¢islo Sarze 136069, 204069.
Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadského inspektoratu

Z dlvodu zavady v jakosti (nelze zarucit sterilitu 1éCivého pfipravku) se na zékladé sdéleni kanadské regula¢ni
autority stahuje lécivy pfipravek BCG Vaccine (Freeze-Dried), Cislo Sarze C3787AB, C3787AD, C3787AF. Tento
pripravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1.

Sdéleni polského inspektoratu

Polska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek, spole¢nosti Senju Pharmaceutical Co.Ltd.,
Fukasaki Plant 767-7 Aza-kazukanounonishi, Saiji, Hyogo-ken, Fukusakicho, Kanzaki-gun, 679-2285,
Japan. Byla zjisténa neshoda se zdsadami SVP pfi vyrobé lécivych pfipravkd Catalin (Pirenoxinum) a Prattack
(Pranoprofenum). Uvedené Iécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2, Sdéleni finského inspektoratu

V bfeznu 2012 informovala finska regulacni autorita o zavadé v jakosti (letdky v kartonech ve Spatné jazykové verzi)
lécivého pfipravku Montelukast Orion 5 mg zvykaci tablety, por. tbl. mnd. 28x5 mg, €.5. BS132001.\/Sechna
baleni pfedmétné $arze byla pod kontrolou drzitele, Ié¢ivy pFipravek se proto v Ceské republice nestahoval. Drzitel
rozhodnuti o registraci proved| kontrolu pfedmeétné Sarze a na zdkladé téchto zjisténi se zavada baleni |écivého
pfipravku Montelukast Orion 5 mg zvykaci tablety ur¢enych pro CR nepotvrdila.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

Zadné nejsou.
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Pokyny SUKL

Piehled pokyni platnych k 1.7.2012

Obecné platné pokyny

Platnost

od

Nahrazuje

Dopliuje

Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyzaduijici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [é¢iv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouziti
neregistrovaného léc¢ivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku
Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o |écivo, pripadné lécivy pripravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obalt — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
|écivych pfipravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [é¢ivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajd za
odborné ukony, ndhrady za Ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
léc¢ivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

9/2000

7/2007

4/2003

7/2003

9/2003

8/2008

1.10.2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10.2009

1.10.2003

1.8.2008

1.7.2012

19.9.2011

25.5.2012

12.5.2010

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16

UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 10

UST-30
verze 1

UST-17

..........................
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 -
verze 1 pfipravkd v CR
UST-32  Hlasenf a evidence EAN kod( Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze |
UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008
vzorkl préimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 =
verze |

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano  * 1.7.2012 UST 36 -
verze 4 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 3

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajistén{ jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢loveka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. ( Vydan [ Platnost Dopliuje
verze od

Nazvy lécivych pfipravkl Ano  * 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace léCivych pFipravkl pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 =
verze |
REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano  11/1999 1.1.2000 - -
pfipravky po prvnim otevfeni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano x 28.1.2009  REG-59 -

verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu pdvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkl, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidske krve Ci jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténi Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o prevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 -
verze 1

REG-72  Z&dost o zrudeni registrace 1é¢ivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Z&dost o prodlouzeni registrace Ano  * 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécCivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena léCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkl Ano  * 1.1.2010 REG-76 =

verze | registrovanych narodni procedurou
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano  * 1.1.2010 REG-77

verze3  piipravku verze 2
REG-78  Zadosto vevdem' procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze4  uzndvanis CR jako referencnim ¢lenskym verze 3

statem
REG-79  Zakladni dokument o |éCivé latce (Active  Ano ¥ 3.6.2011 = REG-79
verze 1  Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého ptipravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne * 12.2.2009  REG-81 -

verze |

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni  Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 =
dokumentaci

REG-84  Elektronicky pfedkladané Zzadosti tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slot Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého  Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano  * 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano  * 1.11.2011 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracn{ studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich lécivych pfipravkd verze 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze 1

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

9A Medicinal Products in the European Union
Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use.

*\erze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

KLH-8 Protokol klinického hodnocenti Ano 5/1998 1.6.1998 -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9

KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmU a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe

KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 =
verze 3 praxe pfi predkladani zadosti o povoleni/ verze 2

ohlaseni klinického hodnoceni

KLH-16  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
verze 1

KLH-17  Zkousejicf Ne * 10.6.2011  KLH/17 -
verze 1

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
verze I hodnocenf |éC¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 -
verze4  hodnoceni verze 3
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009  KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavani certifikat spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8

verze1 k distribuci lécivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribu¢ni ¢Cinnostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 =
verze 1 Uzemi CR na zakladé povoleni k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1 a pomocnych latek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&seni dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 -
verze4  humannich lécivych pripravkd verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 =

verze 1 apfeprave léciv
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10
verze 1 aseptickych procest
VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci
VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26
verze 2 vyrobé lécivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27
verze 2 piipravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1
lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolent k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolnf laboratofe a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o ¢innosti
VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Ne * 1.2010  VYR-30
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31
verze | pro vyrobce lécivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacnf Ne 1/2005  1.1.2005 -
sterilizace a odhad populace
mikroorganism
VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005  VYR-12
VYR-35  Postup povolovani vyroby lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych
pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych
pripravkd ze tretich zemt
VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 -
VYR-39  Povoleni ¢innostf souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39
verze 1 zajisténim lidskych tkanfa bunék urc¢enych
k pouziti
u ¢lovéka

VYR-12

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe
verze 1 OECD

SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Z&dost o vydani certifikitu SLP Ne

SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne
podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

1.5.2010
* 1.11.2009
* 1.6.2010
* 1.6.2010

SLP-5

SLP-6 -
verze 1

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne
verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné

LEK-9 Zachdazeni s [é¢ivymi pripravky ve Ne

verze 1  zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnocenf lécivych ~ Ne
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZziti Ne
verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouZziti s rozvody Ne
medicinalnich plyn@

LEK-16  Zasady zasilkového vydeje |écivych
pripravkd v Iékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii

1.10.2009

6/2008  1.6.2008

12/2008 5.12.2008

* 1.12.2011
* 6.5.2009
* 1.7.2010
* 2152012

LEK-5
verze |

LEK-9 =

LEK-13 -
verze 3

LEK-14 =

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobnfho Ano

dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldseni v Ceské republice

/P-21 Kontrola provadenf klinického hodnoceni  Ano

zdravotnickych prostfedkd u poskytovatel
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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verze 1

9/2004  1.10.2004 PZT-15 =

10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16 
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21

Pokyny

platné pro stanoveni cen a ihrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

verze 1

4 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely
Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékafské Ucely
Pokyny pro vyplnénf zadosti o zruseni
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod
verze

Elektronické pfedepisovani humannich

ERP-001
verze 3

ERP-002

verze 3

ERP-003

lecivych pripravkd

Vydej lécivych pfipravkd na zakladé
elektronického predpisu

Pristup zdravotnich pojistoven

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

SU KL Véstnik SUKL 7/2012
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CAU-04 =

ERP-001

Dopliuje
LEK-1
verze 2

ERP-002 LEK-13
verze 2
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http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace o distribuci a vydeji |éCiv

yF ve

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice v 1. étvrtleti 2012

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k Ié¢ivym piipravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv nebo registrace schvdlené centralizovanym postupem EU, k lécivym
pripravkdm, pro které byly povoleny tzv. specifické lé¢ebné programy a k pfipravklim neregistrovanym, dodanym na
zakladé |ékarfského predpisu pro konkrétniho pacienta.

1. Informace o distribuci léc¢iv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim a prodejciim
vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné Udaje z hladeni distributord dle pokynu SUKL DIS-13, aktuéini verze, o distribuci lé¢ivych
pripravkd, nejedna se o realnou spotiebu Iékl pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje
pacientdm.

Udaje o mnoZstevnich objemech Ié¢ivych pifpravk prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
mési¢nich hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat écivé pifpravky. Pfedmétem hlaseni jsou
dodavky lécivych pripravkd od distributor a findlnich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pfipravka)
do lékdren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékafim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost. Ve vazbé na zkraceni intervalu hlaSeni se hldseni rozlisuje na hlaseni dodavek a hlaseni vratek (distributor zasila
v hlaseni zvlast informace o dodévkach lécivych pfipravkd a zvlast o vratkach lécivych pfipravkd z [ékaren).

Pro sledovani trend(l v dodavkach lécivych pfipravkl jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem( v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,DDD") po ¢tvrtletich v uplynulych péti letech.
| v roce 2012 jsou pouzivany Udaje o finan¢nich objemech |é¢ivych pfipravkd, které vychazeji pouze z vyrobnich cen
oznamenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich nakladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni pfirazku).

Aktualné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
- http//www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce lécivych pFipravki (véetné specifickych lééebnych programui)
za 1. ¢tvrtleti 2012

Z celkového poctu 59 884 registrovanych variant* |écivych pfipravkl, z toho 3 263 homeopatik (ke dni 1.42012),
bylov 1. ¢tvrtleti roku 2012 do sité zdravotnickych zafizenidodano 7 863 variant pfipravk, co? je 13,13 % z celkového
poctu registrovanych variant (399 homeopatik); z toho 5 603 variant dodavanych pfipravkd ma stanovenu Uhradu ze
zdravotniho pojisténi (coZ je 71,26 % z poctu obchodovanych variant lé¢ivych piipravkd).

*Variantou lé¢ivého pFipravku se rozumi lé¢ivy ptipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kazdému
pripravku zvldst s ohledem nassilu, velikost baleni a lékovou formu.

Srovnani udajl o distribuci léciv ve financnim vyjadieni, poctech baleni a DDD po Ctvrtletich v uplynulych péti letech
je uvedeno v tabulce 1.
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Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pripravka v CR po étvrtletich od roku 2007 -
1.Q.2012

Srovnani udaju o distribuci léc¢iv v DDD, ve finan¢nim vyjadFeni a poctech baleni
- Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

-m DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem v cendch plvodce (mld. K¢)

2007 136221 88,23 11,934
2007 2 137767 82,79 12,500
2007 3 1 256,08 78,04 11,613
2007 4 1 606,37 94,09 14,066
2008 1 1 226,80 83,30 12,990
2008 2 1301,12 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1 324,39 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 127265 73,94 14,244
2009 4 1 298,89 77,94 14,851
2010 1 1 487,71 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1 346,72 71,81 13,982
2010 4 1 448,35 75,48 14,780
20M 1 1520,81 80,80 15,208
201 2 1 534,25 74,96 15,343
2011 3 1 366,38 68,37 13,664
201 4 1 450,48 72,95 14,505
2012 1 1 556,11 76,05 15,561

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

V1. ¢tvrtleti 2012 jsme zaznamenali nartst celkového mnozstvi DDD o 7,28 %. V poctech baleni doslo v 1. ¢tvrtleti roku
2012 proti 4. Ctvrtleti 2011 k narlstu objemu dodavek lécivych pfipravkl; zaznamenavame dodavky 76,05 mil. kusd
baleni, coZ pfedstavuje nardst o 4,26 % oproti pfedchozimu ¢tvrtleti. V meziro¢nim srovnani jde o pokles o 5,88 %.
Finan¢ni objemy (v cendch plvodce) také vzrostly, o 7,28 % pfi srovnani 1. Ctvrtleti 2012 a 4. Ctvrtleti 2011; v mezironim
srovnani zaznamenavame nartst DDD i finan¢nich néklad shodné o 2,32 %. Z hlediska dlouhodobého trendu byva
toto obdobf roku charakterizovano narlstem sledovanych souhrnnych parametra.

Z celkového poctu 76,05 mil. baleni bylo distribuovano 23,23 mil. kust |é¢iv, tj. 30,54 % celkového poctu dodanych
balenilécivych pfipravkl (celkem 143,522 mil. DDD), jejichZ vydej je mozny bez Iékaiského predpisu, ve financni
hodnoté v cendch plvodce 1,56 mld. K¢, coZ je 10,05 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodéavky é¢iv mimo CR. Jako doplnujici informaci proto déle publikujeme
tabulku dodavek lé¢iv do zahranic¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime piehled lécivych piipravkd nejcastéji
distribuovanych do zahranic¢i http://www.sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-1-ctvrtleti.

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

K)


http://www.sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-1-ctvrtleti

Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pfipravka do zahraniéi

Celkové udaje o distribuci lIéc¢iv v DDD, financnim vyjadreni a poctech baleni
. Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v zahranici Distribuce dalsim

distributor@im v zahranici
E DDD* celkem (mil.) Finan¢ni objem v cenach plvodce (mil. K&) | DDD* celkem (mil) [ Balenf (ks)

2011 265 108441 51,125 14,99 3567 055
2011 2 451 125376 90,086 1525 3867536
2011 3 501 201362 188,619 22,46 3669076
2011 4 561 204366 203,106 23,63 4360 265
2012 1 496 189761 146,462 34,71 3802460

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spadd do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 76,05
mil. distribuovanych baleniv hodnoté 15,561 mld. spada do tohoto pasma 58,899 mil. baleni (863,77 mil. DDD); tato
skupina tedy tvofi 77,45 % celkového poctu baleni lécivych pfipravkl distribuovanych v 1. ¢tvrtleti 2012 a odpovida
finan¢ni hodnoté 3,630 mld. K¢ v cenach plvodce (23,33 % z celkového finan¢ntho objemu). Z celkového poctu
58,899 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida 24,107 mil. baleni (coz je 31,70 % z celkového poctu balenf
v tomto pasmu) pfipravklim, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Do 8. pasma pak spadaji finan¢né narocné&jsi 1écivé pipravky (s cenou vyrobce vetsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 76,05 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma
0,132 mil. baleni (0,17 %) ve financni hodnoté 2,720 mld. K¢, co? je 17,48 % z celkovych nakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lééivych pripravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravkd v 1. ¢tvrtleti 2012 podle stanovenych Uhrad teoreticky stoupl
oproti stejnému obdobi v roce 2011 z 15,208 mld. K¢ na 15,561 mld. K¢, tj. 0 2,32 %. Celkovy finan¢ni objem
distribuovanych Iécivych pfipravkd podle stanovenych Uhrad v 1. ¢tvrtleti 2012 teoreticky vzrostl oproti 4. Ctvrtleti
2011z14,505 mld. Ké na 15,561 mild. K¢, tj. 0 7,28 %. Pro vypocet jsou vsak pouZivdny maximalni stanovené hodnoty
Uhrady ze zdravotniho pojisténi (viz Seznam hrazenych |écivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékafské Ucely),
které viak nemusi byt realné uplatnény. Uvedené udaje proto nepredstavuji redlné vynalozené uhrady ze
zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné, které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek léc¢iv zahrnujici grafy a dalsi Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.
sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-1-ctvrtleti.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky s nejvyssim poctem dodanych baleniis nejvyssim financnim
objemem (top 50), porovnani moznych vydajl ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 1. ¢tvrtleti 2011 a 1.
ctvrtleti 2012 a porovnani 4. étvrtleti 2011 a 1. Ctvrtleti 2012 a Udaje o spotfebé Iéc¢ivych pripravkd s rozlisenim
podle |écivé Iatky, kterd je v nich obsazena a podle cesty podani.

2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovateli opravnénych

k vydeji

HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovatelt opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky
vydavané na zékladé lékafského predpisu nebo vydané v rdmci kategorie bez lIékarského predpisu s omezenim,

které SUKL na zékladé pokynu LEK-13, verze 2, sleduje v ramci monitorovan( spotieb lécivych pifpravkd v CR. Data
zahrnuji i informace o specifickych lé¢ebnych programech.

Vydeje lécivych pripravki

Z celkového poctu 56 621 registrovanych variant IéCivych pfipravkd bez homeopatik (ke dni 1.4.2012) byl v 1
Ctvrtleti roku 2012 hldsen vydej u 7553 variant pfipravkd (coZ je 13,34 % z celkového poctu registrovanych variant),
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5502 variant vydanych pfipravkll ma stanovenu uhradu ze zdravotniho pojisténi (coZ je 72,85 % z poctu
obchodovanych variant léCivych pfipravkd).

Souhrn Udajt o vydeji léciv ve financnim vyjadreni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
lécivé ptipravky s vydejem na lékafsky predpis a OTC s omezenim.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lééivych p¥ipravki v CR

Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lé¢ivych pripravkii na recept a OTC s omezenim v CR

Rok Balenf (mil) DDD (mil.) Finan¢ni objem v cenach pdvodce (mld.)

2010 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52,326 761,479 1419,154 4310 13,580
2010 3 21,288 45,520 625318 1213,073 3,489 12,470
2010 4 23,854 50,747 696,807 1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51,394 794,449 1360,166 4,573 13,355
2011 2 27,141 52,265 824,664 1420444 4616 13,749
2011 3 27,963 45,736 871,754 1238,258 4,779 12,296
2011 4 29,162 49,592 889,479 1320,992 5,056 13,319
2012 1 27,968 51,149 859,651 1411,329 4,894 13,504
7o, SUKL Véstnik SUKL 7/2012 s,
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Informace

Zachovani celistvosti baleni

pri vydeji lécivého pripravku v Iékarné

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv upozormiuje na nutnost zachovani celistvosti balenf Ié¢ivého pfipravku pfi jeho vydeji
pacientovi v lékarné.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen,zdkon o Ié¢ivech”) stanovi, Ze provozovatelé
opravnéni k vydeji lé¢ivych pripravkd nejsou opravnéni narusit celistvost balenf [é¢ivého pripravku:

,§82
Obecné zdsady

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2 c) nesmi, s vyjimkou Upravy a pfipravy lécivych pfipravkd nebo vydeje
pro zdravotnické zafizeni, narusit celistvost baleni lé¢ivého ptipravku podiéhajiciho registraci podle § 25"

Jestlize pfi vydeji lé¢ivého pripravku v 1ékarné nenf pacientovi vydano celé balenf |é¢ivého pfipravku, ale pouze jeho
Cast, dopousti se provozovatel lékarny podle § 103 odst. 9 pism. b) zadkona o lécivech spravniho deliktu, za ktery je
mozné udélit pokutu az do vyse 500 000 Ké¢.

Uvedend povinnost neplati pro provozovatele opravnéného k vydeji léc¢ivych pfipravkd pouze v pfipadech, kdy
Ministerstvo zdravotnictvi CR schvélilo vyjimku, kterou stanovilo podminky pro rozdélovani originalniho balent
konkrétniho lécivého pripravku, nejcastéji v zajmu zajisténi jeho dostupnosti na trhu.

Tiskové a informacni oddélenf

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v éervnu 2012

Alopatickeé pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 209 Pocet oznameni (C.).) 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 52 Pocet pouzitych pfipravkd 0
Pocet pacientl 1092 Pocet pacientl 0
Pocet indikacf 91 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 63 Pocet pracovist 0

S SU KL Véstnik SUKL 7/2012
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Seznam lécivych pripravki, pronézbylo udéleno povoleni k
soubéznému dovozu v ¢cervnu2012

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Prelepovani | Rozdily mezisoubézné
baleni Cil sekund. dovazenym (SD) a referencnim

obalu pripravkem (R)

MIRENA 52mg iutins.  Tiutins. 17/372/97-C/ JBPharma Dr. Mller Druh obalu:
PI/001/12 sro,Praha,  Pharmasro,  SD:Systém spolu s dopliky je
Cesks Pouchov zataven ve sterilnfim tepelné
republika Hradec tva[ovanem b.lvlstru, ktery je
Kralové. Ceskd uloZen v krabicce.
falove, Leska  p. Systém spolu s doplnky je

republika zataven ve sterilnfm blistru PE/
APET nebo PE/PETG, ktery je
uloZen v krabicce.
MERCILON 0,15 portbl.  3x21tbl. 17/875/92-C/ JBPharma Dr. Muller ZpUsob uchovavant:
mg/ nob. PI1/001/12 s.ro., Praha, Pharmasro.,  SD:Uchovavejte pfi teploté do
0,02 Ceskd Pouchoy, 25 °C, v pvodnim obalu, aby byl
: Hradec piipravek chranén pred svétlem
mg blik .
republika Kralové, Ceskd a vihkosti.
republika R: Uchovavejte pfi teploté

2 - 25 °Cv plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred
svetlem a vlhkostf.

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prdbézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznateninormy __|Nézevmormy _______|Thidiciznak |

Véstnik UNMZ ¢. 6 (2012)

CSN EN1SO 23640 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Hodnocenf stalosti 857015
(Rusi CSN EN 13640 diagnostickych ¢inidel in vitro
vydanou 11/2002)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
a mezindrodnich norem k pfimému pouZivdni jako CSN
CSN EN 1SO 10685-1 Oc¢ni optika — Elektronicky katalog a identifikace brylovych obrub 195114
Plati od 2012-07-01 a protislune¢nich bryli — Cast 1: Identifikace vyrobku a hierarchické
usporadani elektronického katalogu

CSN EN ISO 5360 Anestetické odparovace — Plnici systémy specifické pro urcité 852106
Plati od 2012-07-01 anestetikum
(Rusi CSN EN ISO 5360

vyhlasenou 08/2009)
CSNENISO 11979-7 Oftalmologické implantaty — Nitroocni ¢ocky — Cast 7: Klinicka 195300
Zména Al hodnoceni
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 87. a 88. zasedani Vyboru pro humanni 1écivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 16-19. dubna a 21. -24.
kvétna 2012 byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Pripomin- | Schvdleno | Datum
cislo ani ky do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
08-544553  EMA/CHMP/ 16.4.12 ICH guideline E2C (R2) Periodic 21.5.12 - -
ICH/544553/1998 benefit-risk evaluation report
(PBRER) Step 3
00-1080-E  CPMP/EWP/1080/00 14.5.12 Guideline on clinical investigation of - 14.5.12 15.11.12
Rev.1 medicinal products in the treatment
or prevention of diabetes mellitus
11-937321  EMA/ 14.5.12 Concept paper on the need of the ~ 30.9.12 = -
CHMP/937321/2011 guideline on clinical investigation

of medicinal products for the
treatment of gout

12-159188-B  EMA/CHMP/ 24.5.12  Guideline on quality of biological 30.11.12 - -
BWP/159188 draft active Substances produced by
transgene expression in animals
12-172616  EMA/ 24.5.12  Concept paper on the revision of 31.8.12 - -
CHMP/172616/2012 the CHMP point to consider on the

evaluation of medicinal products
for the treatment of irritable bowel
syndrome (CPMP/EWP/785/97)

12-203926  EMA/ 24.5.12 Concept paper on the revision = =
CHMP/203926/2012 of the Note for guidance on the
evaluation of the pharmacokinetics
of medicinal products in patients
with impaired renal function

31.07.12
12-247713-B EMA/CHMP/ 24.5.12  Guideline on similar biological 30.11.12 - -
BWP/247713/2012 medicinal products containing
draft biotechnology-derived proteins
as active substance: quality issues
(revision 1)
12-274183  EMA/274183/2012  24.5.12 Position paper on potential 30.11.12 - -
draft medication errors in the context

of benefit risk balance and risk
minimization measures

12-286914  EMA/286914/2012  24.5.12 Concept paper on the need for 30.8.12 = -
draft a guideline on multiplicity issues in
clinical trials
12-325170  EMA/ 14.5.12  Guideline on clinical investigation of 30.11. 12 - -
CHMP/325170/2012 medicinal products for prevention
draft of venous thromboembolism (VTE)

in patient undergoing high VTE-risk
surgery (former CPMP/EWP/707/98
Rev.1 corr.)
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - piehled zadosti v roce 2012

Pocet registraci
600

500

400

300
256
227
200 192
152
100
15 29 27 21
. om 1 H m . —

Nové ‘Vyl"l’zené Nové ‘VyFl’zene Nové ‘Vyrlzene Nové ‘Vyrlzene Nové ‘Vynzene Nové ‘Vyh’zené Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CcMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
Typ registrace
Pocet registraci Vyftizené Zadosti v jednotlivych mésicich
120
103
100
90
80
71 69
60
41
40
25
19
20
s 8
4
| Jd K
0 4
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zrus$eni registrace

®4-12 w512 612
Typ registrace
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Agenda registraci - piehled Zzadosti o zménu v roce 2012

Pocet registraci

2500
2114
2000
1500
1000
500
0
Nové Vyfizené| Nové Vytizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vytizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna 24dost mize zahrnovat vjce registratnih Eisel. worksharing)*
Typ registrace
Pocet registraci Vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
450
m4.12 m512 6.12
400
382 375
350 —
300 —
250 —
219
199
200 —
161
150 —
106 100
100 —
50 34 30 32 B
RN ERN | FEE
0
0 || |
Vytizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vytizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla | *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

Typ registrace

*Jedna zadost mizZe zahrnovat vice registracnih ¢isel.
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici cervnu 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkl
provedené v obdobi od 1.6.2012 do 30.6.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby léc¢ivych pipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci lé¢ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych
pripravky ze tietich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povolenf vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pipravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly distributory éciv.

4. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby:.
5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povolenti distribuce.
6. Subjekty provadéjici distribuci lécivych piipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

/. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcdm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zékona ¢. 79/1997 Sb,, ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.).

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, resp. distributorC [éCivych pripravkd.

U vyrobcd se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povolenti
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1écivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat |écivé pripravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce &i ZTS byla shledana jakdkoliv nesrovnalost, prosime
o sdélenf na inspekeni odbor SUKL, Srobéarova 48, 100 41 Praha 10, pisemnou formou (fax 272 185 828). V piipadé
nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdélenf na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1, 602 00
Brno.Tel.272 185 417 , e-mail : vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pripravkii a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.
3. Novi distributofi léc¢ivych pripravki

 Distributor | Mésto_|Ulice _____[Telefon _|Fax ___[Email ________|Typ|

Josbea s.r.o. Praha9 U Staré tvrze 285/21 774695209 - fvles@pharmazet.com LP
Beta Pharm s.ro.  Slavicin -~ Nevsova 170 736522672 - Sedlacek672@seznam.cz  LP
SVUS Pharma as. Hradec ~ Smetanovo nabr. 495736311 495214192 svUS@sVUs.CZ LP

Kradlové  1238/20a
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4. Zruseni povoleni distribuce

 Distributor ___| Mésto [Ulice _______[Telefon _|Fax [Email _________|Typ|

MR.C.PHARMA sro. Praha5 Namésti 14.fijna 1307/2 602315478 - lukasova@mrcpharma.com  LP
MEDREG s.r.0. Praha9 Kré¢marovska 223/33 602315478 - lukasova@medreg.net LP
BIOMEDICA CS,sro. Praha8 Sokolovska 100/94 283931485 - www.biomedica.cz LP

5. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

6. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Nenastalo.

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo.

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v zaf¥i 2012

V' nésledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v zafi 2012
a u nichz nebylo v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sh. pozadéno o prodlouzeni platnosti registrace do 30.6.2012.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu zafi 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto pifpravky s ukon¢enou registraci budou od fijna 2012 oznacovéany v databazi SUKL symbolem ,Z"
a budou povazovany za neregistrované.

Koéd Nazev Lékova forma Reg. cislo Drzitel Zemé
176581 LERPIN 10 PORTBL FLM 28x10MG 83/217/02-C HPE Z
180458 LERPIN 10 PORTBL FLM 98x10MG 83/217/02-C HPE (@4
176579 LERPIN 10 PORTBL FLM 7xX10MG 83/217/02-C HPE (@4
176583 LERPIN 10 PORTBL FLM 90x10MG 83/217/02-C HPE z
176582 LERPIN 10 PORTBL FLM 60x10MG 83/217/02-C HPE (4
180457 LERPIN 10 PORTBL FLM 56x10MG 83/217/02-C HPE Z
176580 LERPIN 10 PORTBL FLM 14x10MG 83/217/02-C HPE Z
15207 SOLMUCOL 100 POR GRA 20x100MG-SAC 52/533/92-A/C IBB SK
15209 SOLMUCOL 100 POR GRA 40x100MG-SAC 52/533/92-A/C IBB SK
15208 SOLMUCOL 100 POR GRA 30x100MG-SAC 52/533/92-A/C IBB SK
15210 SOLMUCOL 200 POR GRA 20x200MG-SAC 52/533/92-B/C IBB SK
15211 SOLMUCOL 200 POR GRA 30x200MG-SAC 52/533/92-B/C IBB SK
15212 SOLMUCOL 200 POR GRA 40x200MG-SAC 52/533/92-B/C IBB SK
3875 THYREOTOM POR TBL NOB 60x50RG 56/296/73-A/C BCE D
3876 THYREOTOM FORTE POR TBL NOB 60x150RG 56/296/73-B/C BCE D
SU KL Véstnik SOKL 7/2012 D)
eiv Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost
rozhodnuti o registraci

Pfipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
anaSUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za pFipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 3/2012 byl zvefejnén seznam pfipravka,
u nichz pres vsechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V néasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pifpravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.5.2012 zadost drZitele registrace
o prodlouzent jejf platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 30.6.2012 oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z" a nadale jsou
povazovany za neregistrované.

Kod
136245
17160
17161
155778

Nazev Lékova forma
AKNOREN KREM DRM CRM 30GM 20%
SPASMED 5 POR TBL NOB 30x5MG
SPASMED 5 POR TBL NOB 50x5MG
SPASMED 5 PORTBL NOB 100x5MG

Reg. Cislo

46/103/02-C
73/394/97-C
73/394/97-C
73/394/97-C

Drzitel
HPE
PMP
PMP
PMP

Zemé
z
z
(4
(@4

Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v Zadosti

Stav k 30.06. 2012

K6d SUKL | Nazev pipravku

0176954
0027964
0026255
0026256
0026255
0026256
0026260
0026260
0167615
0168083
0185115
0158942
0158944
0165682
0165686
0165690
0033704
0167508

ALGIFEN NEO

APIDRA 100 JEDNOTEK/ML

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 10 MG

ARAVA 20 MG

ARAVA 20 MG

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML

ARZERRA 1000 MG

AVONEX

BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML

CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML

CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML

DIASIP S PRICHUTI CAPPUCCINO

DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS56709/2011
SUKLS243999/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS97785/2011
SUKLS99744/2011
SUKLS152215/2010
SUKLS4691/2012
SUKLS196960/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS242622/2011
SUKLS110266/2010

77,90
1666,00
1301,00
4110,00
1301,00

110,00
5195,10
5195,10

17654,14
5018854
19572,97
1730,67
428721

325,60

650,00
1260,00

87,90
1055,89

—
-



0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0148769
0154909
0125753
0168377
0168378
0010204
0176584
0176591
0176594
0165751
0168056
0025564
0180184
0180182
0147016
0147017
0147018
0147019
0147020
0147021
0147022
0147023
0147024
0147025
0147026
0147027
0147028
0147029
0147030
0147031
0147032
0147033
0147034
0147035
0149443
0149447
0149449

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

EFFENTORA 100 MCG
EFFENTORA 200 MCG
EFFENTORA 400 MCG
EFFENTORA 600 MCG
EFFENTORA 800 MCG
EGOLANZA 7,5 MG
ENBREL 10 MG

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100

FAMPYRA 10 MG
FAMPYRA 10 MG
FEMOSTON 1/10

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30x0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60x1MG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30x5MG

GELASPAN 4 %
GILENYA 0,5 MG
HUMIRA 40 MG

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE

IOPAMIGITA 300MG/ML
|IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 300MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
|IOPAMIGITA 370 MG/ML
IOPAMIGITA 370 MG/ML
JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/2011

SUKLS54828/2012

SUKLS199420/2009
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS84262/2010

SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
SUKLS80580/2011

SUKLS243996/2011
SUKLS82353/2011

SUKLS82704/2011

SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS50658/2011

SUKLS50658/2011

SUKLS50658/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

599,39
599,39
599,39
599,39
599,39
2587,00
507946
248,22
5067,37
9984,76
140,96
610,00
1850,00
4560,00
3240,00

45161,56

24471,39
673,74
683,13

1506,49
3547,73
5649,34
6972,27
425727

10643,18

15964,77

20916,80

15064,90

3012981

1814,88
4283,22
6805,94
8433,02
5139,86

12849,66

1927449

25299,06

18148,77

36297,54

4995,09

2495737

4995,09

—
-



0149453
0180711
0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0179310
0179308
0028149
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0180531
0180532
0157073
0157071
0019971
0134154

0134155

0151143

0087544
0156099
0145402
0145406
0026763
0026790
0033705
0033633
0184556
0184560
0184578
0184582
0184600
0184604

JAVLOR 25 MG/ML

LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVEMIR 100 U/ML (PENFILL)
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
MITOMYCIN C KYOWA

MITOMYCIN C KYOWA

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MONONINE 500 IU

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
POTAHOVANE TABLETY

NALTREXONE AOP 50 MG
NAXYL 10 MG VAGINALNITABLETY
NORMODIAB 30 MG
NORMODIAB 30 MG

NOVOMIX 30 PENFILL 100 U/ML
NOVORAPID PENFILL 100 U/ML
NUTRIDRINKD S PRICHUTI
NUTRILON 2 ALLERGY CARE
PALEXIA RETARD 100 MG
PALEXIA RETARD 100 MG
PALEXIA RETARD 150 MG
PALEXIA RETARD 150 MG
PALEXIA RETARD 200 MG
PALEXIA RETARD 200 MG

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS50658/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS228277/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS242364/2011
SUKLS242364/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS243624/2011
SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

SUKLS166721/2008
SUKLS241438/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS228298/2011
SUKLS228308/2011
SUKLS242636/2011
SUKLS96026/2009

SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011

24957,37
66,68
166,70
66,68
166,70
2608,20
2615,90
33341,58
3377587
2522,65
401,05
802,09
467,20
17000,00
5672,00
22800,00
524,30
6243,00
401,88
723,39
923,95
369,58
7647,35
713,29

8139,87
2557,00

2100,30
180,00
325,00
458,00

1670,21

1633,85

62,85
247,00
774,12

1407,24

1113,34

2110,82

1450,85

2722,70

—
-J



0184638
0184621
0184534
0184538
0168401
0168404
0167970
0167971
0033660
0033656
0033658
0033657
0033659
0033681
0184683
0184684
0161489
0141965
0141966
0141967
0141968
0033554
0033553
0033552
0177555
0162444
0033649
0033650
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0134668
0153349
0153350
0153351
0171875
0171876
0171877
0171878

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

PALEXIA RETARD 250 MG

PALEXIA RETARD 250 MG

PALEXIA RETARD 50 MG

PALEXIA RETARD 50 MG

PEGASYS 135 MCG/0.5ML
PEGASYS 180 MCG/0.5ML
POTACTASOL 1 MG

POTACTASOL 4 MG

PROSURE PRICHUT BANANOVA
PROSURE PRICHUT COKOLADOVA
PROSURE PRICHUT KAVOVA
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA
PROSURE VANILKOVA PRICHUT
RABECOLE 20 MG

RABECOLE 20 MG

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL KABI 1 MG
REMIFENTANIL KABI 1T MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUPPORTAN

SUPPORTAN

TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML

SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS244204/2011
SUKLS244204/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS159901/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

1813,85
3320,83
351,00
702,00
371841
4572,50
3250,00
9955,92
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
234,21
246,91
1311,50
694,50
143,00
711,10
271,00
1351,01
193,85
193,85
193,85
13156,50
83,00
321,36
4819,20
1663,30
1996,00
3326,70
1365,01
2275,02
4550,00
3587,96
227140
4024,16
10907,10
2094,65
2094,65
10473,20
10473,20

—
-



0159150
0159149
0171875
0171876
0171877
0171878
0149377
0042756
0042759
0042762
0185107
0167728
0168456
0168458
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391

TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML
TOPOTEKAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTEKAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTEKAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTEKAN LOGENEX 1 MG/ML
TRACLEER 32 MG

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H

VICTRELIS 200 MG

VOTRIENT 400 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

ZALDIAR

ZALDIAR

ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS240271/2011
SUKLS221529/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010

37380,73
7477,00
2094,65

10473,20
2094,65

10473,20

60399,45
1352,20
1876,51
4147,38

80000,00

67220,21

37000,00

67500,00

346,07
360,72
429,85
661,26

72,80
154,18
208,00
304,92

Q



Informace o registrovanych
écivech

Informace o registrovanych lécivech

Zrusené registrace v obdobf: od 1.5.2012 do 31. 5. 2012 s ohledem na nabytf prdvni moci

ALLOPURINOLTEVA 100 mg 29/598/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 20x100MG BLI kod SUKL: 0147130
POR TBL NOB 25x100MG BLI kéd SUKL: 0147131
POR TBL NOB 28x100MG BLI kéd SUKL: 0147132
POR TBL NOB 30x100MG BLI kéd SUKL: 0147133
POR TBL NOB 50x100MG BLI kéd SUKL: 0147134
POR TBL NOB 60x100MG BLI kéd SUKL: 0147135
POR TBL NOB 90x100MG BLI kéd SUKL: 0147136
POR TBL NOB 98x100MG BLI kéd SUKL: 0147137
POR TBL NOB 100x100MG BLI kéd SUKL: 0147138
POR TBL NOB 500x100MG BLI kéd SUKL: 0147139
POR TBL NOB 50x100MG BLI kéd SUKL: 0147140
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 5. 2012).

ALLOPURINOL TEVA 200 mg 29/599/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 20x200MG BLI kod SUKL: 0147141
POR TBL NOB 28x200MG BLI kéd SUKL: 0147142
POR TBL NOB 30x200MG BLI kéd SUKL: 0147143
POR TBL NOB 50x200MG BLI kod SUKL: 0147144
POR TBL NOB 60x200MG BLI kod SUKL: 0147145
POR TBL NOB 100x200MG BLI kod SUKL: 0147146
POR TBL NOB 50x200MG BLI kéd SUKL: 0147147
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.05.2012).

ALLOPURINOL TEVA 300 mg 29/600/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 20x300MG BLI kod SUKL: 0147148
POR TBL NOB 28x300MG BLI kéd SUKL: 0147149
POR TBL NOB 30x300MG BLI kéd SUKL: 0147150
POR TBL NOB 50x300MG BLI kéd SUKL: 0147151
POR TBL NOB 60x300MG BLI kéd SUKL: 0147152
POR TBL NOB 90x300MG BLI kéd SUKL: 0147153
POR TBL NOB 98x300MG BLI kéd SUKL: 0147154
POR TBL NOB 100x300MG BLI kod SUKL: 0147155
POR TBL NOB 500x300MG BLI kéd SUKL: 0147156
POR TBL NOB 50x300MG BLI kéd SUKL: 0147157
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 5. 2012).

S SU KL Véstnik SUKL 7/2012
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ANTREND 15 mg

D:
B:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
PORTBL NOB 1x15MG BLI kéd SUKL: 0127719
PORTBL NOB 2x15MG BLI kéd SUKL: 0127720
PORTBL NOB 7x15MG BLI kéd SUKL: 0127721
PORTBL NOB 1 O>< 5MG BLI kéd SUKL: 0127722
PORTBL NOB 14x15MG BLI kéd SUKL: 0127723
PORTBL NOB 15x15MG BLI kod SUKL: 0127724
PORTBL NOB 20><1 5MG BLI kéd SUKL: 0127725
POR TBL NOB 28x15MG BLI kod SUKL: 0127726
POR TBL NOB 30x15MG BLI kod SUKL: 0127727
POR TBL NOB 50x15MG BLI kod SUKL: 0127728
POR TBL NOB 60x15MG BLI kod SUKL: 0127729
PORTBL NOB 100x15MG BLI kod SUKL: 0127730
PORTBL NOB 140x15MG BLI kod SUKL: 0127731
POR TBL NOB 280x15MG BLI kod SUKL: 0127732
POR TBL NOB 300x15MG BLI kod SUKL: 0127733
POR TBL NOB 500x15MG BLI kod SUKL: 0127734

PORTBL NOB 1000x15MG BLI kéd SUKL: 0127735

PORTBL NOB 1x15MG BLI kéd SUKL: 0163684
PORTBL NOB 2x15MG BLI kéd SUKL: 0163685
PORTBL NOB 7x15MG BLI kéd SUKL: 0163686
PORTBL NOB 1 O>< 5MG BLI kéd SUKL: 0163687
POR TBL NOB 14x15MG BLI kod SUKL: 0163688
PORTBL NOB 15x15MG BLI kod SUKL: 0163689
PORTBL NOB 20><1 5MG BLI kéd SUKL: 0163690
PORTBL NOB 28x15MG BLI kod SUKL: 0163691
POR TBL NOB 30x15MG BLI kéd SUKL: 0163692
POR TBL NOB 50x15MG BLI kéd SUKL: 0163693
POR TBL NOB 60x15MG BLI kod SUKL: 0163694
POR TBL NOB 100x15MG BLI kod SUKL: 0163695
PORTBL NOB 140x15MG BLI kod SUKL: 0163696
POR TBL NOB 280x15MG BLI kod SUKL: 0163697
POR TBL NOB 300x15MG BLI kod SUKL: 0163698
POR TBL NOB 500x15MG BLI kod SUKL: 0163699

POR TBL NOB 1000x15MG BLI kod SUKL: 0163700

29/395/08-C

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

APO-CLARITHROMYCIN 250 mg
D:  APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 5. 201

PORTBL FLM 14x250MG BLI kod SUKL: 0119167
PORTBL FLM 12x250MG BLI kod SUKL: 0119168

15/089/08-C

2).

APO-CLARITHROMYCIN 500 mg
D:  APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

B:

PORTBL FLM 14x500MG BLI kod SUKL: 0119171

15/090/08-C

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 5. 2012).

APO-LEVOCARB 100/25 mg
D:  APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 5. 2012).

27/858/10-C

SU KL Véstnik SUKL 7/2012
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APO-LEVOCARB 250/25 mg
D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 5. 2012).

27/859/10-C

APO-RISPER 1
D:  APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL FLM 20x1MG BLI kod SUKL: 0124706
POR TBL FLM 60x1MG BLI kéd SUKL: 0124707
POR TBL FLM 120x1MG BLI koéd SUKL: 0124708
POR TBL FLM 30x1MG TBC kod SUKL: 0124709
POR TBL FLM 100x1MG TBC kéd SUKL: 0124710
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 5. 2012).

68/647/07-C

APO-RISPER 2
D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL FLM 20x2MG BLI kod SUKL: 0124711
POR TBL FLM 60x2MG BLI kod SUKL: 0124712
PORTBL FLM 120x2MG BLI kod SUKL: 0124713
POR TBL FLM 30x2MG TBC kéd SUKL: 0124714
POR TBL FLM 100x2MG TBC kod SUKL: 0124715
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (23. 5. 2012).

68/648/07-C

APO-RISPER 3
D: APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL FLM 20x3MG BLI kéd SUKL: 0124716
POR TBL FLM 60x3MG BLI kéd SUKL: 0124717
PORTBL FLM 120x3MG BLI kéd SUKL: 0124718
POR TBL FLM 30x3MG TBC kod SUKL: 0124719
PORTBL FLM 100x3MG TBC kod SUKL: 0124720
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 5. 2012).

68/649/07-C

APO-RISPER 4
D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 20x4MG BLI kod SUKL: 0124721
POR TBL FLM 60x4MG BLI kod SUKL: 0124722
POR TBL FLM 120x4MG BLI kod SUKL: 0124723
POR TBL FLM 30x4MG TBC kéd SUKL: 0124724
POR TBL FLM 100x4MG TBC kod SUKL: 0124725
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 5. 2012).

68/650/07-C

APO-ROPINIROL 0,25 mg
D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL FLM 21x0.25MG TBC kod SUKL: 0156132
POR TBL FLM 84x0.25MG TBC kdd SUKL: 0156133
POR TBL FLM 12x0.25MG BLI kéd SUKL: 0172119
POR TBL FLM 21x0.25MG BLI kéd SUKL: 0172120
POR TBL FLM 126x0.25MG BLI kéd SUKL: 0172121
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.5.2012).

27/792/10-C

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

§



APO-ROPINIROL 0,5 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 21x0.5MG TBC kod SUKL: 0156134

POR TBL FLM 84x0.5MG TBC kod SUKL: 0156135

POR TBL FLM 84x0.5MG BLI kod SUKL: 0172115

POR TBL FLM 21x0.5MG BLI kod SUKL: 0172116

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

27/793/10-C

APO-ROPINIROL 1 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V.,, LEIDEN, Nizozemsko

PORTBL FLM 21x1MG TBC kéd SUKL: 0156136

PORTBL FLM 84x1MG TBC kéd SUKL: 0156137

PORTBL FLM 21x1MG BLI kéd SUKL: 0172122

PORTBL FLM 28x1MG BLI kéd SUKL: 0172123

PORTBL FLM 84x1MG BLI kod SUKL: 0172124

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

27/794/10-C

APO-ROPINIROL 2 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 21x2MG TBC kéd SUKL: 0156138

POR TBL FLM 84x2MG TBC kdd SUKL: 0156139

POR TBL FLM 28x2MG BLI kéd SUKL: 0172117

POR TBL FLM 84x2MG BLI kéd SUKL: 0172118

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

27/795/10-C

APO-ROPINIROL 3 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

PORTBL FLM 21x3MG TBC kod SUKL: 0156140

POR TBL FLM 84x3MG TBC kod SUKL: 0156141

POR TBL FLM 21x3MG BLI kéd SUKL: 0172125

POR TBL FLM 84x3MG BLI kéd SUKL: 0172126

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

27/796/10-C

APO-ROPINIROL 4 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

PORTBL FLM 21x4MG TBC kdd SUKL: 0156142

POR TBL FLM 84x4MG TBC kodd SUKL: 0156143

PORTBL FLM 21x4MG BLI kéd SUKL: 0172127

POR TBL FLM 84x4MG BLI kéd SUKL: 0172128

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

27/797/10-C

APO-ROPINIROL 5 mg

D:
B:

/R:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 21x5MG TBC kéd SUKL: 0156144

POR TBL FLM 84x5MG TBC kéd SUKL: 0156145

POR TBL FLM 21x5MG BLI kéd SUKL: 0172129

POR TBL FLM 84x5MG BLI kéd SUKL: 0172130

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

27/798/10-C
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APO-SELEG
D:  APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  PORTBL NOB 100x5MG TBC kod SUKL: 0107876
PORTBL NOB 50x5MG TBC kod SUKL: 0107877
POR TBL NOB 30x5MG TBC kod SUKL: 0107878
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2012).

27/358/01-C

DELAGIL
D:  ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko
B:  PORTBL NOB 30x250MG BLI kod SUKL: 0000098
POR TBL NOB 30x250MG BLI kéd SUKL: 0125580
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 5. 2012).

25/044/74-S/C

DOLNIX 4 mg TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL NOB 28x4MG BLI kéd SUKL: 0157557
POR TBL NOB 84x4MG BLI kdd SUKL: 0157558
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

58/062/11-C

DOLNIX 8 mg TABLETY
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 28x8MG BLI kéd SUKL: 0157559
POR TBL NOB 84x8MG BLI kod SUKL: 0157560
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

58/063/11-C

DOLNIX COMBI 8 mg/12,5 mg TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0157565
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0157566
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

58/066/11-C

DOLNIX 16 mg TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 28x16MG BLI kod SUKL: 0157561
POR TBL NOB 84x16MG BLI kéd SUKL: 0157562
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

58/064/11-C

DOLNIX COMBI 16 mg/12,5 mg TABLETY
D: GEDEON RICHTER PLC.,, BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0157567
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0157568
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

58/067/11-C

DOLNIX 32 mg TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL NOB 28x32MG BLI kod SUKL: 0157563
POR TBL NOB 84x32MG BLI kdd SUKL: 0157564
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

58/065/11-C
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GADOPENTETATE DIMEGLUMINE JACOBSEN 469mg/ml INJEKCNi ROZTOK

D:  SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, VIDEN, Rakousko

B:

INJ SOL 1x5ML VIA kod SUKL: 0138428
INJ SOL 10x5ML VIA kéd SUKL: 0138429
INJ SOL 1x10ML VIA kéd SUKL: 0138430
INJ SOL 10x10ML VIA kéd SUKL: 0138431
INJ SOL 1x15ML VIA kéd SUKL: 0138432
INJ SOL 10x15ML VIA kéd SUKL: 0138433
INJ SOL 1x20ML VIA kéd SUKL: 0138434
INJ SOL 10x20ML VIA kéd SUKL: 0138435
INJ SOL 1x30ML VIA kéd SUKL: 0138436
INJ SOL 10x30ML VIA kod SUKL: 0138437
INJ SOL 1x100ML LAG kod SUKL: 0138438
INJ SOL 10x100ML LAG kéd SUKL: 0138439
INJ SOL 1x5ML VIA kod SUKL: 0187989
INJ SOL 10x5ML VIA kéd SUKL: 0187990
INJ SOL 1x10ML VIA kéd SUKL: 0187991
INJ SOL 10x10ML VIA kéd SUKL: 0187992
INJ SOL 1x15ML VIA kéd SUKL: 0187993
INJ SOL 10x15ML VIA kéd SUKL: 0187994
INJ SOL 1x20ML VIA kéd SUKL: 0187995
INJ SOL 10x20ML VIA koéd SUKL: 0187996
INJ SOL 1x30ML VIA kéd SUKL: 0187997
INJ SOL 10x30ML VIA kod SUKL: 0187998
INJ SOL 1x100ML LAG kod SUKL: 0187999
INJ SOL 10x100ML LAG kéd SUKL: 0188000

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (22. 5. 2012).

48/282/10-C

IBANDRONIC ACID RATIOPHARM 50 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:

PORTBL FLM 7x50MG | BLI kéd SUKL: 0158546

PORTBL FLM 7x50MG Il BLI kéd SUKL: 0158547

PORTBL FLM 10x50MG Il BLI kéd SUKL: 0158548
PORTBL FLM 10x50MG | BLI kod SUKL: 0158549
PORTBL FLM 14x50MG | BLI kod SUKL: 0158550
PORTBL FLM 14x50MG Il BLI kod SUKL: 0158551
PORTBL FLM 20x50MG Il BLI kéd SUKL: 0158552
PORTBL FLM 20x50MG I BLI kod SUKL: 0158553
PORTBL FLM 21x50MG | BLI kod SUKL: 0158554
PORTBL FLM 21x50MG Il BLI kod SUKL: 0158555
PORTBL FLM 28x50MG Il BLI kod SUKL: 0158556
PORTBL FLM 28x50MG | BLI kod SUKL: 0158557
PORTBL FLM 30x50MG | BLI kod SUKL: 0158558
PORTBL FLM 30x50MG Il BLI kod SUKL: 0158559
PORTBL FLM 42x50MG Il BLI kod SUKL: 0158560
PORTBL FLM 42x50MG | BLI kod SUKL: 0158561

PORTBL FLM 50x50MG I BLI kod SUKL: 0158562
PORTBL FLM 50x50MG Il BLI kod SUKL: 0158563
PORTBL FLM 56x50MG Il BLI kod SUKL: 0158564
PORTBL FLM 56x50MG | BLI kod SUKL: 0158565
PORTBL FLM 60x50MG | BLI kod SUKL: 0158566
PORTBL FLM 60x50MG Il BLI kéd SUKL: 0158567
PORTBL FLM 84x50MG Il BLI kéd SUKL: 0158568
PORTBL FLM 84x50MG | BLI kod SUKL: 0158569

87/242/11-C
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POR TBL FLM 90x50MG | BLI kéd SUKL: 0158570
POR TBL FLM 90x50MG Il BLI kéd SUKL: 0158571
POR TBL FLM 100x50MG Il BLI kod SUKL: 0158572
POR TBL FLM 100x50MG | BLI kod SUKL: 0158573
PORTBL FLM 126x50MG | BLI kod SUKL: 0158574
POR TBL FLM 126x50MG Il BLI kod SUKL: 0158575
POR TBL FLM 168x50MG Il BLI kod SUKL: 0158576
POR TBL FLM 168x50MG | BLI kod SUKL: 0158577
POR TBL FLM 210x50MG | BLI kod SUKL: 0158578
POR TBL FLM 210x50MG Il BLI kod SUKL: 0158579
POR TBL FLM 7x50MG Il BLI kdd SUKL: 0158580
POR TBL FLM 7x50MG | BLI kéd SUKL: 0158581
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 5. 2012).

1
1
1
1

IBANDRONIC ACID RATIOPHARM 150 mg

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL FLM 1x150MG I BLI kod SUKL: 0158582
PORTBL FLM 1x150MG Il BLI kéd SUKL: 0158583
POR TBL FLM 3x150MG Il BLI kéd SUKL: 0158584
POR TBL FLM 3x150MG | BLI kéd SUKL: 0158585
POR TBL FLM 7x150MG | BLI kéd SUKL: 0158586
POR TBL FLM 7x150MG Il BLI kéd SUKL: 0158587
POR TBL FLM 10x150MG Il BLI kéd SUKL: 0158588
POR TBL FLM 10x150MG | BLI kod SUKL: 0158589
PORTBL FLM 14x150MG | BLI kod SUKL: 0158590
POR TBL FLM 14x150MG Il BLI kod SUKL: 0158591

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 5. 2012).

87/243/11-C

IRINOXIN 20 mg/ml
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  INF CNC SOL 1x2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0138605
INF CNC SOL 1x5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0138606
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (10. 5. 2012).

44/630/09-C

MEDROPLEX 100 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30x100MG BLI kod SUKL: 0032119
POR TBL NOB 60x100MG BLI kod SUKL: 0032120
POR TBL NOB 100x100MG BLI kod SUKL: 0032121
POR TBL NOB 100x100MG TBC kéd SUKL: 0032123
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 5. 2012).

44/256/02-C

MEDROPLEX 500 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30x500MG BLI kéd SUKL: 0032124
POR TBL NOB 60x500MG BLI kod SUKL: 0032125
POR TBL NOB 100x500MG BLI kod SUKL: 0032126
PORTBL NOB 100x500MG TBC kod SUKL: 0032128
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 5. 2012).
Uc¢innost 9. 5. 2012.

44/257/02-C
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MIKSOR 125 mg 15/336/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10x125MG BLI kéd SUKL: 0138760
PORTBL FLM 12x125MG BLI kod SUKL: 0138761
POR TBL FLM 14x125MG BLI kod SUKL: 0138762
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (4. 5. 2012).

MIKSOR 250 mg 15/337/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 8x250MG BLI kod SUKL: 0138763
POR TBL FLM 10x250MG BLI kod SUKL: 0138764
POR TBL FLM 12x250MG BLI kod SUKL: 0138765
POR TBL FLM 14x250MG BLI kod SUKL: 0138766
POR TBL FLM 16x250MG BLI kod SUKL: 0138767
POR TBL FLM 20x250MG BLI kod SUKL: 0138768
POR TBL FLM 24x250MG BLI kod SUKL: 0138769
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 5. 2012).

— s

MIKSOR 500 mg 15/338/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 6x500MG BLI kod SUKL: 0138770
POR TBL FLM 8x500MG BLI kod SUKL: 0138771
POR TBL FLM 10x500MG BLI kod SUKL: 0138772
POR TBL FLM 12x500MG BLI kod SUKL: 0138773
POR TBL FLM 14x500MG BLI kod SUKL: 0138774
POR TBL FLM 16x500MG BLI kod SUKL: 0138775
POR TBL FLM 20x500MG BLI kod SUKL: 0138776
POR TBL FLM 24x500MG BLI kod SUKL: 0138777
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 5. 2012).

—_

MONTEL 4 mg MINI 14/639/10-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL MND 7x4MG BLI kod SUKL: 0145813

PORTBL MND 10x4MG BLI kod SUKL: 014581

PORTBL MND 14x4MG BLI kod SUKL: 014581

PORTBL MND 15x4MG BLI kod SUKL: 014581

1

1

~N oA~

POR TBL MND 20x4MG BLI kéd SUKL: 01458
POR TBL MND 28x4MG BLI kéd SUKL: 0145818
POR TBL MND 30x4MG BLI kéd SUKL: 0145819
POR TBL MND 49x4MG BLI kéd SUKL: 0145820
POR TBL MND 50x4MG BLI kéd SUKL: 0145821
POR TBL MND 56x4MG BLI kéd SUKL: 0145822
POR TBL MND 60x4MG BLI kéd SUKL: 0145823
POR TBL MND 98x4MG BLI kéd SUKL: 0145824
POR TBL MND 100x4MG BLI kéd SUKL: 0145825
POR TBL MND 100x4MG TBC kod SUKL: 0145826
POR TBL MND 500x4MG TBC kod SUKL: 0145827
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 5. 2012).

MONTELUKAST PHARMIX 4 mg ZVYKACIi TABLETY 14/949/10-C
D:  PHARMIX S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B:  PORTBL MND 28x4MG BLI kod SUKL: 0141295
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POR TBL MND10x4MG BLI kod SUKL: 0172192
POR TBL MND 14x4MG BLI kod SUKL: 0172193
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (8. 5. 2012).

MONTELUKAST PHARMIX 10 mg POTAHOVANE TABLETY
D: PHARMIX SR.O, BRATISLAVA, Slovenska republika
B: PORTBL FLM 10x10MG BLI kod SUKL: 0141297
POR TBL FLM 14x10MG BLI kéd SUKL: 0172188
POR TBL FLM 28x10MG BLI koéd SUKL: 0172189
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 5. 2012).

14/951/10-C

MONTELUKAST PHARMIX 5 mg ZVYKACI TABLETY
D:  PHARMIX S.R.O, BRATISLAVA, Slovenska republika
B:  PORTBL MND 28x5MG BLI kdd SUKL: 0141296
POR TBL MND 14x5MG BLI kod SUKL: 0172190
POR TBL MND 10x5MG BLI koéd SUKL: 0172191
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 5. 2012).

14/950/10-C

OLIPAZIX 20 mg POTAHOVANA TABLETA
D:  MEDICO UNO PHARMA KFT, BIATORBAGY, Madarsko
B:  PORTBL FLM 28x20MG BLI kéd SUKL: 0142574
POR TBL FLM 56x20MG BLI kod SUKL: 0142575
POR TBL FLM 35x20MG BLI kéd SUKL: 0142576
POR TBL FLM 70x20MG BLI kéd SUKL: 0142577
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 5. 2012).

68/675/09-C

OLIPAZIX 15 mg POTAHOVANA TABLETA
D:  MEDICO UNO PHARMA KFT,, BIATORBAGY, Madarsko
B:  PORTBL FLM 28x15MG BLI kod SUKL: 0142570
POR TBL FLM 56x15MG BLI kod SUKL: 0142571
POR TBL FLM 35x15MG BLI kod SUKL: 0142572
PORTBL FLM 70x15MG BLI kod SUKL: 0142573
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 5. 2012).

68/674/09-C

PARACETAMOL DOCPHARMA 10 mg/ml INFUZNi ROZTOK
D: DOCPHARMA B.V.B.A, HOEILAART, Belgie
B: INF SOL 1x100ML/1GM VIA kod SUKL: 0141433
INF SOL 12x100ML/1GM VIA kod SUKL: 0141434
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

07/782/10-C

REAQUON
D:  ORION CORPORATION, ESPOQ, Finsko
B:  PORPLV SOL 2x10.7GM SCC kéd SUKL: 0179311
POR PLV SOL 4x10.7GM SCC kod SUKL: 0179312
POR PLV SOL 6x10.7GM SCC kod SUKL: 0179313
POR PLV SOL 10x10.7GM SCC kod SUKL: 0179314
POR PLV SOL 20x10.7GM SCC kéd SUKL: 0179315
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

49/484/11-C
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RIVASTIGMIN APOTEX 1,5 mg

06/768/10-C

D: APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 28x1.5MG BLI kod SUKL: 0158267
POR CPS DUR 56x1.5MG BLI kod SUKL: 0158268
POR CPS DUR 112x1.5MG BLI kod SUKL: 0158269
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (18.5.2012).
RIVASTIGMIN APOTEX 3 mg 06/769/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 28x3MG BLI kéd SUKL: 0158270
POR CPS DUR 56x3MG BLI kod SUKL: 0158271
POR CPS DUR 112x3MG BLI kéd SUKL: 0158272
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

RIVASTIGMIN APOTEX 4,5 mg

06/770/10-C

D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 28x4.5MG BLI kod SUKL: 0158273
POR CPS DUR 56x4.5MG BLI kod SUKL: 0158274
POR CPS DUR 112x4.5MG BLI kod SUKL: 0158275
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (18. 5. 2012).
RIVASTIGMIN APOTEX 6 mg 06/771/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR CPS DUR 28x6MG BLI kéd SUKL: 0158276
POR CPS DUR 56x6MG BLI kod SUKL: 0158277
POR CPS DUR 112x6MG BLI kdd SUKL: 0158278
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 5. 2012).

SIMVASTATIN AUROBINDO 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velkd Britanie
PORTBL FLM 1 O>< OMG BLI kéd SUKL: 0134079

POR TBL FLM 14x10MG BLI kod SUKL: 0134080

PORTBL FLM 28><1 OMG BLI kdd SUKL: 0134081

POR TBL FLM 30x10MG BLI kod SUKL: 0134082

PORTBL FLM 50x10MG BLI kod SUKL: 0134083

POR TBL FLM 56x10MG BLI kod SUKL: 0134084

POR TBL FLM 84x10MG BLI kod SUKL: 0134085

PORTBL FLM 98x10MG BLI kod SUKL: 0134086

POR TBL FLM 100x10MG BLI kod SUKL: 0134087

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2012).

31/298/09-C

SIMVASTATIN AUROBINDO 20 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velkd Britanie
PORTBL FLM 10x20MG BLI kod SUKL: 0134088
PORTBL FLM 14x20MG BLI kod SUKL: 0134089
PORTBL FLM 28x20MG BLI kod SUKL: 0134090
PORTBL FLM 30x20MG BLI kod SUKL: 0134091
PORTBL FLM 50x20MG BLI kod SUKL: 0134092
PORTBL FLM 56x20MG BLI kod SUKL: 0134093
PORTBL FLM 84x20MG BLI kod SUKL: 0134094
PORTBL FLM 98x20MG BLI kod SUKL: 0134095

31/299/09-C
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POR TBL FLM 100x20MG BLI kod SUKL: 0134096
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (15.5.2012).

SIMVASTATIN AUROBINDO 40 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 10x40MG BLI kod SUKL: 0134097

POR TBL FLM 14x40MG BLI kod SUKL: 0134098

POR TBL FLM 28x40MG BLI kod SUKL: 0134099

POR TBL FLM 30x40MG BLI kod SUKL: 0134100

POR TBL FLM 50x40MG BLI kod SUKL: 0134101

POR TBL FLM 56x40MG BLI kod SUKL: 0134102

POR TBL FLM 84x40MG BLI kod SUKL: 0134103

POR TBL FLM 98x40MG BLI kod SUKL: 0134104

POR TBL FLM 100x40MG BLI kod SUKL: 0134105
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2012).

31/300/09-C

SPANIDIN INJ.
D:  NORDIC PHARMA, S.R.O,, JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B:  INJSIC 1x100MG VIA koéd SUKL: 0021674
INJ SIC 1xT00MG VIA kéd SUKL: 0184710
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (10. 5. 2012).

59/206/98-C

VALSARTAN SANDOZ 40 mg
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 7x40MG | BLI kéd SUKL: 0152492
PORTBL FLM 7x40MG Il BLI kéd SUKL: 0152493
PORTBL FLM 7x40MG Ill BLI kod SUKL: 0152494
PORTBL FLM 10x40MG | BLI kéd SUKL: 0152495
PORTBL FLM 10x40MG I BLI kdd SUKL: 0152496
PORTBL FLM 10x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152497
PORTBL FLM 14x40MG | BLI kéd SUKL: 0152498
PORTBL FLM 14x40MG I BLI kdd SUKL: 0152499
PORTBL FLM 14x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152500
PORTBL FLM 15x40MG | BLI kéd SUKL: 0152501
PORTBL FLM 15x40MG I BLI kéd SUKL: 0152502
PORTBL FLM 15x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152503
PORTBL FLM 20x40MG | BLI kéd SUKL: 0152504
PORTBL FLM 20x40MG Il BLI kod SUKL: 0152505
POR TBL FLM 20x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152506
PORTBL FLM 28x40MG | BLI kéd SUKL: 0152507
PORTBL FLM 28x40MG I BLI kéd SUKL: 0152508
PORTBL FLM 28x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152509
PORTBL FLM 30x40MG I BLI kéd SUKL: 0152510
POR TBL FLM 30x40MG I BLI kéd SUKL: 0152511
PORTBL FLM 30x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152512
PORTBL FLM 50x40MG | BLI kéd SUKL: 0152513
PORTBL FLM 50x40MG I BLI kdd SUKL: 0152514
PORTBL FLM 50x40MG IIl BLI kod SUKL: 0152515
PORTBL FLM 50x1x40MG | BLI kod SUKL: 0152516
PORTBL FLM 50x1x40MG Il BLI kéd SUKL: 0152517
PORTBL FLM 50x1x40MG Il BLI kéd SUKL: 0152518
PORTBL FLM 56x40MG | BLI kéd SUKL: 0152519

58/419/10-C

SU KL Véstnik SUKL 7/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

§



PORTBL FLM 56x40MG Il BLI kod SUKL: 0152520
PORTBL FLM 56x40MG |1l BLI kod SUKL: 0152521
PORTBL FLM 60x40MG I BLI kod SUKL: 0152522
PORTBL FLM 60x40MG Il BLI kod SUKL: 0152523
POR TBL FLM 60x40MG Il BLI kod SUKL: 0152524
PORTBL FLM 84x40MG | BLI kod SUKL: 0152525
PORTBL FLM 84x40MG Il BLI kod SUKL: 0152526
PORTBL FLM 84x40MG Il BLI kod SUKL: 0152527
PORTBL FLM 90x40MG | BLI kod SUKL: 0152528
PORTBL FLM 90x40MG Il BLI kod SUKL: 0152529
POR TBL FLM 90x40MG Il BLI kéd SUKL: 0152530
PORTBL FLM 98x40MG | BLI kod SUKL: 0152531
PORTBL FLM 98x40MG Il BLI kéd SUKL: 0152532
PORTBL FLM 98x40MG Il BLI kod SUKL: 0152533
PORTBL FLM 100x40MG | BLI kod SUKL: 0152534
PORTBL FLM 100x40MG Il BLI kod SUKL: 0152535
PORTBL FLM 100x40MG Il BLI kod SUKL: 0152536
PORTBL FLM 280x40MG | BLI kod SUKL: 0152537
PORTBL FLM 280x40MG I BLI kod SUKL: 0152538
PORTBL FLM 280x40MG Il BLI kod SUKL: 0152539

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

VALSARTAN SANDOZ 160 mg
D:  SANDOZ SRR.O, PRAHA, Ceské republika
B:  PORTBL FLM 7x160MG | BLI kod SUKL: 0152588
PORTBL FLM 7x160MG Il BLI kod SUKL: 0152589
PORTBL FLM 7x160MG Il BLI kéd SUKL: 0152590
PORTBL FLM 10x160MG | BLI kod SUKL: 0152591
PORTBL FLM 10x160MG Il BLI kod SUKL: 0152592
PORTBL FLM 10x160MG Il BLI kod SUKL: 0152593
PORTBL FLM 14x160MG | BLI kod SUKL: 0152594
PORTBL FLM 14x160MG Il BLI kod SUKL: 0152595
PORTBL FLM 14x160MG Il BLI kod SUKL: 0152596
PORTBL FLM 15x160MG | BLI kod SUKL: 0152597
PORTBL FLM 15x160MG Il BLI kod SUKL: 0152598
PORTBL FLM 15x160MG Il BLI kod SUKL: 0152599
PORTBL FLM 20x160MG | BLI kod SUKL: 0152600
PORTBL FLM 20x160MG Il BLI kod SUKL: 0152601
PORTBL FLM 20x160MG Il BLI kod SUKL: 0152602
PORTBL FLM 28x160MG | BLI kod SUKL: 0152603
PORTBL FLM 28x160MG Il BLI kod SUKL: 0152604
PORTBL FLM 28x160MG Il BLI kod SUKL: 0152605
PORTBL FLM 30x160MG | BLI kod SUKL: 0152606
PORTBL FLM 30x160MG Il BLI kod SUKL: 0152607
PORTBL FLM 30x160MG Il BLI kod SUKL: 0152608
PORTBL FLM 50x160MG | BLI kod SUKL: 0152609
PORTBL FLM 50x160MG Il BLI kod SUKL: 0152610
PORTBL FLM 50x160MG Il BLI kod SUKL: 0152611
1
1
1
1
1
1

PORTBL FLM 50x1x160MG | BLI kéd SUKL: 0152612
PORTBL FLM 50x1x160MG I BLI kéd SUKL: 0152613
PORTBL FLM 50x1x160MG Il BLI kéd SUKL: 0152614

PORTBL FLM 56x160MG | BLI kod SUKL: 0152615
PORTBL FLM 56x160MG Il BLI kod SUKL: 0152616
PORTBL FLM 56x160MG Il BLI kod SUKL: 0152617

58/421/10-C

SU KL Véstnik SUKL 7/2012
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PORTBL FLM 60x160MG | BLI kod SUKL: 0152618
PORTBL FLM 60x160MG Il BLI kod SUKL: 0152619
PORTBL FLM 60x160MG Il BLI kod SUKL: 0152620
PORTBL FLM 84x160MG | BLI kod SUKL: 0152621
PORTBL FLM 84x160MG Il BLI kod SUKL: 0152622
PORTBL FLM 84x160MG Il BLI kod SUKL: 0152623
PORTBL FLM 90x160MG | BLI kod SUKL: 0152624
PORTBL FLM 90x160MG Il BLI kod SUKL: 0152625
PORTBL FLM 90x160MG Il BLI kod SUKL: 0152626
PORTBL FLM 98x160MG | BLI kod SUKL: 0152627
PORTBL FLM 98x160MG Il BLI kod SUKL: 0152628
PORTBL FLM 98x160MG Il BLI kod SUKL: 0152629
PORTBL FLM 100x160MG | BLI kod SUKL: 0152630
PORTBL FLM 100x160MG Il BLI kod SUKL: 0152631
PORTBL FLM 100x160MG Il BLI kod SUKL: 0152632
PORTBL FLM 280x160MG | BLI kdd SUKL: 0152633
PORTBL FLM 280x160MG Il BLI kod SUKL: 0152634
PORTBL FLM 280x160MG Il BLI kdd SUKL: 0152635

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 5. 2012).

VALSARTAN SANDOZ 320 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 7x320MG | BLI kod SUKL: 0152636
PORTBL FLM 7x320MG Il BLI kod SUKL: 0152637
PORTBL FLM 10x320MG | BLI kdd SUKL: 0152638
PORTBL FLM 10x320MG I BLI kod SUKL: 0152639
PORTBL FLM 14x320MG | BLI kdd SUKL: 0152640
PORTBL FLM 14x320MG Il BLI kod SUKL: 0152641
PORTBL FLM 15x320MG | BLI kdd SUKL: 0152642
PORTBL FLM 15x320MG Il BLI kod SUKL: 0152643
PORTBL FLM 20x320MG | BLI kod SUKL: 0152644
PORTBL FLM 20x320MG I BLI kod SUKL: 0152645
PORTBL FLM 28x320MG I BLI kod SUKL: 0152646
PORTBL FLM 28x320MG | BLI kdd SUKL: 0152647
PORTBL FLM 30x320MG | BLI kdd SUKL: 0152648
PORTBL FLM 30x320MG I BLI kod SUKL: 0152649
PORTBL FLM 50x320MG | BLI kdd SUKL: 0152650
PORTBL FLM 50x320MG I BLI kod SUKL: 0152651
PORTBL FLM 50x1x320MG I BLI kod SUKL: 0152652
PORTBL FLM 50x1x320MG Il BLI kod SUKL: 0152653
PORTBL FLM 56x320MG | BLI kod SUKL: 0152654
PORTBL FLM 56x320MG I BLI kod SUKL: 0152655
PORTBL FLM 60x320MG | BLI kdd SUKL: 0152656
POR TBL FLM 60x320MG I BLI kod SUKL: 0152657
PORTBL FLM 84x320MG | BLI kdd SUKL: 0152658
PORTBL FLM 84x320MG I BLI kod SUKL: 0152659
PORTBL FLM 90x320MG | BLI kdd SUKL: 0152660
POR TBL FLM 90x320MG Il BLI kod SUKL: 0152661
PORTBL FLM 98x320MG | BLI kdd SUKL: 0152662
POR TBL FLM 98x320MG Il BLI kod SUKL: 0152663
PORTBL FLM 100x320MG I BLI kod SUKL: 0152664
PORTBL FLM 100x320MG Il BLI kod SUKL: 0152665
PORTBL FLM 280x320MG I BLI kod SUKL: 0152666
PORTBL FLM 280x320MG Il BLI kod SUKL: 0152667

58/422/10-C
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

VALSARTAN SANDOZ 80 mg
D:  SANDOZ SRR.O, PRAHA, Ceskéa republika
B:  PORTBL FLM 7x80MG | BLI kod SUKL: 0152540
PORTBL FLM 7x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152541
PORTBL FLM 7x80MG Il BLI kdd SUKL: 0152542
PORTBL FLM 10x80MG I BLI kod SUKL: 0152543
PORTBL FLM 10x80MG Il BLI kod SUKL: 0152544
PORTBL FLM 10x80MG Il BLI kod SUKL: 0152545
PORTBL FLM 14x80MG | BLI kod SUKL: 0152546
PORTBL FLM 14x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152547
PORTBL FLM 14x80MG Il BLI kod SUKL: 0152548
PORTBL FLM 15x80MG | BLI kod SUKL: 0152549
PORTBL FLM 15x80MG Il BLI kod SUKL: 0152550
PORTBL FLM 15x80MG Il BLI kod SUKL: 0152551
PORTBL FLM 20x80MG I BLI kod SUKL: 0152552
PORTBL FLM 20x80MG Il BLI kod SUKL: 0152553
PORTBL FLM 20x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152554
PORTBL FLM 28x80MG | BLI kod SUKL: 0152555
PORTBL FLM 28x80MG Il BLI kod SUKL: 0152556
PORTBL FLM 28x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152557
PORTBL FLM 30x80MG I BLI kod SUKL: 0152558
PORTBL FLM 30x80MG Il BLI kod SUKL: 0152559
PORTBL FLM 30x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152560
PORTBL FLM 50x80MG | BLI kod SUKL: 0152561
PORTBL FLM 50x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152562
PORTBL FLM 50x80MG Il BLI kod SUKL: 0152563
PORTBL FLM 50x1x80MG | BLI kod SUKL: 0152564
PORTBL FLM 50x1x80MG Il BLI kod SUKL: 0152565
PORTBL FLM 50x1x80MG Il BLI kod SUKL: 0152566
PORTBL FLM 56x80MG | BLI kod SUKL: 0152567
PORTBL FLM 56x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152568
PORTBL FLM 56x80MG Il BLI kod SUKL: 0152569
PORTBL FLM 60x80MG | BLI kod SUKL: 0152570
PORTBL FLM 60x80MG Il BLI kod SUKL: 0152571
PORTBL FLM 60x80MG Il BLI kod SUKL: 0152572
PORTBL FLM 84x80MG I BLI kod SUKL: 0152573
PORTBL FLM 84x80MG Il BLI kod SUKL: 0152574
PORTBL FLM 84x80MG Il BLI kod SUKL: 0152575
PORTBL FLM 90x80MG | BLI kod SUKL: 0152576
PORTBL FLM 90x80MG Il BLI kéd SUKL: 0152577
POR TBL FLM 90x80MG Il BLI kod SUKL: 0152578
PORTBL FLM 98x80MG | BLI kod SUKL: 0152579
PORTBL FLM 98x80MG Il BLI kod SUKL: 0152580
POR TBL FLM 98x80MG Il BLI kod SUKL: 0152581
PORTBL FLM 100x80MG | BLI kod SUKL: 0152582
PORTBL FLM 100x80MG Il BLI kod SUKL: 0152583
PORTBL FLM 100x80MG Il BLI kod SUKL: 0152584
PORTBL FLM 280x80MG | BLI kod SUKL: 0152585
PORTBL FLM 280x80MG I BLI kod SUKL: 0152586
PORTBL FLM 280x80MG Il BLI kod SUKL: 0152587

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 5. 2012).

58/420/10-C
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VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 160 mg/12,5 mg
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBLFLM 7 | BLI kod SUKL: 0152716
PORTBL FLM 7 Il BLI kéd SUKL: 0152717
PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0152718
PORTBL FLM 10 I BLI kéd SUKL: 0152719
PORTBL FLM 10 Il BLI kéd SUKL: 0152720
PORTBL FLM 10 Il BLI kod SUKL: 0152721
PORTBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0152722
PORTBL FLM 14 I BLI kéd SUKL: 0152723
PORTBL FLM 14 Il BLI kod SUKL: 0152724
PORTBL FLM 15 I BLI kéd SUKL: 0152725
PORTBL FLM 15 Il BLI kéd SUKL: 0152726
PORTBL FLM 15 Il BLI kod SUKL: 0152727
PORTBL FLM 20 I BLI kéd SUKL: 0152728
PORTBL FLM 20 Il BLI kéd SUKL: 0152729
PORTBL FLM 20 1l BLI kod SUKL: 0152730
PORTBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0152731
PORTBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0152732
PORTBL FLM 28 Il BLI kod SUKL: 0152733
PORTBL FLM 30 I BLI kéd SUKL: 0152734
PORTBL FLM 30 I BLI kéd SUKL: 0152735
PORTBL FLM 30 Il BLI kod SUKL: 0152736
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0152737
PORTBL FLM 50 I BLI kéd SUKL: 0152738
PORTBL FLM 50 Il BLI kod SUKL: 0152739
PORTBL FLM 50x1 | BLI kéd SUKL: 0152740
PORTBL FLM 50x1 Il BLI kdd SUKL: 0152741
PORTBL FLM 50x1 Il BLI kod SUKL: 0152742
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0152743
PORTBL FLM 56 Il BLI kod SUKL: 0152744
PORTBL FLM 56 Il BLI kod SUKL: 0152745
PORTBL FLM 60 | BLI kéd SUKL: 0152746
PORTBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0152747
PORTBL FLM 60 Il BLI kod SUKL: 0152748
PORTBL FLM 84 | BLI kéd SUKL: 0152749
PORTBL FLM 84 Il BLI kéd SUKL: 0152750
PORTBL FLM 84 Il BLI kod SUKL: 0152751
PORTBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0152752
PORTBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0152753
PORTBL FLM 90 Il BLI kod SUKL: 0152754
PORTBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0152755
PORTBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0152756
PORTBL FLM 98 Il BLI kod SUKL: 0152757
PORTBL FLM 100 I BLI kéd SUKL: 0152758
PORTBL FLM 100 Il BLI kéd SUKL: 0152759
PORTBL FLM 100 Il BLI kdd SUKL: 0152760
PORTBL FLM 280 | BLI kéd SUKL: 0152761
PORTBL FLM 280 Il BLI kéd SUKL: 0152762
PORTBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0152763

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

58/456/10-C
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VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 320 mg/25 mg

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

PORTBL FLM 7 | BLI kod SUKL: 0152844
PORTBL FLM 7 11 BLI kod SUKL: 0152845
PORTBL FLM 10 I BLI kéd SUKL: 0152846
PORTBL FLM 10 11 BLI kéd SUKL: 0152847
PORTBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0152848
PORTBL FLM 14 11 BLI kéd SUKL: 0152849
PORTBL FLM 15 | BLI kéd SUKL: 0152850
PORTBL FLM 15 11 BLI kéd SUKL: 0152851
PORTBL FLM 20 | BLI kéd SUKL: 0152852
PORTBL FLM 20 II BLI kéd SUKL: 0152853
PORTBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0152854
PORTBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0152855
PORTBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0152856
PORTBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0152857
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0152858
PORTBL FLM 50 II BLI kéd SUKL: 0152859
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0152860
PORTBL FLM 50 I BLI kéd SUKL: 0152861
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0152862
PORTBL FLM 56 11 BLI kéd SUKL: 0152863
PORTBL FLM 60 | BLI kéd SUKL: 0152864
PORTBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0152865
PORTBL FLM 84 | BLI kéd SUKL: 0152866
PORTBL FLM 84 II BLI kéd SUKL: 0152867
PORTBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0152868
PORTBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0152869
PORTBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0152870
PORTBL FLM 98 11 BLI kéd SUKL: 0152871
PORTBL FLM 100 I BLI kod SUKL: 0152872
PORTBL FLM 100 Il BLI kod SUKL: 0152873
PORTBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0152874
PORTBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0152875

1
1
1
1

58/459/10-C

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 160 mg/25 mg

D:  SANDOZ SRR.O, PRAHA, Ceské republika

B:

PORTBL FLM 7 I BLI kod SUKL: 0152764
PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0152765
PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0152766
PORTBL FLM 10 | BLI kéd SUKL: 0152767
PORTBL FLM 10 11 BLI kéd SUKL: 0152768
PORTBL FLM 10 11l BLI kéd SUKL: 0152769
PORTBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0152770
PORTBL FLM 14 11 BLI kéd SUKL: 0152771
PORTBL FLM 14 Il BLI kod SUKL: 0152772
PORTBL FLM 15 | BLI kéd SUKL: 0152773
PORTBL FLM 15 Il BLI kéd SUKL: 0152774
PORTBL FLM 15 Il BLI kéd SUKL: 0152775
PORTBL FLM 20 | BLI kéd SUKL: 0152776
PORTBL FLM 20 II BLI kéd SUKL: 0152777
PORTBL FLM 20 11l BLI kéd SUKL: 0152778
PORTBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0152779

58/457/10-C
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PORTBL FLM 28 11 BLI kéd SUKL: 0152780
PORTBL FLM 28 11l BLI kéd SUKL: 0152781
PORTBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0152782
PORTBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0152783
PORTBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0152784
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0152785
PORTBL FLM 50 II BLI kéd SUKL: 0152786
PORTBL FLM 50 Il BLI kéd SUKL: 0152787
PORTBL FLM 50x1 | BLI kod SUKL: 0152788
PORTBL FLM 50x1 Il BLI kod SUKL: 0152789
PORTBL FLM 50x1 Il BLI kod SUKL: 0152790
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0152791
PORTBL FLM 56 11 BLI kéd SUKL: 0152792
PORTBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0152793
PORTBL FLM 60 | BLI kéd SUKL: 0152794
PORTBL FLM 60 I BLI kéd SUKL: 0152795
PORTBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0152796
PORTBL FLM 84 | BLI kéd SUKL: 0152797
PORTBL FLM 84 1| BLI kéd SUKL: 0152798
PORTBL FLM 84 11l BLI kéd SUKL: 0152799
PORTBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0152800
PORTBL FLM 90 I BLI kéd SUKL: 0152801
PORTBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0152802
PORTBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0152803
PORTBL FLM 98 Il BLI kod SUKL: 0152804
PORTBL FLM 98 11l BLI kéd SUKL: 0152805
PORTBL FLM 100 | BLI kod SUKL: 0152806
PORTBL FLM 100 I BLI kéd SUKL: 0152807
PORTBL FLM 100 Il BLI kéd SUKL: 0152808
PORTBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0152809
PORTBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0152810
PORTBL FLM 280 Il BLI kéd SUKL: 0152811

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 80 mg/12,5 mg
D:  SANDOZ SRR.O, PRAHA, Ceskéa republika
B:  PORTBL FLM 7 I BLI kod SUKL: 0152668
PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0152669
PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0152670
PORTBL FLM 10 I BLI kéd SUKL: 0152671
PORTBL FLM 10 Il BLI kéd SUKL: 0152672
PORTBL FLM 10 Il BLI kdd SUKL: 0152673
PORTBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0152674
PORTBL FLM 14 11 BLI kéd SUKL: 0152675
PORTBL FLM 14 11l BLI kéd SUKL: 0152676
PORTBL FLM 15 | BLI kéd SUKL: 0152677
PORTBL FLM 15 11 BLI kéd SUKL: 0152678
PORTBL FLM 15 11l BLI kéd SUKL: 0152679
PORTBL FLM 20 | BLI kéd SUKL: 0152680
PORTBL FLM 20 II BLI kéd SUKL: 0152681
PORTBL FLM 20 Il BLI kdd SUKL: 0152682
PORTBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0152683
PORTBL FLM 28 Il BLI kdd SUKL: 0152684
PORTBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0152685

58/455/10-C
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PORTBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0152686
PORTBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0152687
PORTBL FLM 30 11l BLI kéd SUKL: 0152688
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0152689
PORTBL FLM 50 II BLI kéd SUKL: 0152690
PORTBL FLM 50 11l BLI kéd SUKL: 0152691
PORTBL FLM 50x1 | BLI kod SUKL: 0152692
PORTBL FLM 50x1 I BLI kod SUKL: 0152693
PORTBL FLM 50x1 Il BLI kod SUKL: 0152694
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0152695
PORTBL FLM 56 11 BLI kéd SUKL: 0152696
PORTBL FLM 56 11l BLI kéd SUKL: 0152697
PORTBL FLM 60 | BLI kéd SUKL: 0152698
PORTBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0152699
PORTBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0152700
PORTBL FLM 84 | BLI kéd SUKL: 0152701
PORTBL FLM 84 1| BLI kéd SUKL: 0152702
PORTBL FLM 84 Il BLI kod SUKL: 0152703
PORTBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0152704
PORTBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0152705
PORTBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0152706
PORTBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0152707
PORTBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0152708
PORTBL FLM 98 11l BLI kéd SUKL: 0152709
PORTBL FLM 100 | BLI kod SUKL: 0152710
PORTBL FLM 100 I BLI kod SUKL: 0152711
PORTBL FLM 100 Il BLI kéd SUKL: 0152712
PORTBL FLM 280 I BLI kod SUKL: 0152713
PORTBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0152714
PORTBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0152715

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 320 mg/12,5 mg

D:  SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceské republika

B:  PORTBL FLM 7 I BLI kod SUKL: 0152812
PORTBL FLM 7 11 BLI kod SUKL: 0152813
PORTBL FLM 10 | BLI kéd SUKL: 0152814
PORTBL FLM 10 II BLI kéd SUKL: 0152815
PORTBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0152816
PORTBL FLM 14 1| BLI kéd SUKL: 0152817
PORTBL FLM 15 I BLI kéd SUKL: 0152818
PORTBL FLM 15 Il BLI kéd SUKL: 0152819
PORTBL FLM 20 | BLI kéd SUKL: 0152820
PORTBL FLM 20 II BLI kéd SUKL: 0152821
PORTBL FLM 28 | BLI kdd SUKL: 0152822
PORTBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0152823
PORTBL FLM 30 I BLI kéd SUKL: 0152824
PORTBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0152825
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0152826
PORTBL FLM 50 |1 BLI kéd SUKL: 0152827
PORTBL FLM 50x1 | BLI kod SUKL: 0152828
PORTBL FLM 50x1 Il BLI kod SUKL: 0152829
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0152830
PORTBL FLM 56 11 BLI kéd SUKL: 0152831
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PORTBL FLM 60 | BLI kod SUKL: 0152832
PORTBL FLM 60 Il BLI kod SUKL: 0152833
PORTBL FLM 84 | BLI kod SUKL: 0152834
PORTBL FLM 84 11 BLI kod SUKL: 0152835
POR TBL FLM 90 | BLI k6d SUKL: 0152836
PORTBL FLM 90 Il BLI kod SUKL: 0152837
POR TBL FLM 98 | BLI kod SUKL: 0152838
POR TBL FLM 98 Il BLI kod SUKL: 0152839
PORTBL FLM 100 | BLI kod SUKL: 0152840
PORTBL FLM 100 Il BLI kod SUKL: 0152841
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0152842
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0152843
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (3. 5. 2012).

VASEXTEN 10

D:  ASTELLAS PHARMA SR.O, PRAHA, Ceska republika

B:  POR CPS RDR 30x10MG BLI kod SUKL: 0081457

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 5. 2012).

58/255/01-C

VASEXTEN 20

D:  ASTELLAS PHARMA SR.O, PRAHA, Ceska republika

B:  POR CPS RDR 30x20MG BLI kod SUKL: 0081458

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (22. 5. 2012).

58/256/01-C

ZIPRASIDON TEVA 20 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 14x20MG BLI kod SUKL: 0156441
POR CPS DUR 30x20MG BLI kéd SUKL: 0156442
POR CPS DUR 56x20MG BLI kéd SUKL: 0156443
POR CPS DUR 60x20MG BLI kod SUKL: 0156444
POR CPS DUR 100x20MG BLI kéd SUKL: 0156445
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 5. 2012).

68/559/10-C

ZIPRASIDON TEVA 40 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 14x40MG BLI kod SUKL: 0156446
POR CPS DUR 30x40MG BLI kéd SUKL: 0156447
POR CPS DUR 56x40MG BLI kéd SUKL: 0156448
POR CPS DUR 60x40MG BLI kéd SUKL: 0156449
POR CPS DUR 100x40MG BLI kod SUKL: 0156450
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 5. 2012).

68/560/10-C

ZIPRASIDON TEVA 60 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 30x60MG BLI kéd SUKL: 0156451
POR CPS DUR 56x60MG BLI kod SUKL: 0156452
POR CPS DUR 60x60MG BLI kod SUKL: 0156453
POR CPS DUR 100x60MG BLI kéd SUKL: 0156454
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 5. 2012).

68/561/10-C
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ZIPRASIDON TEVA 80 mg 68/562/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 30x80MG BLI kéd SUKL: 0156455
POR CPS DUR 56x80MG BLI kéd SUKL: 0156456
POR CPS DUR 60x80MG BLI kéd SUKL: 0156457
POR CPS DUR 100x80MG BLI kéd SUKL: 0156458
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (22. 5. 2012).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Prehled nove registrovanych piipravk( zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
viozené do databaze SUKL v roce 2012

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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