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Format Seznamu registrovanych lIé¢ivych pripravkil, pfipravkd pro néz byl schvalen specificky Ié¢ebny program a potravin pro zvlastni

lékarské ucely, SUKL, verze 11-01

é. |P/N Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis
1 |P KOD C 7 | kéd SUKL Kéd lécivého pFipravku (dale LP) pFidéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, pFidéleny
neregistrovanému LP zafazenému do specifického I1éCebného programu (dale SpLP) nebo pridéleny potraviné pro
zvlastni |ékarské ucely (dale PZLU)
2 |N H C 1 | hlaseni Oznaceni lé¢ivého pripravku, ktery podléha povinnému hlaseni (povinnost predklddat Ustavu pred propusténim
na trh vzorky kazdé sarze pripravku k prezkouseni, § 32 odst. 4 pism.a) zdkona o IéCivech
3 |P NAZ C 70 | ndzev LP Nazev LP, PZLU nebo SpLP ve smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES
4 [P SILA C 24 | sila Sila LP, kterou se rozumi obsah IécCivych latek vyjadreny kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu nebo
hmotnosti podle Iékové formy.
5 |P FORMA C 27 | lékova forma Lékova forma
6 |P BALENI C 22 | baleni Velikost baleni
7 |P CESTA C 15 | cesta podani Cesta podani
8 |P DOP C 75 | specifikace LP Doplnék nazvu LP, ktery jednoznacné urcuje variantu LP, sestavajici z integrace lékové formy, velikosti baleni a
sily. Jedna se o starsi polozku ¢iselniku, dale upfesnénou v polozkach CESTA, FORMA, BALEN a SiLA
9 ([P OBAL C 3 | obal Vnitrni obal LP, kterym se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s LP.
10 | N VYR C 4 | vyrobce Vyrobce (uvadi se pouze pro SpLP a PZLU)
11 |N ZEMVYR C 3 | zemé vyrobce Zemé sidla vyrobce (uvadi se pouze pro SpLP a PZLU)
12 |N DRZ C 4 | drzitel reg. rozhodnuti Drzitel rozhodnuti o registraci
13 |N ZEMDRZ C 3 | zemé drzitele Zemé sidla drZitele rozhodnuti o registraci
14 |N AKT_DRZ C 3 | akt. Drzitel reg.rozhodnuti | Aktudlni drzitel reg.rozhodnuti Uvadi se jen u registraci B
15| N AKT_ZEM C 3 | Zemé akt. drzitele Zemé aktudlniho drZitele rozhodnuti o reg.
16 | P REG C 2 | stav registrace Stav registrace, zakladni hodnoty jsou :
B — LP po provedené zméné registrace mize byt uvadén na trh po dobu 6 mésictl a pouzivan do uplynuti doby
pouZzitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
C - zru$ena registrace s povolenym doprodejem lécivého pripravku, pfipravek bude stazen z obéhu do doby
uvedené v rozhodnuti o zruseni registrace (uvedeno v modifikaci V_PLATDO)
F — specificky lé¢ebny program povoleny MZ CR na zékladé doporuceni SUKL
M — pozastaveni registrace nebo pouZivani |é¢ivého pfipravku a jeho uvadéni do obéhu
N - zrusena registrace bez povoleného doprodeje - v ¢iselniku bude uvedeno pouze do doby nabyti pravni
moci v modifikaci V_PLATDO a do té doby se pfipravek muze distribuovat
P — potravina pro zvlastni Iékafské ucely
R - registrovany LP
Y — registrace, ktera pozbyla platnost, pfipravek bude stazen z obéhu do doby uvedené v rozhodnuti
17 |N V_PLATDO D 6 | platnost registrace do Platnost registrace do, neni-li stanovena neomezena platnost podle § 34 zédkona o IéCivech
18 |N NEOMEZ C 1 | neomezena platnost V poli vyplnéno (X) v pfipadé neomezené platnosti registrace (podle § 34 zakona o léCivech)
registrace
19 |N IS C 2 | indikacni skupina Indikacni skupina
20 | N ATC_WHO C 7 | plnd ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina (WHO Index)
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é. |P/N Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis
21 |N RC C 16 | registracni Cislo Registracni Cislo
22 |N SDOV C 11 | identifikator soubézného | Identifikacni ¢islo soubézného dovozu, které se vaze na odkazovany referencni pripravek dle registracniho Cisla;
dovozu zpravidla ve tvaru Pl/xxx/yyyy
23 |N SDOV_ZEM C 3 | Zemé dovozce Zemé dovozce u soubézného dovozu
24 | N SDOV_KOD C 4 | Kod (zkratka) dovozce Zkratka dovozce u soubéZného dovozu
25 [N DDDAMNT_W |C 4 | mnozstvi léCivé latky Definovana denni davka nebo ekvivalent
H v DDD
26 [N DDDUN_WHO |C 4 | jednotka mnozstvi IéCivé | Definovand denni davka nebo ekvivalent
latky v DDD
27 |N DDDP_WHO N 11,4 | pocet DDD v baleni LP Pocet definovanych dennich davek v baleni
28 ZDROJ_WHO C 4 | zdroj WHO Index
29 [N PRODEJ C 1 Klasifikace typu vydeje léCivého pripravku
F — 1éCivy pripravek mize byt vydavan bez |lékafského predpisu
O — |éCivy pripravek mUze byt vyddvan bez lékarského predpisu, ale je stanoveno omezeni vydeje
R — |éCivy pfipravek mlze byt vydavan pouze na lékafsky predpis
V —vyhrazeny LP
L — [éCivy pripravek mGze byt vydan na zakladé Iékarského predpisu predepsaného Iékafem se specializovanou
zpUsobilosti, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby formou llzkové
péce
C — |éCivy pfipravek mdze byt vydan na zakladé lékarského predpisu predepsaného Iékaifem se specializovanou
zpUsobilosti. Recept na takovy lécivy pripravek se podle § 80 odst. 1 vystavuje vyhradné v elektronické
podobé
P — v registra¢nim rozhodnuti je uvedeno omezeni podle § 39 odst. 5 zakona o |éCivech. LéCivy pfipravek mlze
byt vydavan bez lékafského predpisu, ale je stanoveno omezeni mnozstvi LP, které mlze byt vydédno
jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi.
30 |N ZAV C 2 | zévislost Zavislost - skupina omamnych nebo psychotropnich latek (navykové latky)
1 - omamné latky zafazené do seznamu |, (pfiloha ¢.1 k zdkonu €.167/1998 Sb.)
2 - omamné latky zafazené do seznamu ll, (pfiloha ¢.2 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)
3 — omamné latky zarazené do seznamu IV, (pfiloha ¢.3 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)
4 - psychotropni latky zafazené do seznamu |, (pfiloha €.4 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)
5 - psychotropni latky zafazené do seznamu ll, (pfiloha ¢.5 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)
6 - psychotropni latky zafazené do seznamu llI, (pFiloha ¢.6 k zakonu ¢.167/1998 Sb.)
7 - psychotropni latky zafazené do seznamu 1V, (pfiloha €.7 k zdkonu €.167/1998 Sb.)
8 - pripravky zatazené do seznamu lll, (pfiloha €.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.)
E - pripravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg pseudoefedrinu
P - prekursory
31|N P C 5 | datum zmény registrace Datum ,zmény“ registrace ve tvaru MMYYD ( MM je mésic, YY je rok, D je stav zmény registrace)
Stav zmény registrace D muze byt :
P — podana Zadost o prodlouZeni registrace

Strana 2 (celkem 3)

Platnost od 01.01.2017


mailto:posta@sukl.cz
http://www.sukl.cz/

Statni stav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

fe, SUKL

tel.: +420272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

Format Seznamu hrazenych Ié&ivych pripravkil a potravin pro zvlastni lékarské Géely, SUKL, verze 11-04

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

32 |P NAZ_REG C 70 | nazev LP Registrovany nazev LP, PZLU nebo SpLP

Kodova stranka 1250 WIN Cz
Oddélovac 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 v€etné desetinné ¢arky, z toho "y" desetinnych)
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