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Statni astav pro kontrolu 1é¢&iv

Format pomocnych éiselnik( pro vydej Iééivych pfipravkti s omezenim, SUKL, verze 09-01

Pomocny ¢iselnik ,,LECIVE_LATKY*

Je seznamem léCivych latek pouzivanych v léCivych pfipravcich (LP).

P/N | Oznaceni Typ | Velikost | Nazev Popis

c.

1|P |KoD_LECIVE_LATKY|C 5 | Kod lé¢ivé latky | Kod léivé latky (LL) pridéleny SUKL

2P NAZEV C 44 | Nazev lécivé latky | Prednostni latinsky nazev Iécivé latky, totozny s ndzvem INN nebo vytvoreny v duchu INN ndzvoslovi
3N ZAV C 2 | Zavislost Z4vislost - skupina omamnych nebo psychotropnich latek (navykové Iatky)

1- omamné latky zafazené do seznamu |, (pfiloha ¢.1 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)

2 - omamné latky zafazené do seznamu Il, (pfiloha ¢.2 k zakonu €.167/1998 Sb.)

3 —omamné latky zafazené do seznamu IV, (pfiloha ¢.3 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)

4 - psychotropni latky zafazené do seznamu |, (pfiloha ¢.4 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.)
5 - psychotropni latky zafazené do seznamu lI, (pfiloha ¢.5 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)
6 - psychotropni latky zafazené do seznamu llI, (pfiloha ¢.6 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.)
7 - psychotropni latky zafazené do seznamu IV, (pfiloha ¢.7 k zékonu ¢.167/1998 Sb.)
8 - pripravky zarazené do seznamu llI, (pfiloha ¢.8 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)

E - pfipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg pseudoefedrinu

P - prekursory

Pomocny ¢iselnik ,,SLOZENI*

Je seznamem slozeni jednotlivych LP. Ze seznamu je mozné urCit obsah IéCivé latky v baleni i v davce. Pro kazdou lé€ivou latku je mozné urcit v jakém poctu davek se v baleni
LP nachazi.

¢. | P/N | Oznaceni Typ | Velikost | Nazev Popis

1]|P F_KOD C 7 | kdd lécivého pripravku Kod 1é¢ivého pFipravku pridéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP

2|P |F_KOD_LECIVE_LATKY|C 5 | kod lecivé latky Kod 1écivé latky (dale LL) pridéleny SUKL

3\|P MNOZSTVI_DAV N 12,2 | mnozstvi LL v davce Mnozstvi LL v 1 ddvce léCivého pripravku

4P JEDNOTKA_DAV C 2 | jednotka mnozstvi LL v davce | Jednotka mnoZstvi LL v 1 davce Ié¢ivého pripravku
nabyva hodnot:
mg

51]P BALENI N 9 | velikost baleni Pocet davek v baleni

6|P MNOZSTVI_BAL N 10,2 | mnoizstvi LL v baleni MnoZstvi LL v 1 baleni Ié¢ivého pripravku

71P JEDNOTKA_BAL C 2 | jednotka mnozstvi LL v baleni | Jednotka mnoZstvi LL v 1 baleni Ié¢ivého pripravku
nabyva hodnot:
mg
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Pomocny ¢iselnik ,,SKUPINA_OMEZENI*

Je seznamem skupin LP s vydejem s omezenim s Ciselnym vyjadfenim omezeni na obdobi.

¢. | P/N | Oznaceni Typ | Velikost | Nazev Popis
1]|P KOD_SKUPINA_OMEZENI | C 5 kdd skupiny Kod skupiny Ié&ivych pripravkil s omezenim, pFidéleny SUKL
2P SKUPINA C 44 ndzev skupiny Nazev skupiny léCivych pfipravkd s omezenim
3|P PLATNOST_SKUP_OD D 10 platnost skupiny od Datum zacatku platnosti skupiny IéCivych ptipravkl s omezenim ve formatu DD.MM.YYYY
4 |N PLATNOST_SKUP_DO D 10 platnost skupiny od Datum ukonceni platnosti skupiny léCivych pfipravkd s omezenim ve formatu DD.MM.YYYY
51]P F_KOD_LECIVE_LATKY C 5 kod lécivé latky Kéd omezované 1é¢ivé latky, pridéleny SUKL
6 |N MNOZSTVI N 12,2 mnoZstvi omezeni LL Mnozstvi léCivé latky, které Ize maximalné vydat za ¢asovou jednotku
7N JEDNOTKA C 2 jednotka mnozstvi omezeni LL | Jednotka mnozZstvi léCivé latky, které Ize maximalné vydat za ¢asovou jednotku (interval omezeni),
nabyva hodnot:
mg
8|N INTERVAL_OMEZENI N 2 interval omezeni Casova jednotka, po kterou ma byt s¢itdno mnoZstvi LL ve vydanych Ié&ivych pfipravcich
9|N JEDNOTKA_INTERVAL C 1 jednotka intervalu omezeni Jednotka, ve které je uveden interval omezeni, nabyva hodnot:
D—den
M — mésic
Y —rok

Pomocny ciselnik ,,LP_OMEZENI“

Obsahuje seznam LP s jejich za¢lenénim do skupin vydeje s omezenim.

¢. | P/N [ Oznaceni Typ | Velikost | Nazev Popis

11]P F_KOD C 7 | kdd lécivého pripravku Kéd 1é¢ivého pFipravku pridéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP

2 (P F_KOD_SKUPINA_OMEZENI | C 5 | kdéd skupiny Kéd skupiny Ié&ivych pripravki s omezenim, pFidéleny SUKL

3 (P PLATNOST OD D 8 | platnost LP ve skupiné od | Datum zacatku platnosti lIéCivého pfipravku ve skupiné LP s omezenim ve formatu DDMMYYYY
4 |N PLATNOST DO D 8 | platnost LP ve skupiné do | Datum ukonceni platnosti IéCivého pripravku ve skupiné LP s omezenim ve formdatu DDMMYYYY

Kodova stranka 1250 WIN CZ
Oddélovag poli ,|*
Sloupec P/N identifikuje povinna a nepovinna pole Seznamu

Sloupec Typ identifikuje vlastnosti jednotlivych poli takto: "C" - znakovy atribut
"N" - numericky atribut
"D" - datum

Sloupec Velikost uvadi rozsah poli. V pfipadé numerickych ve formatu "x,y" ("x" mist véetné desetinné ¢arky, z toho "y" desetinnych)
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