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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - Fijen 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev
lécivého

pripravku

Vyrobce nebo

drzitel rozhodnuti

o registraci

Sarze/
C.atestu

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

0047672  PERLINGANIT
ROZTOK,
INF SOL,

1x50 ML

500514 TEMODAL 20
MG,
POR CPS DUR

5x20 MG

500516 TEMODAL 100
MG,
POR CPS DUR

5x100 MG

UCB Pharma GmbH,
Monheim, Némecko

Merck Sharp &
Dohme Ltd, Hertford
Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU, Velkd Britanie

Merck Sharp &
Dohme Ltd, Hertford
Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU, Velka Britanie

5176304
5176406
5176602
5235303
5235310
5252606
5311004
5311202
5320603
5320604
5320608
5320612
5320708
5331403
5331405
5364704
5364711
5379702
5394101

1CAPAO4010

1DZAA18004

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Stazenfi

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{

Zavada v jakosti: |I.
vysledek mimo
limit specifikace

v pribéhu
stabilitniho
zkousen.

Chybné udaje Ill.
v carovych

kédech

uvedenych na
vnéjsim obalu.

Chybné udaje I1l.
v ¢arovych

kodech

uvedenych na
vnéjsim obalu.
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500518

500520

500523

0025646

0125298

0002142

0091319

0030899

0030900

0031001

%, SUKL

TEMODAL 140
MG,

POR CPS DUR
5x140 MG

TEMODAL 180
MG,

POR CPS DUR
5x180 MG

TEMODAL 250
MG, POR CPS
DUR 5x250 MG

INFANRIX
HEXA, INJ PLV
SUS 10x0,5 ML
LA+ST

CALCIUM
FOLINAT
EBEWE 10 MG/
ML,

INJ SOL, 1x10
ML/100 MG

REDUCTAN,
POR SPC
1x100 G

SENNOVE
LUSKY,
POR SPC
1x50 G

ANALERGIN,
PORTBL FLM,
7xX10 MG

ANALERGIN,
PORTBL FLM,
10x10 MG

ANALERGIN,
PORTBL FLM,
30x10 MG

Merck Sharp &
Dohme Ltd, Hertford
Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU, Velkd Britanie

Merck Sharp &
Dohme Ltd, Hertford
Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU, Velka Britanie

Merck Sharp &
Dohme Ltd, Hertford
Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11
9BU, Velkd Britanie

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A,
Rixensart, Belgie

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Unterach, Rakousko

Leros, s.r.o., U Narodni
galerie 470, 156 00
Praha 5- Zbraslav

Leros, s.r.o., U Narodni
galerie 470, 156 00
Praha 5- Zbraslav

TEVA Czech Industries
s.r.0., Opava-Komarov
zastoupeného Teva
Pharmaceuticals CR
s.r.o., Praha

TEVA Czech Industries
s.r.0., Opava-Komarov
zastoupeného Teva
Pharmaceuticals CR
s.r.o., Praha

TEVA Czech Industries
s.r.0., Opava-Komarov
zastoupeného Teva
Pharmaceuticals CR
s.ro., Praha

TPUAA01014

TMADAOQ1016

1LTAAQ5001

A21CB191B

96658606
96698005
96698006
12578206

3270612

3060812

3A104015
3D101068
3B010023

3A101068
3A111059
3B104015
3C010023
3D010022
3D106057

3A010021
3A104036
3C010016
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Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazenf

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazenf

z Urovne
zdravotnickych
zafizeni

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Stazenf

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Chybné udaje I1l.
v ¢arovych

kédech

uvedenych na
vnéjsim obalu.

Chybné udaje I1l.
v ¢arovych

kodech

uvedenych na
vnejsim obalu.

Chybné udaje I1l.
v ¢arovych

kédech

uvedenych na
vnéjsim obalu.

Zavada .
v jakosti: riziko
potencialni
mikrobiologické
kontaminace.

Zavada v jakosti: I,
nesoulad

s registracni
dokumentaci.

Provéreni Il.
mozné zavady
v jakosti.

Provéfenti I1l.
mozné zavady
vV jakosti.

Zména zpUsobu
vydeje.

Zména zpUsobu
vydeje.

Zména zpUsobu
vydeje.

—
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0031007

0107849

0066365

113096

113097

0165751

69189

ANALERGIN,
PORTBL FLM,
50x10 MG

ANALERGIN,
PORTBL FLM,
90x10 MG

OSPAMOX 125
MG/5 ML,
POR PLV SUS,
1x60 ML

AZALIA 75
MIKROGRAMU
POTAHOVANE
TABLETY,
PORTBL FLM,
28x75 MCG

AZALIA 75
MIKROGRAMU
POTAHOVANE
TABLETY,
PORTBL FLM,
3x28x75 MCG

GELASPAN
1%, INF SOL
20x500 ML

EUTHYROX 50
MIKROGRAMU
PORTBL NOB,
100x50 mcg

OSTATNIi SDELENI SUKL

Nejsou.

TEVA Czech Industries
s.r.0., Opava-Komarov
zastoupeného Teva
Pharmaceuticals CR
s.ro., Praha

TEVA Czech Industries
s.r.0., Opava-Komarov
zastoupeného Teva
Pharmaceuticals CR
s.ro., Praha

Sandoz GmbH, Kundl,
Rakousko

Gedeon Richter Plc,
Budapest, Madarsko

Gedeon Richter Plc,
Budapest, Madarsko

B. Braun Melsungen
AG, Melsungen,
Némecko

Merck KGaA
Darmstadt, Némecko

3B106057
3C101068
3C104015
6C004022
3B010016
38010022

3A010017
3A010018
3A010022
3B104036

BF2270

T1A107C

TTA107E
TTAT08A
T1A111C

121857641
121927641

148799
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Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazenf

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovne
pacientd,
pouze
CizojazyCna
balenf

Zména zpUsobu
vydeje.

Zména zpUsobu
vydeje.

Nepfiznivy
trend zjistény
v prabéhu
stabilitnich
studil.
/Zména

Vv registraci
tykajici se
snizeni doby
pouzitelnosti
pripravku
z2letnal
rok a zmeny
podminek
uchovavan.

/ména

Vv registraci
tykajici se
snizeni doby
pouzitelnosti
pripravku
z2letnal
rok a zmény
podminek
uchovavani.
Zvyseny
pocet hlaseni
podezieni na
nezadouci
ucinky

v zahranicf —
podezieni na
kontaminaci
pyrogeny.
Byl zaznamenan
vyskyt baleni
v ¢inském
jazyce.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

m 7 ddvodu zavady v jakosti (pfitomnost krystald) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
lécivy pripravek Nimodipine capsules, ¢islo Sarzi 3305.039A (25x4) a 3305.039B (5x6). Tento pripravek neni
v Ceské republice registrovan a piedmétné sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnocent.

= 7 dlvodu zévady v jakosti (nesterilnf pfipravek) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
lécivy pripravek Methylprednisolone Acetate Injection, cisla Sarzi 05212012@68, 06292012@26
a 08102012@51. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné sarze nebyly dovezeny ani
v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

w7 ddvodu zdvady v jakosti (nesterilni [éCivy pfipravek, netésné vaky) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje lécivy pfipravek Lactated Ringer’s and 5% Dextrose Injection, USP, 1000 ML, Flexible
Container, $arze 12-160-JT. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétna Sarze nebyla
dovezena ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
lécivy pripravek Bacteriostatic Water for Injection, USP, 454138. Pfedmétna sarze |écivého pfipravku nebyla
dovezena ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

2, Sdéleni kanadského inspektoratu

=/ dlvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se na zékladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje Iécivy pripravek Antimicrobial foaming hand soap X3 clean alcohol-free foaming hand sanitizer,
vice $arzi. Predmétné $arze nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnocen.

= Zddvodu zavady v jakosti (viditelné astice v retencnich vzorcich) se na zakladé sdéleni kanadskeé regulacni autority
stahuje Iécivy pfipravek Carboplatin injection (600 mg/60 ml), Sarze Z011710AB. Uvedend 3arze nebyla
dovezena do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

3. Sdéleni italského inspektoratu

= 7 dlvodu zévady v jakosti (¢astice v roztoku) se na zékladé sdélenti italské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek
Fluad, Agrippal, viechny 3arze. Z4dné Sarze téchto lécivych piipravk( nebyly dovezeny do CR ani v rédmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= 7 dGvodu zdvady v jakosti (neni garantovana sterilita ve vyrobnim procesu) se na zakladé sdélenti italské regulacni
autority stahuje lé¢ivy piipravek Vitamin C Arena (RO), vice $arzi. Uvedeny lécivy piipravek neni v CRregistrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ci klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIiPRAVKY
1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravku

Nazev pripravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

Actra SX potravinovy doplnék obsahujici  viechny AEMPS - $panélska v CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou latku lékova agentura nezjistén

S SL'JKL Véstnik SUKL 11/2012 5
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Pokyny SUKL

Prehled pokynt platnych k 1. 11.2012

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

verze 2
UST-24
verze 4
UST-27.
verze 3
UST-29

verze 11

UST-30
verze 2

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouzitf
neregistrovaného léc¢ivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

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

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy pripravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obalt — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
léc¢ivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [éCivé
pripravky a lidské tkané a buriky

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

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Angl. | Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
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

‘ Nahrazuje

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

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2012
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UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
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 priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkld 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 zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano  * 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkd 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 otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravk( Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, 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 pfevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 =
verze |

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

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena |éCiva

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

verze 1 registrovanych narodni procedurou

FSUKL Véstnik SUKL 11/2012
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REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze 3 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CRjako referenénim clenskym verze 3
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého pripravku 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 x 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 poregistracnf 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 |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

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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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 hodnocent

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

KLH-17  Zkousejici 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 |éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano ¥ 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5  hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009  KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd 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. [ EYO T T Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 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 povolenf 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  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pfipravkd verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujicf 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 apfepraveé léciv

FSUKL Véstnik SUKL 11/2012
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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 zmeny v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 vyrobé IéCivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povolenti k vyrobé lé¢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 laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich udajd 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 * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 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, radia¢ni Ne 1/2005  1.1.2005 - VYR-12

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 ptipravkd 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  Povolenf ¢innosti souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 zajisténim lidskych tkanfa bunék urc¢enych

k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2012
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Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6 -
verze 2 zasadami SLP verze 1
SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5

verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1

LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =

verze 1 zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =

verze 4 verze 3

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZzitf Ne x 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd

LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje 1éCivych * 2152012 - =

pripravkd v Iékarnach
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004 1.10.2004 PZI-15 -
dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2012
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni 10.2012 CAU-04 =
verze 2 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 1
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu Ne * 8.10.2012  CAU-05 -
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni Ne * 8.10.2012  CAU-06 -
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 Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické pfedepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Vydej lécivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

FSUKL Véstnik SUKL 11/2012
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Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravka v Fijnu 2012

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 244 Pocet oznameni (C.).) 6
Pocet pouzitych pfipravk{ 57 Pocet pouzitych pfipravk{ 5
Pocet pacientd 1331 Pocet pacientd 6
Pocet indikacf 108 Pocet indikacf 6
Pocet pracovist 84 Pocet pracovist 2

Seznam lécivych pfipravkii, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v Fijnu 2012

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Pielepovani Rozdily mezi soubézné
forma 1 Ci sekund. obalu | dovazenym (SD) a refer-
encnim pripravkem (R)
WOBENZYM portbl.  800thl.  87/322/91- Galmedas, Galmedas, ZpUsob uchovavani pfipravku:
ent. C/P1/001/12  Ostrava- Ostrava - SD: Uchovévejte na suchém,
Radvanice, Radvanice, Ceskad tmavém misté pii teploté do
Ceskd republika 25 °C.
republika (misto vyroby R: Uchovavejte pri teploté do
Pchery - Theodor, 25°C.
CR)
EGILOK 25mg portbl. 60 tbl. 58/450/99-  Chemark 1.SVUS Pharma  ZpUsob uchovévani piipravku:
25 mg nob. C/PI/001/12 sro,Praha,  as,Hradec SD: Uchovavejte pri teploté do
Ceska Kralové, CR 25°C.
republika 2. Aliance R: Tento pfipravek nevyzaduje
Healthcare sro.,  Zadné zvIastni podminky
Praha, CR uchovavani.
Doba pouzitelnosti:
SD: 3 roky
R:5 let

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2012
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TULIP20 mg 20 mg por.tbl.
potahované flm.
tablety

TULIP10mg 10mg por.tbl.

potahované flm.

tablety

YADINE 3mg portbl.
/0,03  fim.
mg

30a90  31/108/05-
tbl. C/P1/002/12
30a90  31/107/05-
tbl. C/P1/001/12
3x21tbl. 17/606/00-

C/P1/001/12

Chemark

s.r.o. Praha,

Ceské
republika

Chemark

s.r.o., Praha,

Ceska
republika

Chemark

s.r.o., Praha,

Ceské
republika

Piebalovani
sekund. obalu

1. SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR

2. Aliance

Healthcare s.ro,

Praha, CR

1. SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR

2. Aliance

Healthcare s.r.o.,

Praha, CR

1. SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR

2. Aliance

Healthcare sro.,

Praha, CR

ZpUsob uchovavani pripravku:
SD: Uchovavejte v pvodnim
obalu.

R: Tento pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky
uchovavant.

Doba pouzitelnosti:

SD: 3 roky (schvaleny 2 roky pro
CR)

R: 2 roky

ZpUsob uchovavani pripravku:
SD: Uchovavejte v plivodnim

obalu.

R: Tento pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Doba pouzitelnosti:

SD: 3 roky (schvaleny 2 roky pro
CR)

R: 2 roky

ZpUsob uchovavani pripravku:
SD: Uchovavejte pri teploté do
25°C, v plvodnim obalu.

R: Uchovavejte pri teploté do 25
°C, v plvodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.
Nézev pripravku uvedeny na
blistru:

SD: YASMIN (prelepeno nalepkou
s nazvem YADINE)

R: YADINE

Kartonové pouzdro:

SD:Pouzdro neni soucasti balent.
R: Pouzdro je soucésti balent.
Pomocné latky:

SD: Predbobtnaly kukuficny
skrob

R: Modifikovany skrob

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2012
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CASODEX 150 portbl. 28 tbl. 44/167/01-  Pharmedex

150 mg flm. C/PI/001/12  sro, Praha,
Ceska
republika

COPEGUS 200 portbl. 168thl.  42/199/03-  Pharmedex

200 mg mg fim. C/PI/001/12  sro, Praha,
Ceska

republika

1. Galmed

a.s.,, Ostrava —
Radvanice, CR
(misto vyroby
- Pharmos as.,
Pchery, CR)

2. DITA vyr.

druzstvo invalidd,

Tébor, CR

3. SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR

4. Aliance
Healthcare s.r.o,
Praha, CR

5. Coopharma
s.ro. Praha, CR

1.Galmed

a.s., Ostrava -
Radvanice, CR
(misto vyroby
- Pharmos a.s.,
Pchery, CR)
2.DITA wyr.

druzstvo invalidd,

Tébor, CR
3.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Krélové, CR

4 Aliance
Healthcare sr.o,
Praha, CR
5.Coopharma
s.r.o, Praha, CR

nejsou

nejsou

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2012
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Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Omaceninomy |Nasevoormy | Tridicianak __

Véstnik UNMZ é. 10 (2012)

CSN EN 60731 ed.2 (S Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi komorami 36 4727
ucinnosti od 2015-03- pouzivané v radioterapii
14 rudi CSN EN 60731
vydanou 07/1999)
CSNEN 61217 ed.2 (S Radioterapeutické pfistroje — Soufadnice, pohyby a stupnice 36 4766
Uc¢innosti od 2015-01-
11 rusi CSNEN 61217
vydanou 12/2001)
CSNENISO 11137-2 (Rusi  Sterilizace vyrobk{i pro zdravotni péci — Sterilizace zatenim — Cést 2: Urcenf 855253
CSNENISO 11137-2 sterilizacni davky
vydanou 10/2007)
CSNENISO 1135-4 (Rusi  Transfuznf pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 4: Transfuzni soupravy pro 85 6205
CSNENISO 1135-4 jedno pouzitt
vydanou 05/2012)
CSNEN 60731 Zména Z1  Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi komorami 364727
pouZivané v radioterapii
CSNEN 61217 Zména Z1  Radioterapeutické piistroje — Soufadnice, pohyby a stupnice 36 4766
CSNEN Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
80601-2-35Zména A11 bezpecnost a nezbytnou funkénost ohfivacich prostfedk s prikryvkami,
poduskami a matracemi pro ohrivani ve zdravotnictvi
CSNEN 60601-2-37 ed.2  Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
Zména A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich pfistrojl
CSNEN 60601-2-39 ed.2  Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-39: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
Zmeéna A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojl pro peritonealni dialyzu
CSN EN 60601-2-41 ed2  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-41: ZvIastni pozadavky na zékladni 36 4801
Zména Al1 bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich a vysetrovacich svitidel
CSNEN 60601-2-44 ed.3  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-44: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
Zmeéna A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zafizenf pro vypocetni
tomografii
CSNEN 60601-2-50 ed.2  Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-50: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
Zmeéna Al bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutickych pfistrojt
CSN EN 80601-2- Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na zékladni 36 4801

Zména All

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni

bezpecnost a nezbytnou funkénost zarizeni pro odstrariovani ¢ocek
a vitrektomii v o¢ni chirurgii

evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivdni jako CSN

CSNEN 12182

Plati od 2012-11-01
(Rusi CSN EN 1SO 12182
vydanou 06/2001)

%, SUKL

Pomlcky pro osoby se zdravotnim postizenim — Obecné pozadavky
a metody zkousenf

Véstnik SUKL 11/2012
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 91. zasedani Vyboru pro humanni 1écivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 17.-20. zafi 2012 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Datum Pripomin- |Schvaleno |Datum vstupu
Cislo vydani ky do | Pfijato
03-2986-E CHMP/EWP/2986/03 20.9.12 Guideline on clinical 15.4.13 = =

Rev.1 draft investigation of medicinal

products for the treatment of
acute heart failure

10-40072 EMA/ 20.9.12 Guideline on clinical - 20.09.12 01.04.13
CHMP/40072/2010 investigation of medicinal
Rev.1 products, including depot

preparations in the treatment of
schizophrenia

11-153137 EMA/CHMP/ 30.7.12 Reflection paper on immune 31.10.12 - -
BPWP/153137/2011 tolerance induction in
draft haemophilia A patients with
inhibitors
11-771815 EMA/ 20.9.12 Guideline on clinical 09.4.13 - =
CHMP/771815/2011 investigation of medicinal
Rev.2 draft products for the treatment of
multiple sclerosis
12-229823 EMA/ 20.9.12 Concept paper on the need 31,1212 - -
CHMP/229823/2012 for revision of the guideline

of medicinal products used in
weight control
12-494506  EMA/CHMP/494506 20.9.12 Paediatric addendum to - 20.9.12 20.3.13
CHMP guideline on clinical
investigation of medicinal
products in the treatment of

lipid disorders
12-457920-B  EMA/CHMP/ 20.9.12 Guideline on the use of bovine  31.12.12 - -
BWP/457920/2012 serum in the manufacture of
rev.1 draft human biological medicinal
products
12-520782 EMA/ 06.9.12 Concept paper on the need 15.12.12 - =
CHMP/520782/2012 for revision of the guideline

on clinical investigation of
medicinal products for the
treatment of juvenile idiopathic
arthritis

/ .SL’]KL Véstnik SUKL 11/2012
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Ciselné idaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci -

Pocet registraci
800

piehled zadosti v roce 2012

700

680

600

500

400

401

434

411 412

300

291

200

100

0__- .

330
I 36 23
H m=

44 29
B =

Nové ‘ Vyfizené

Narodni

Pocet registraci
90

Nové ’VyFl’zené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové ‘VyFl’zené

RMS CMS Nérodni RMS

Nova registrace ProdlouzZeni registrace

Typ registrace

- vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

Nové Vyfizené Nové Vyfizené

CMS

Zruseni registrace

80

70

71

60

50

40

30

20

10
3
04 - 0 0
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni RMS CcMS Nérodni RMS

Nova registrace

ProdlouzZeni registrace
mg-12 W9-12 = 10-12

Typ registrace

Vyfizené Vyfizené

CMs

Zruseni registrace

fo SU KL Véstnik SUKL 11/2012
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci

4000

3500

3000

2500

2000

3668

1918 1959

1500
1062 1078
1000
500
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové VyFizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Nérodni typu IA | Narodnitypu IB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna Z4dost mazZe zahrnovat vjce registraénih &isel. worksharing)*
Pocet registraci - vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
450

Narodnitypu A Narodnitypu IB  Ndrodnitypu Il NdrodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu 1B *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

Zmény registrace

©8-12 © 9-12 m10-12

*Jedna zadost miZe zahrnovat vice registraénih ¢isel.
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Piehled udajti o stavu zadosti ve 3. ¢tvrtleti 2012 - oddéleni
klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni Pfijato Vydana Zamitnuti z celkového | Stazeni z celkového
zadosti rozhodnuti | poctu poctu

Z&dost o povoleni KH

Ohlaseni KH 72 60 0 2
Ohlaseni dodatku ke KH 521 623 -
Pocet posouzenych zadosti o specifické lé¢ebné programy 12
Pocet posouzenych projektt (studie/nestudie) 54
Pocet pracovnich schlizek MEK 1
Pocet pracovnich schlizek LEK - seminaf 0

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano — 487 oznameni

Prehled udaju o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi
a kontroly distrubuce za 3. ctvrtleti 2012

Zadosti

Nedoreseno | Prijato | Souhlasné | Nesouhlasné | Zamitnuti | Stazeni | Pfechazi

zminulého | zadosti | stanovisko | stanovisko zadosti zadosti | do
obdobi nového
obdobi

Zé&dost o vydani 8 118 111 0 0 0 15 42
stanoviska
(Iékarna)
Zé&dost o vydani 3 3 4 0 0 1 1 4
stanoviska
(vydejna ZP)

L)
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Inspekce

Typ Povaha inspekce Hodnoceni
kontroly zavad

Nasledna | Na Pozastaveni | Pozastaveni | Pokuty

podnet pripravy provozu

Lékarny 136
Kontrola 62 62 0 50 11 1 = - -
navykovych
latek
Cenova 22 21 1 nehodnoceno dle - - -
kontrola klasifikace zavad
ONM 0 0 0 0 0 0 = = 1
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 = = =
pripravujici
autovakciny
Zdravotnické 19 17 2 14 3 2 - - -
prostredky
Zdravotnicka 63 59 4 39 22 2 - - -
zarizeni
Prodejci 5 5 0 3 2 0 = - =
vyhrazenych
léciv

Hodnoceni: 1 - bez zdvad nebo drobnd zdvada, 2 — vyznamnd zdvada, 3 — kritickd zdvada

Distribuce

Zadosti

Nedoieseno | Prijato | Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého | zadosti | rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni/ | do nového
obdobi stazeni obdobi

Z&dost o povolen( distribuce

Z&dost o zménu povoleni distribuce 4 20 17 0 0 7
Zé&dost o zruseni povoleni distribuce 1 0 1 0 0 0
Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uspokojivé | Neuspokojivé
13 56 14 3 7 10 0

54 1 5

FSUKL Véstnik SUKL 11/2012
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Piehled udaja o zakladnich cinnostech inspekcniho odboru
ve 3. ctvrtleti 2012

Provedené kontroly vyrobcti

Pocet inspekci Hodnoceni mspekcu

Uvodni [ndslednd |cilend |zména [zména + |[splnuje [ nesplnuje kritické | poruseni |nehodno-
nasledna zakona ceno

Viyrobci
lécivych
pripravkd
Vyrobci 0 L 0 3 0 4 0 X 0 0 0
lécivych
latek
Kontrolni 1 1 0 0 0 2 0 X 0 0 0
IaboratoFe

Uvodni [nédsledné |cilend |zména [zména+ |dobré [uspokojivé |[neus- kritické | porusenti nehodno—
--------

0 8 0 1 0 9 0 0 0 0

EK 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0 O
TZ 3 3 2 2 0 0 0 0 0 0 10
DL L 0 0 L 0 0 0 0 0 0 2
0z 9 2 0 0 0 0 0 0 0 0 11

KB-krevni banka, EK-etické komise, TZ-tkdriové zafizeni, DL-diagnostickd laboratof, OZ-odbérové zafizeni

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
Splriuje Nespliuje
3 L 2 -

Celkemza 3.Q

SKP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatfeni
5 - - :

Celkem za 3.Q

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pifpravk 2 1
Zadost o povolenf vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Zadost o povolenf vyroby — ZTS 0

Zé&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pripravkd 15 19
Z&dost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Zadost o zménu povoleni vyroby — ZTS 6 6
Zadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lécivych pripravki 0 0
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontroln{ laboratof 0 0
Z&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 1 0
Z4dost o povoleni tkarového zafizeni 1 1
Z&dost o povolenf odbérového zafizeni 0 1

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2012
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Z&dost o povoleni diagnostické laboratofe
Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizent

Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizenti

s 1 © Ut | —
o O N -

Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych

Certifikét pro lécivou latku 2 2
Certifikat pro 1écCivy pfipravek 172 172
Certifikat SLP 2 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 2 0
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolnf laboratof 2 2
Posouzeni splnénf SVP v ramci registracni agendy 629 629
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 10 23

do EudraGMP databaze

Piehled Gdaju o ¢innosti SUKL v oblasti zdravotnickych
prostiredku za 3. ctvrtleti roku 2012

Dozorové cinnost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavk(l zakona
¢.123/2000 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon, ve znénf pozdéjsich predpist
(dale jen,zékon”).

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi a Gcinnymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Uceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatell ani jejich uzivatelU.

Ve tfetim Ctvrtleti roku 2012 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 15 kontrol
u poskytovatelll zdravotni péce (statnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovéno
16 stanovenych meéfidel a 110 zdravotnickych prostfedkd (dale jen,ZP").

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci a jejich celkové hodnoceni stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zavaznosti zjisténych
zavad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatelti zdravotni péce

2P |Povahainspekce | Celkovéhodnoceni |Sankce(ndvrh
------- na pokutu)

2012/3Q 15 47 0
Klasifikace: 1 — bez zdvad nebo drobné zavady, 2 —vyznamné zavady, 3 — kritické za\/ady
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Celkem bylo zkontrolovéano 37 pfistroja, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zdvad bylo 29
pristroja, u 8 pristrojti bylo zjisténo 17 zavad (1 drobné zadvada, 13 vyznamnych a 3 kritické), pficemz 11 pfistrojd
patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U vdech 37 pfistrojt byly kontrolovany dokumenty o splnénf
podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 73 pFistroja, z toho bez zdvad
bylo 48 pristroji. U 25 pFistroji bylo identifikovdno celkem 122 zdvad (6 drobnych zévad, 107 vyznamnych zévad
a 9 zavad kritickych), zavady byly zjistény u 14 pfistrojl zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb.
U vdech 73 pfistrojd byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni
péce.

Bylo kontrolovano 16 stanovenych méfidel, z ¢ehoZ neovéfeny byl nalezen 1 pfistroj.

V oblasti setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
ozndmeno a zahdjeno Setfeni 51 nezddoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb z toho 1 nezadouci piihoda se stala mimo Uzemi Ceské republiky (Italie) se ZP ceského vyrobce.
V rdmci Setfeni nezddoucich piithod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 256
hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych

zastupcU, pfipadneé distributorl. Z celkového poctu pfijatych hldseni mélo 112 hlasenfinformativni charakter, dot¢ené
zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki byla provedena 1 kontrola a zkontrolovan 1 ZP. U viech
probihajicich klinickych zkousek v CR bylo oznameno 9 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Kontroly Hodnoceni zavad

Provedené celkem
1 1 0 1 1

NP ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 1 1 0 0 1

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb

KZ = Klinické zkousky, NP = neZddouci pfihoda

Piehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve
3. ctvrtleti 2012

m pLkr Vedoucilékarnik

75995670 Lékarna Bazantnice  Seifertova 1 Hodonin 695 03 Mar. Alena Lehockd 777 782 485
81995290 Z Chytrd lékérna Nadrazni 1/2 Vyskov 682 01 Mgr. Eva Fabulova 513 035 480,
734754810
84995351  Z Dr.Max LEKARNA Vratislavovo ndm. 12 Nové Mésto na PharmDr. Lenka 566 532 893
Moravé 529 31 Nepustilova
72995157  Z Lékdrna U Posty Spacilova 15 Brno 618 00 PharmDr. Marie 548 210 591
BareSova
81995330 Z Lekdrna HARMONIA U Jandovky 2 ViySkov 682 01 Mar. Darina Vasickovd 517331178
02995480 Z Lékarna Aragonit Tr.Generéla Svobody 1000 Hranice | - Mar. Jana Zavielova 581682 203
Mésto 753 01
07995300 Z Lékarna Letna Milady Horakové 1071/71 Praha 7 170 00 PharmDr. Zuzana 233370200
Vurmova
04995930 Z Pisnicka lékarna Libusska 319/126 Praha 4 142 00 Mgr. Nadézda 244092 111
Némcova
77995410 Z Lékarna Ve vile Havlickova 814 Kroméfiz 767 01 Magr. Petra Bakalova 734 281 344
57995400 Z Dr.Max LEKARNA Jirdskova, OC Kaufland Litvinov 436 01 Mgr. Martin Ronge 476 703 344
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70995430 Z Lekarna Hradiskova Hradiskova 84 Jablonné nad Orlici 561 64 Mgr. Marcela 464 620 422

Stépanova
72995158 Z Lékarna CIL Né&drazni 418/1 Brno 602 00 Mgr. Jana Rathouzska 972 623 200
38995230 Z Dr. Max LEKARNA  tf. J. P. Koubka 110 Blatna 388 01 Mgr. Markéta 383 420 694
Zabranska
78995470  Z Lekdrna U Vlastovky Svatoplukova 1643/1 Prost&jov 796 01 Mgr. Monika Kovafova 607165907
05995650 Z Lekdrna Tesco Zli¢in - Skandindvskd 144/25 Praha 5 155 05 Mgr. Eva Bartdkova 251173352
= OOVL OOVL-LUBIilého  SenoZaty 33 Senozaty 394 56 PharmDr. Miroslav 565 534 300
andéla Stécha
57995390 Z Lékarna Velebudicka 3270 Most 434 01 Mgr. Radoslav Kocis 776 126 955
SUNPHARMA
77995400 Z BENU Lékarna Palackého 520 HoleSov - VSetuly 769 01 Mgr. Alena Balharovéd 573033914
22995480 Z Jalta nameéstf Jana Masaryka 3113 Kladno- PharmDr. Lenka 312240783
Rozdélov 272 04 Kotrlova
22995490 Z Lékdrna V Raji Cechova 785/2 Slany 274 01 PharmDr. Zuzana 312 526 968
Frendlova

o y ve y

Piehled vyrobci a distributori lééivych pFipravki v CR
schvalenych v mésici Fijnu 2012

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord lécivych pfipravk
provedené v obdobiod 1.10.2012 do 31.10.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

w

(O]

0.

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

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydand novym
organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore
(DL).

Rozhodnuti SUKL o povolenti distribuce léc¢ivych pFipravk(l vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive
nebyly distributory léCiv.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
Subjekty provadgjici distribuci lé¢ivych piipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisd (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC [éCivych pripravka.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).
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U distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iéc¢ivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢&i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.
cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stard 25,
602 00 Brno. Tel + fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

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

2. Nové zafiizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

Nazev Mésto | Ulice Telefon Fax | E-mail 1))
ASKLEPION — Lasercentrum Praha, sr.o Praha2 Londynska 234716500 - smucler@asklepion.cz TZ
160/39

4. Novi distributofFi lécivych pripravki

Distributor Telefon

Hadrons s.r.o. Praha5 Klimova 338/8 602 384 239 - jiri.vrbicky@hadrons.cz ~ LP
Lékarna Slunce, sro.  Bruntal  JEPurkyné 10 775553621 - info@lekarnaslunce.cz  LP
DARS PRAHA s.r.o. Praha2  Spanélska 742/6 602 253 639 - sikmund@darspraha.cz  LP
Axellus s.ro. Praha4  Michelska 60 241400 147 241401 661 info@axellus.cz LP

5. Zruseni povoleni vyroby

Nazev__________[Msto |Ulice _[Telefon _|Fax ___[E-mail ____|Typ|

Nemocnice s poliklinikou Havifov, Havifov Délnickd 24 596491 111 596814112 reditel@nsphav.cz TP
prispévkova organizace

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
SUMINISTROS FARMACEUTICOS Y HASPITALARIOS EGARA S.A., C/ Pisuerga 21-25, Terrassa, Spain — zahajenf, KV

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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Seznam lécivych pripravki, u nichz skonci platnost
rozhodnuti o registraci vlednu 2013

V ndsledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v lednu 2013
a u nichz nebylo v souladu se zédkonem ¢. 378/2007 Sb. pozéddano o prodlouzeni platnosti registrace do 31.10.2012.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prdbéhu ledna 2013 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon¢enou registraci budou od tnora 2013 oznacovéany v databazi SUKL symbolem,Z”
a budou povazovany za neregistrované.

Homeopatika

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
23501 SOLIDAGO VIRGAUREA AKH PORTBL NOB 30 93/742/07-C AKH (4
23504 SOLIDAGO VIRGAUREA AKH PORTBL NOB 120 93/742/07-C AKH (4
23503 SOLIDAGO VIRGAUREA AKH PORTBL NOB 90 93/742/07-C AKH (4
23502 SOLIDAGO VIRGAUREA AKH PORTBL NOB 60 93/742/07-C AKH (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

Stavk 31.10.2012

m Nazev pipravku Spisova znatka | MCVKE |

0176954 ALGIFEN NEO SUKLS56709/2011 77,90
0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS243999/2011 1666,00
0028283 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS56016/2012 555,87
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50188,54
0175839 AZYTER SUKLS84988/2012 104,15
0160838 BIOFENAC 100 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS21570/2012 92,77
0158942 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 428721
0165682 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 325,60
0165686 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 650,00
0165690 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 1260,00
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110266/2010 1055,89
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0176584 GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG SUKLS226788/2010 610,00
0176591 GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG SUKLS226788/2010 1850,00
0176594 GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG SUKLS226788/2010 4560,00
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0165751
0168506
0179310
0179308
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134675
0147959
0147962
0147965
0147968
0147956
0180904
0180903
0157073
0087544
0156099
0145402
0145406
0026763
0026790
0033633
0033734
0033735
0033660
0033656
0033658
0033657
0033659
003368
0184683
0184684
0184677
0184682
0033554
0033553
0033552
0177555
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GELASPAN 4 %
INCIVO 375MG

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 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

LUTINUS 100 MG

MEDIKINET RETARD 10 MG
MEDIKINET RETARD 20 MG
MEDIKINET RETARD 30 MG
MEDIKINET RETARD 40 MG
MEDIKINET RETARD 5 MG

MENOPUR 1200 U
MENOPUR 600 1U
MOLAXOLE

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
NUTRILON 2 ALLERGY CARE
PEPTAMEN NEUTRALNI

PEPTAMEN NEUTRALNI

PROSURE PRICHUT BANANOVA
PROSURE PRICHUT COKOLADOVA
PROSURE PRICHUT KAVOVA
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA
PROSURE VANILKOVA PRICHUT

RABECOLE 20 MG
RABECOLE 20 MG
RABECOLE 20 MG
RABECOLE 20 MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY

SUKLS166896/2011

SUKLS84044/2012

SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011

SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS78242/2012

SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011

SUKLS72345/2012
SUKLS72345/2012
SUKLS13284/2011

SUKLS166721/2008
SUKLS241438/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS228298/2011
SUKLS228308/2011

SUKLS96026/2009
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012

SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS196947/2011

SUKLS65578/2012
SUKLS65578/2012

SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS159901/2011

3240,00
216 218,42
33 341,58
3377587
467,20
17 000,00
5672,00
22 800,00
524,30
6243,00
516,63
388,00
776,25
1147,50
1552,50
194,00
7185,22
359261
923,95
2100,30
180,00
325,00
458,00
1670,21
1633,85
247,00
180,00
2160,00
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
4070,79
234,21
246,91
1311,50
122,64
438,00
193,85
193,85
193,85

13 156,50

—
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0033649
0033650
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0134668
0168076
0168078
0171875
0171876
0171877
0171878
0042756
0042759
0042762
0168456
0168458
0168721
0168122
0017928
0017929
0145385
0145387
0145388
0145391

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

TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG
TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XGEVA

XIAPEX

ZALDIAR

ZALDIAR

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2012
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SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010

SUKLS35266/2011

SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012

SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012

SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009

SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS98493/2012
SUKLS20077/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010

321,36
4819,20
1663,30
1996,00
3326,70
1365,01
2275,02
4550,00
3587,96
9060,00
7940,00
2094,65
2094,65

10473,20
10473,20
1352,20
1876,51
4147,38
37 000,00
67 500,00
8482,00
1951843
346,07
360,72
72,80

154,18

208,00

304,92

Q



Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1.9.2012 do 30.9. 2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ACC 100 52/975/95-A/C
D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  PORTBL EFF 20X100MG TBC kéd SUKL: 0032561
POR TBL EFF 50X100MG TBC kod SUKL: 0032562
POR TBL EFF 100X100MG TBC kod SUKL: 0032563
POR TBL EFF 10X100MG TBC kod SUKL: 0094480
POR TBL EFF 25X100MG TBC kod SUKL: 0094488
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 09. 2012).

AMLODIPIN ARROW 10 mg 83/064/07-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0101653

POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0101655

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0101656

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0101657

POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0101658

POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0101659

POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0101660

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0101661

POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0101662

POR TBL NOB 20X10MG BLI koéd SUKL: 0101664

POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0101665

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0101666

POR TBL NOB 14X10MG BLI koéd SUKL: 0101673

POR TBL NOB 20X10MG BLI koéd SUKL: 0101674

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0101675

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0101676

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0101681
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

Y

AMLODIPIN ARROW 5 mg 83/063/07-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0101622

POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0101623

POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0101624

POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0101625

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0101626

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0101627

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2012
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POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101628
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0101629
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0101630
POR TBL NOB 300X5MG BLI kod SUKL: 0101631
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101638
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101648
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

ANASTROZOLE CYNONE 1 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  REMEDICA LTD.LIMASSOL, Kypr
B:  PORTBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0137739
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0138253
POR TBL FLM 30XTMG BLI kod SUKL: 0164041
POR TBL FLM 28XTMG BLI kod SUKL: 0164042
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (05. 09. 2012).

44/570/09-C

APERIXON 0,088 mg TABLETY
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0131805
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kod SUKL: 0131806
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 09. 2012).

27/427/09-C

APERIXON 0,18 mg TABLETY
D: TEMAPHARM SP.Z 0.0, WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL NOB 30X0.18MG BLI koéd SUKL: 0131807
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kéd SUKL: 0131808
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 09. 2012).

27/428/09-C

APERIXON 0,35 mg TABLETY
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL NOB 30X0.35MG BLI kod SUKL: 0131809
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0131810
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 09. 2012).

27/429/09-C

APERIXON 0,7 mg TABLETY
D:  TEMAPHARM SP. Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  PORTBL NOB 30X0.7MG BLI kod SUKL: 0131811
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kéd SUKL: 0131812
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08.09.2012).

27/430/09-C

APERIXON 1,1 mg TABLETY
D:  TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B:  PORTBL NOB 30X1.1MG BLI kod SUKL: 0131813
POR TBL NOB 100X1.1MG BLI kéd SUKL: 0131814
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 09. 2012).

27/431/09-C

BLEMAREN N

D: ESPARMA GMBH, MAGDEBURG, Némecko

B: PORTBL EFF 80 TBC kod SUKL: 0107373

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 09. 2012).

87/1332/97-C
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CIPROFLOXACIN ARROW 250 mg 42/320/05-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B:

POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0049420
PORTBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0049421
PORTBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0049422
PORTBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0049423
PORTBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0049424
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0049425
POR TBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0049426
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0049427
PORTBL FLM 120X250MG BLI kod SUKL: 0049428
POR TBL FLM 6X250MGL TBC kéd SUKL: 0050172
PORTBL FLM 10X250MGL TBC kod SUKL: 0050177
POR TBL FLM 12X250MGL TBC kod SUKL: 0050182
PORTBL FLM 14X250MGL TBC kod SUKL: 0050188
POR TBL FLM 20X250MGL TBC kod SUKL: 0050195
POR TBL FLM 56X250MGL TBC kod SUKL: 0050201
POR TBL FLM 100X250MGL TBC kéd SUKL: 0050206
PORTBL FLM 120X250MGL TBC kod SUKL: 0050213
PORTBL FLM 16X250MGL TBC kod SUKL: 0050218

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2012).

CIPROFLOXACIN ARROW 500 mg 42/321/05-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0021815
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0021817
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0021818
POR TBL FLM 14X500MG BLI kdd SUKL: 0021819
POR TBL FLM 16X500MG BLI kdd SUKL: 0021820
POR TBL FLM 20X500MG BLI kdd SUKL: 0021822
POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0021826
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0021827
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0021830
POR TBL FLM 6X500MGL TBC kéd SUKL: 0021842
POR TBL FLM 10X500MGL TBC kod SUKL: 0021843
POR TBL FLM 12X500MGL TBC kod SUKL: 0021844
POR TBL FLM 14X500MGL TBC kod SUKL: 0021845
POR TBL FLM 16X500MGL TBC kod SUKL: 0021847
POR TBL FLM 20X500MGL TBC kod SUKL: 0021851
POR TBL FLM 56X500MGL TBC kod SUKL: 0021854
POR TBL FLM 100X500MGL TBC kod SUKL: 0021855
PORTBL FLM 120X500MGL TBC kéd SUKL: 0021858

1
1
1
1

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2012).

CIPROFLOXACIN ARROW 750 mg 42/322/05-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
POR TBL FLM 6X750MG BLI kod SUKL: 0021759

POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0021760

PORTBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0021761

PORTBL FLM 14X750MG BLI kéd SUKL: 0021762

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2012
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PORTBL FLM 16X750MG BLI kéd SUKL: 0021763
PORTBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0021764
PORTBL FLM 56X750MG BLI kéd SUKL: 0021765
PORTBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0021766
PORTBL FLM 120X750MG BLI kéd SUKL: 0021767
POR TBL FLM 6X750MGL TBC kéd SUKL: 0021778
PORTBL FLM 10X750MGL TBC kod SUKL: 0021779
PORTBL FLM 12X750MGL TBC kod SUKL: 0021780
PORTBL FLM 14X750MGL TBC kod SUKL: 0021784
PORTBL FLM 16X750MGL TBC kod SUKL: 0021785
PORTBL FLM 20X750MGL TBC kod SUKL: 0021786
PORTBL FLM 56X750MGL TBC kod SUKL: 0021787
PORTBL FLM 100X750MGL TBC kéd SUKL: 0021788
PORTBL FLM 120X750MGL TBC kdd SUKL: 0021789

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2012).

DOXORUBICIN-TEVA 0,2%

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 1X10MG/5ML VIA kod SUKL: 0032975

INJ SOL 1X20MG/10ML VIA kéd SUKL: 0032976

INJ SOL 1X50MG/25ML VIA kéd SUKL: 0032977

INJ SOL 1X200MG/100ML VIA kod SUKL: 0032978

INJ SOL 10X10MG/5ML VIA kéd SUKL: 0032979

INJ SOL 10X20MG/10ML VIA kéd SUKL: 0032980

INJ SOL 10X50MG/25ML VIA kéd SUKL: 0032981

INJ SOL 5X200MG/100ML VIA kod SUKL: 0032982

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2012).

44/104/03-C

EONIC 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0139411
POR TBL FLM 20X10MG BLI kdd SUKL: 0155821
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0155822
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0155823
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0155824
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0155825
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0187909
POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0187910
POR TBL FLM 14X10MG BLI kdd SUKL: 0187911

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 09. 2012).

14/697/09-C

EONIC 4 mg ZVYKACi TABLETY

D:

B:

GEDEON RICHTER PLC.,, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0138229
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0155207
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0155208
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0155209
POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0187902
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0187903
POR TBL MND 84X4MG BLI kod SUKL: 0187904

—_ o o

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 09. 2012).

14/599/09-C
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EONIC 5 mg ZVYKACI TABLETY

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B:  PORTBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0138230
POR TBL MND 20X5MG BLI kdd SUKL: 0155210
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0155211
POR TBL MND 50X5MG BLI kdd SUKL: 0155212
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0155213
POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0155214
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0187905
POR TBL MND 84X5MG BLI kdd SUKL: 0187906
POR TBL MND 14X5MG BLI kdd SUKL: 0187908

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (25. 09. 2012).

14/600/09-C

FAMCICLOVIR ARROW 125 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL: 0127740
POR TBL FLM 30X125MG BLI kéd SUKL: 0127741
PORTBL FLM 56X125MG BLI kéd SUKL: 0127742
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.09. 2012).

42/007/09-C

FAMCICLOVIR ARROW 250 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 15X250MG BLI kéd SUKL: 0127743
POR TBL FLM 21X250MG BLI kéd SUKL: 0127744
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0127745
POR TBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0127746
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.09. 2012).

42/008/09-C

FAMCICLOVIR ARROW 500 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
B: PORTBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0127747
POR TBL FLM 21X500MG BLI kéd SUKL: 0127748
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0127749
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0127750
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 09. 2012).

42/009/09-C

FLUTAPLEX
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30X250MG BLI kdd SUKL: 0031734
PORTBL NOB 30X250MG TBC kdd SUKL: 0031735
PORTBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0031736
PORTBL NOB 90X250MG TBC kdd SUKL: 0031737
PORTBL NOB 90X250MG BLI kdd SUKL: 0031738
PORTBL NOB 84X250MG BLI kod SUKL: 0082809
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2012).

44/325/02-C

FLUVASTATIN PHARMATEN 80 mg

D:  PHARMATHEN S.A,, PALLINI, Recko

B: PORTBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0147868

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (20. 09. 2012).

31/808/11-C
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IBANDRONAT ARROW 150 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

POR TBL NOB 1X150MG BLI kod SUKL: 0158297

POR TBL NOB 3X150MG BLI kod SUKL: 0158298

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 09. 2012).

87/807/10-C

OLANZAPIN INVENT FARMA 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

ZR:

INVENT FARMA, S.L,, SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0134806

POR TBL DIS 35X5MG BLI kdd SUKL: 0134807

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0134808

POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0134809

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 09. 2012).

68/636/09-C

PACLITAXEL DR.SCHLICHTIGER 6 mg/ml

D:
B:

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

INF CNC SOL 1X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0117585

INF CNC SOL 5X30MG/5ML VIA koéd SUKL: 0117586

INF CNC SOL 10X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0117587
INF CNC SOL 20X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0117588
INF CNC SOL 1X100MG/16.7ML VIA kéd SUKL: 0117589
INF CNC SOL 5X100MG/16.7ML VIA kéd SUKL: 0117590
INF CNC SOL 10X100MG/16.7ML VIA kéd SUKL: 0117591
INF CNC SOL 20X100MG/16.7ML VIA kod SUKL: 0117592
INF CNC SOL 1X150MG/25ML VIA kdd SUKL: 0117593
INF CNC SOL 5X150MG/25ML VIA kdd SUKL: 0117594
INF CNC SOL 10X150MG/25ML VIA kéd SUKL: 0117595
INF CNC SOL 20X150MG/25ML VIA kdd SUKL: 0117596
INF CNC SOL 1X300MG/50ML VIA koéd SUKL: 0117597
INF CNC SOL 5X300MG/50ML VIA koéd SUKL: 0117598
INF CNC SOL 10X300MG/50ML VIA kod SUKL: 0117599
INF CNC SOL 20X300MG/50ML VIA kod SUKL: 0117600
INF CNC SOL 1X600MG/100ML VIA kéd SUKL: 0187725
INF CNC SOL 5X600MG/100ML VIA kdd SUKL: 0187726
INF CNC SOL 10X600MG/100ML VIA kod SUKL: 0187727
INF CNC SOL 20X600MG/100ML VIA kod SUKL: 0187728
INF CNC SOL 1X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0187729

INF CNC SOL 5X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0187730

INF CNC SOL 10X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0187731

INF CNC SOL 20X30MG/5ML VIA kod SUKL: 0187732

INF CNC SOL 1X100MG/16.7ML VIA kéd SUKL: 0187733
INF CNC SOL 5X100MG/16.7ML VIA kéd SUKL: 0187734
INF CNC SOL 10X100MG/16.7MLVIA kéd SUKL: 0187735
INF CNC SOL 20X100MG/16.7ML VIA kod SUKL: 0187736
INF CNC SOL 1X150MG/25ML VIA koéd SUKL: 0187737
INF CNC SOL 5X150MG/25ML VIA kod SUKL: 0187738
INF CNC SOL 10X150MG/25ML VIA kod SUKL: 0187739
INF CNC SOL 20X150MG/25ML VIA kod SUKL: 0187740
INF CNC SOL 1X300MG/50ML VIA kéd SUKL: 0187741
INF CNC SOL 5X300MG/50ML VIA kod SUKL: 0187742
INF CNC SOL 10X300MG/50ML VIA kod SUKL: 0187743
INF CNC SOL 20X300MG/50ML VIA koéd SUKL: 0187744
INF CNC SOL 1X600MG/100ML VIA kéd SUKL: 0187745

1
1
1
1
1
1
1
1
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ZR:

INF CNC SOL 5X600MG/100ML VIA kod SUKL: 0187746

INF CNC SOL 10X600MG/100ML VIA kdd SUKL: 0187747

INF CNC SOL 20X600MG/100ML VIA kdd SUKL: 0187748

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 09. 2012).

PANGRAMIN-SLIT

D:
B:

ZR:

ALK-ABELLO S.A,, MADRID, Spanélsko

POR GTT SOL 5X5ML VIA kod SUKL: 0005864

POR GTT SOL 2X5ML VIA kéd SUKL: 0005865

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.09. 2012).

59/337/02-C

PIPERACILLIN/TAZOBACTAMTEVA 2 G/250 mg

D:
B:

/R:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INF PLV SOL 1X2,25GM VIA kéd SUKL: 0105171

INF PLV SOL 10X2,25GM VIA kéd SUKL: 0105172

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 09. 2012).

15/437/10-C

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM TEVA 4 G/500 mg

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O,, PRAHA, Ceska republika

INF PLV SOL 1X4,5GM VIA kéd SUKL: 0105173

INF PLV SOL 10X4,5GM VIA koéd SUKL: 0105174

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 09. 2012).

15/438/10-C

REPAGLINID ARROW 0,5 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko

POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0141437

POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kod SUKL: 0141438

POR TBL NOB 100X0.5MG BLI kdd SUKL: 0141439

POR TBL NOB 120X0.5MG BLI kdd SUKL: 0141440

PORTBL NOB 270X0.5MG BLI kéd SUKL: 0141441

POR TBL NOB 360X0.5MG BLI kéd SUKL: 0141442

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

18/758/09-C

REPAGLINID ARROW 1 mg TABLETY

D:
B:

/R:

ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko

POR TBL NOB 30X 1MG BLI kéd SUKL: 0142641

POR TBL NOB 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0142642

POR TBL NOB 100X1MG BLI kod SUKL: 0142643

POR TBL NOB 120X1MG BLI kod SUKL: 0142644

POR TBL NOB 270X1MG BLI kod SUKL: 0142645

POR TBL NOB 360X 1MG BLI kod SUKL: 0142646

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

18/759/09-C

REPAGLINID ARROW 2 mg TABLETY

D:
B:

ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0142647
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0142648
POR TBL NOB 100X2MG BLI kod SUKL: 0142649
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0142650

18/760/09-C
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POR TBL NOB 270X2MG BLI kod SUKL: 0142651
POR TBL NOB 360X2MG BLI kod SUKL: 0142652

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

RISPERIDON ARROW 1 mg

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britédnie
PORTBL FLM 7X1MG BLI kod SUKL: 0108449
PORTBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0108450
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0108451
PORTBL FLM 21XTMG BLI kod SUKL: 0108452
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0108453
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0108454
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0108455
PORTBL FLM 100XTMG BLI kod SUKL: 0108456
POR TBL FLM 60X1MG TBC kod SUKL: 0137181
PORTBL FLM 100XTMG TBC kod SUKL: 0137182
PORTBL FLM 250XTMG TBC kod SUKL: 0137183
POR TBL FLM 500X1MG TBC kod SUKL: 0137184
POR TBL FLM 1000X1MG TBC kod SUKL: 0137185

—_

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

68/474/06-C

RISPERIDON ARROW 2 mg

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X2MG BLI k6d SUKL: 0108425
POR TBL FLM 14X2MG BLI kod SUKL: 0108426
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0108427
POR TBL FLM 21X2MG BLI kod SUKL: 0108428
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0108429
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0108430
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0108431
POR TBL FLM 100X2MG BLI kod SUKL: 0108432
POR TBL FLM 60X2MG TBC kod SUKL: 0122838
POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0122839
POR TBL FLM 250X2MG TBC kod SUKL: 0122840
POR TBL FLM 500X2MG TBC kod SUKL: 0122841
POR TBL FLM 1000X2MG TBC kdd SUKL: 0122842

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

68/475/06-C

RISPERIDON ARROW 3 mg

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
PORTBL FLM 7X3MG BLI kéd SUKL: 0108475
PORTBL FLM 14X3MG BLI kod SUKL: 0108476
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0108477
PORTBL FLM 21X3MG BLI kod SUKL: 0108478
POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0108479
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0108480
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0108481
PORTBL FLM 100X3MG BLI kdd SUKL: 0108482
POR TBL FLM 60X3MG TBC kod SUKL: 0137189
PORTBL FLM 100X3MG TBC kod SUKL: 0137190

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

68/476/06-C
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RISPERIDON ARROW 4 mg

D:

B:

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 09. 2012).

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

PORTBL FLM 7X4MG BLI kod SUKL: 0108499
PORTBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0108500
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0109501
PORTBL FLM 21X4MG BLI kod SUKL: 0109502
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0109503
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0109504
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0109505
PORTBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0109506
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL: 0137187
PORTBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0137188

68/477/06-C

ROPINIROLE ARROW 0,25 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 09. 2012).

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britédnie

PORTBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135668
PORTBL FLM 14X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135669
PORTBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135670
POR TBL FLM 28X0.25MG BLI kod SUKL: 0135671
POR TBL FLM 42X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135672
PORTBL FLM 63X0.25MG BLI kod SUKL: 0135673
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kod SUKL: 0135674
POR TBL FLM 105X0.25MG BLI kod SUKL: 0135675
PORTBL FLM 126X0.25MG BLI kod SUKL: 0135676
POR TBL FLM 147X0.25MG BLI kod SUKL: 0135677
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kod SUKL: 0135678
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kéd SUKL: 0135679

27/655/09-C

ROPINIROLE ARROW 0,5 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 09. 2012).

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

PORTBL FLM 12X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135680
PORTBL FLM 14X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135681
PORTBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135682
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135683
POR TBL FLM 42X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135684
POR TBL FLM 63X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135685
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135686
PORTBL FLM 105X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135687
PORTBL FLM 126X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135688
PORTBL FLM 147X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135689
PORTBL FLM 210X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135690
PORTBL FLM 84X0.5MG TBC kdd SUKL: 0135691

27/656/09-C

ROPINIROLE ARROW 1 mg

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie

PORTBL FLM 12XTMG BLI kod SUKL: 0135692
PORTBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0135693
PORTBL FLM 21XTMG BLI kod SUKL: 0135694
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0135695

27/657/09-C
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POR TBL FLM 42X1MG BLI kod SUKL: 0135696
POR TBL FLM 63X1MG BLI kod SUKL: 0135697
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0135698
POR TBL FLM 105XTMG BLI kdd SUKL: 0135699
POR TBL FLM 126XTMG BLI kdd SUKL: 0135700
POR TBL FLM 147X1MG BLI kdd SUKL: 0135701
POR TBL FLM 210X1MG BLI kod SUKL: 0135702
POR TBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0135703
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 09. 2012).

ROPINIROLE ARROW 2 mg 27/658/09-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 12X2MG BLI kéd SUKL: 0135704

PORTBL FLM 14X2MG BLI kod SUKL: 0135705

PORTBL FLM 21X2MG BLI kod SUKL: 0135706

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0135707

POR TBL FLM 42X2MG BLI kod SUKL: 0135708

POR TBL FLM 63X2MG BLI kod SUKL: 0135709

POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0135710

PORTBL FLM 105X2MG BLI kod SUKL: 0135711

PORTBL FLM 126X2MG BLI kdd SUKL: 0135712

PORTBL FLM 147X2MG BLI kod SUKL: 0135713

PORTBL FLM 210X2MG BLI kéd SUKL: 0135714

POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0135715
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 09. 2012).

ROPINIROLE ARROW 5 mg 27/659/09-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 12X5MG BLI kéd SUKL: 0135716

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0135717

POR TBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0135718

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0135719

POR TBL FLM 42X5MG BLI kod SUKL: 0135720

POR TBL FLM 63X5MG BLI kod SUKL: 0135721

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0135722

POR TBL FLM 105X5MG BLI kdd SUKL: 0135723

POR TBL FLM 126X5MG BLI kod SUKL: 0135724

POR TBL FLM 147X5MG BLI kod SUKL: 0135725

POR TBL FLM 210X5MG BLI kéd SUKL: 0135726

POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0135727
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 09. 2012).

SIMVASTATIN ARROW 80 mg 31/572/05-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0020506

POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0020507

PORTBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0020508

POR TBL FLM 15X80MG BLI kod SUKL: 0020510

POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0020515

POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0020519

POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0020520

POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0020521
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ZR:

POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0020522

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0020524

POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0020525

POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0020526

POR TBL FLM 1000X80MG TBC kod SUKL: 0020527

POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0119744

POR TBL FLM 100X80MG TBC kod SUKL: 0119745

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 09. 2012).

TAMOPLEX 10 mg

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 60X 10MG TBC kod SUKL: 0013592

POR TBL NOB 30X10MG | BLI kod SUKL: 0031578

POR TBL NOB 60X10MG I BLI kod SUKL: 0031579

POR TBL NOB 100X10MG | BLI kod SUKL: 0031580

POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0031581

POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0031582

POR TBL NOB 30X10MG Il BLI kod SUKL: 0162685

POR TBL NOB 30X10MG Il BLI kod SUKL: 0162686

POR TBL NOB 60X10MG Il BLI kod SUKL: 0162687

POR TBL NOB 60X 10MG Il BLI kod SUKL: 0162688

POR TBL NOB 100X10MG Il BLI kod SUKL: 0162689

POR TBL NOB 100X10MG Il BLI kod SUKL: 0162690
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 09. 2012).

44/281/03-C

TAMOPLEX 20 mg

D:
B:

/R:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 60X20MG TBC kod SUKL: 0013593

POR TBL NOB 30X20MG | BLI kéd SUKL: 0031583

POR TBL NOB 60X20MG | BLI kéd SUKL: 0031584

POR TBL NOB 100X20MG | BLI kod SUKL: 0031585

POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0031586

POR TBL NOB 250X20MG TBC kod SUKL: 0031587

POR TBL NOB 30X20MG Il BLI kéd SUKL: 0162679

POR TBL NOB 30X20MG Il BLI kéd SUKL: 0162680

POR TBL NOB 60X20MG Il BLI kéd SUKL: 0162681

POR TBL NOB 60X20MG Il BLI kdd SUKL: 0162682

POR TBL NOB 100X20MG Il BLI kod SUKL: 0162683

POR TBL NOB 100X20MG Il BLI kéd SUKL: 0162684
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 09. 2012).

44/282/03-C

TIAPRA 100 mg/2 ml

D:
B:

ZR:

ZENTIVA AS., HLOHOVEC, Slovenska republika

INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0099928

INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0099929

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2012).

68/120/04-C

TOPIRAMATE ARROW 15 mg CAPSULES

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS DUR 14X15MG TBC kéd SUKL: 0140065
POR CPS DUR 20X15MG TBC kod SUKL: 0140066
POR CPS DUR 28X15MG TBC kéd SUKL: 0140067

21/663/09-C
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POR CPS DUR 56X15MG TBC kéd SUKL: 0140068
POR CPS DUR 60X15MG TBC kéd SUKL: 0140069

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 09. 2012).

TOPIRAMATE ARROW 25 mg CAPSULES

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britédnie
POR CPS DUR 14X25MG TBC kéd SUKL: 0140070
POR CPS DUR 20X25MG TBC kéd SUKL: 0140071
POR CPS DUR 28X25MG TBC kéd SUKL: 0140072
POR CPS DUR 56X25MG TBC kéd SUKL: 0140073
POR CPS DUR 60X25MG TBC kéd SUKL: 0140074

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 09. 2012).

21/664/09-C

TOPIRAMATE ARROW 50 mg CAPSULES

D:

B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS DUR 14X50MG TBC kéd SUKL: 0117575
POR CPS DUR 20X50MG TBC kéd SUKL: 0117576
POR CPS DUR 28X50MG TBC kéd SUKL: 0117577
POR CPS DUR 56X50MG TBC kéd SUKL: 0117578
POR CPS DUR 60X50MG TBC kéd SUKL: 0117579

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 09. 2012).

21/024/08-C

VALACICLOVIR ARROW 500 mg

D:

B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velkd Britanie
POR TBL FLM 4X500MG BLI kod SUKL: 0144720
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0144721
PORTBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0144722
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0144723
PORTBL FLM 21X500MG BLI kéd SUKL: 0144724
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0144725
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0144726
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0144727
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0144728
POR TBL FLM 80X500MG BLI kéd SUKL: 0144729
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0144730
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0144731
PORTBL FLM 112X500MG BLI kéd SUKL: 0144732

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 09. 2012).

42/619/10-C
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Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Piehled nové registrovanych pifpravk( zvefejriujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

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