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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - ¢erven 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce Opatieni
Kod o nebo drzitel Sarze/ . drzitele .
- a lékova forma/ . . Duvod : Trida
pripr. e rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Simvor 10 mg,
14733 |por tbl fim,
30x10 mg
Simvor 20 mg, Ranbaxy UK Limited, . oy . | Stazeni z Urovné
. vSechny | Nesoulad textl Ceské o,
14734 | por tbl fim, Londyn, Sarse a slovenské &asti PIL zdravotnickych Il
30x20 mg Velka Britanie " |zafizeni.
Simvor 40 mg,
14735 |por tbl fim,
30x40 mg
VT Stazeni z urovné
1674 |JO% orm spr, TEVAGzech 1 5910032 |NEtESNICI uzaver zdravotnickych I
1x30 ml Industries s.r.o., CR primarniho obalu. .
zarfizeni.
Serlift 50 mg,
15817 |por tbl fim, Ranb UK Limited
30x50 mg anbaxy imited, vdechny |Nesoulad textl Geské |StaZzeni z Grovné
- Londyn, . . I . . [
Serlift 100 mg, Velka Britanie Sarze a slovenské casti PIL. | distributord.
15819 | por tbl fim,
30x100 mg
Tamurox, Ranbjdxy UK Limited, vSechny |Nesoulad textll Ceské |Stazeni z Urovné
105862 por cps pro, Londyn, Sarze a slovenské ¢asti PIL. | distributor( .
100x0,4 mg Velka Britanie ' '
Zyloram 20 mg, Ranngy UK Limited, vSechny |Nesoulad text( ¢eské | Stazeni z Grovné
15788 | por bl fim, Londyn, Sarze a slovenské casti PIL. | distributor( y
28x20 mg Velka Britanie ' '
Zanocin 200 Ranngy UK Limited, vSechny |Nesoulad textll Geské |Stazeni z Urovné
17412 1mg, por tol fim, Lonayn, Sarze a slovenské ¢asti PIL distributort .
10x200 mg Velka Britanie ' '
Vercef 250 mg,
16450 |por cps dur, Ranb UK Limited
(7x3)x250 mg Lc?r?d ?:y mited, v8echny |Nesoulad text( eské | StaZeni z Urovné "
Vercef 500 mg, VelkéyB’riténie Sarze a slovenské ¢asti PIL. | distributor(.
16446 |por cps dur,
(7x3)x500 mg
Klabax 250 mg,
16475 |por tbl fim, Ranb UK Limited
14x250 mg Lc?:d;rfy mited, vSechny |Nesoulad textll ¢eské |StaZeni z Urovné "
Klabax 500 mg, Velka Britanie Sarze a slovenské casti PIL. | distributoru.
16476 |por tbl fim,
14x500 mg
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Vysvétlivky k tabulce:
Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zzivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohrozeni zdravi.
TFida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpGsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt pozadovano prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt kovovych ¢astic v baleni) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuji léCivé pripravky Liposyn Il 10% injectable, 500 ml, vice Sarzi, Liposyn Il 20% injectable, 500 ml, vice Sarzi
a Propotil injectable emulsion, 10 mg/ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Hospira Healthcare Corporation, Kanada. Tyto é&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického lé¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Z dlvodu vyskytu vysokého mnozstvi nezadoucich reakci se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji IeCive pripravky Longisil, sus., 100 ml, ¢.8. 0083-01, exsp. 29.02.2012, Longisil, sus., 250 ml, ¢.5. 0083-02,
exsp. 29.02.2012, Longisil, sus., 500 ml, ¢.8. 0083-03, exsp. 29.02.2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Vetoquinol
Inc., Kanada. Tyto Ié&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
léGebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (poSkozeni primarniho obalu - praskajici lahvicky) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje Iédivy pripravek Cancidas, inf. plv.sol, 50 mg/vial, ¢.5. 0204Y, 1513X a 1734X, exsp.
30.6.2010. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Frosst Canada Ltd., Kanada. Tento 1égivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni izraelského inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zadpach tablet, zvySené mnozstvi necistot - kys. salicylova) se na zakladé sdéleni
izraelské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek A.S.A.PIRIN 325 mg, por.tbl.fim, vS8echny SarZe. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Time-Cap Labbs.Inc.Farmingdale, USA. Tento 1égivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zékladé sdéleni Spanélské regulaéni autority
stahuje léCivy pripravek Glukosa mein 5%, inf.sol., 12x500 ml, ¢.8. 19CM10GB, exsp. 12/2014. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Fresenius Kabi Espana s.a., Spanélsko. Tento 1&é&ivy pfipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni irského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (zaména IéCivych pfipravk(l) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority stahuje
leCivy pripravek Tenox 20 mg, tbl., 100x20 mg, ¢.8. 13004357, exsp. 08/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation, Finsko. Tento 1é&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
léCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni finského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (zaména léCivych pripravkd) se na zékladé sdéleni finské regulacni autority stahuje
leCivy pripravek Albetol, inj.sol., 10 mg/ml, 5x5 ml, ¢.8. 10456318, exsp. 08/2013. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Oy Leiras Finland Ab, Finsko. Tento Ié&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifickeho [éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni amerického inspektoratu:
* Americka lékova agentura upozorfiuje na moznou mikrobialni kontaminaci IéCivych latek metronidazol,
ondansetron a ciprofloxacin vyrabénych spole¢nosti Claris Lifesciences Limited, Ahmedabad, Indie. Dle informaci

SUKL se dana spole&nost nevyskytuje v seznamu vyrobcd u zadného lé&ivého pripravku registrovaného v CR.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 7. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -

snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk

Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek

pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, UST-19

- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -

verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -

léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Fiov.sk}/tovévn’l' reklaemm'oh vzork(l huménnich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7

formaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 |Zakladni principy rozliSovani humannich UST-30

e o . L . . Ne * 12. 5. 2010 -
verze 2 |léCivych pripravku od jinych vyrobku verze 1
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :

znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

pramyslové vyrabénych lécivych pripravkd v terénu
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11.2009 -

verze 2 |o zajiSteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfFipravku
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

Aoke Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:':}rvwa povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
| pfipravcich

Klasifikace lé¢ivych pripravk( - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 Mfmmalm doba plou2|telrjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci

Barvi lend Sy lEivveh
REG-52 :e}rvwa Povo ena prvo pouziti v [éCivyc Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— |pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
e madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 1. 3. 2002 - -
REG-75 ?grazovam leéCivych pripravku mezi vyhrazena le- Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |Civa
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
BEG-77 |5 - dost 0 zménu registrace lé&ivého pFipravku Ano - 1.1.2010 | TEGTY -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o I&Cive latce
REG-7 11, - ,
N (Active Substance Master File) Ano | 10720041 1. 11. 2004
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S, .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2. 2009 | REG-81 -
verze 1

Poz k ilitni i istraéni
REG-83 ozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 1.9 2005 REG-49 )
—  |dokumentaci
REG-84 Elektronjcky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy

Slot allocation for decentralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS
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http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
P Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
‘. L i , Ano * 1.4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem verze 1
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
P Elektronicka hlaseni nezadoucich Udinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymgzem zakladnich pojmu a zasady spravné kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | ZkouSejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
= - |klinického hodnoceni |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nezadouelch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

D)



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl.
Nazev verge Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje

DIS-8 |Zadost o povoleni/zménu v povoleni
verze 1 |k distribuci lIéCivych pripravki

Ne * 23.1.2009 DIS-8 -

Oznameni zahéjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
pripravkd vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-11 |Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi
verze 1 |humannich lécivych pripravkl

Ne * 15.1.2009 | DIS-11 -

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -
pfipravovat |éCivé pripravky

DIS-13 |[HlasSeni dodavek distribuovanych humannich 1&ci- DIS-13

verze 3 |vych pfipravkd Ano 15.1.2009 verze 2 _
DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici I&Cive pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 )
verze 1 |pravky

DIS-15 |Sledovani a kontrola teploty pri skladovani Ne . 1512009 | DIS-15 )

verze 1 |a preprave léCiv

VYR-10 |Obecné pozadavky SUKL na validace
verze 1 |aseptickych procesl

Ne |10/2008 | 1.3.2009 | VYR-10

Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci

VYR-26 |Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iegi-
verze 1 |vych latek

Ne 12.3.2008 | VYR-26 -

Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych pripravk,

VYR-27 . T e » . VYR-27
zmeény povoleni k vyrobé |éCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e s verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28

, y . ...« | N * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani bliz- © verze 1

Sich Udaji o ¢innosti

Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé

S transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 . . verze 1

slozek pro dalSi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych VYR-30

o . Ne * 1.1. 2010 -
verze 2 |pfipravku verze 1

VYR-31 |Vydavani certifikatu spravné vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )

verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
WI.?-32 Pokyn}/ pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 16 - verze 1 revize 1

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace

VYR-33 . L Ne | 1/2005 | 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 1. 8. 2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz Ié¢ivych pfipravkd a dovoz Ne * 1.9.2008 | VYR-35 -
verze 1 , fv . . i .
hodnocenych leCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne |10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-39 |Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne . 1 6. 2010 VYR-39 i

verze 1 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka

* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
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http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratore

Nazev 5:32 Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliiuje
SLP-5 . ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11, 2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6. 2010 - -
SLP-8 Zasadly postupu pfi sledovani dodrzovani Ne . 1 6.2010 i i
podminek SLP
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1&€Civych . LEK-5
o o , s s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pfipravku pfipravenych v lékarné verze 1
LEK- TR
9 Zachazeni s Iegzlvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6.2008 LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 PE),dmmkey prf) lflmllcka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 LEK-13
Hlaseni ych lécivych pri ich * 20.10.2 -
verze 2 aseni o vydanych lécivych pripravcic 0. 10. 2009 verze 1
LEK-14 |Kyslikové koncgr\tr?tgry pro pﬂouzm N 6. 5. 2009 LEKA4 i
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych [I)rolsvtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-14 ]
= u poskytovatelu zdravotni pece
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg | U 2dravotnickych prostiedki véelng sledovant Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 .
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce

Q



http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-7
http://www.sukl.cz/slp-8
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf

Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 P,ovkyn Kk vyplr]em f’ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 i i
= |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn {<vlyplnen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 i i
= |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
Uhrady
Technické dokumentace
Nazev Angl. Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
ERP-001 Elvt,aktromocke prfedepisovani humannich IéCivych Ne 11 2009 ) LEK-13
= |pfipravku
ERP-002 | //4¢l lecivyeh pripravkii na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
elektronického predpisu

9



http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Informace

Informace o novele vyhlasky o registraci Ié¢ivych pfipravku

Dne 21. kvétna 2010 vesla v platnost vyhlaska, kterou se ménivyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravkd,
ve znéni vyhlasky ¢. 13/2010 Sb..

Zmeény ve vyhlasce:
1. Méni se poznamka ¢. 1 pod Carou.

2.V priloze ¢. 1 se cela ¢ast IV méni za novou ¢ast IV z divodu stanoveni pozadavk( na zadosti o registraci lé¢ivych
pripravkd pro moderni terapii definovanych v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 a to tak, aby uvedené
pozadavky byly v souladu se smérnici Komise 2009/120/ES ze dne 14. zari 2009, kterou se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfripravkd,
pokud jde o Iégivé pfipravky pro moderni terapii.

V oddile 2 vyhlasky jsou uvedeny aktualni definice Iécivych pfipravk( pro genovou a somatobunécénou terapii.

Zvlastni pozadavky na lécCivé pripravky pro moderni terapii popsané v oddilech 3, 4 a 5 této &asti vysvétluji, jak
se pozadavky v ¢asti 1 vztahuji na |éCivé pfipravky pro moderni terapii. Kromé toho se ve vhodnych pfipadech
a s prihlédnutim ke specifickym vlastnostem lécivych pfipravk( pro moderni terapii stanovuji doplikové pozadavky.

Vyhlaska ze dne 21. kvétna 2010, kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pfipravkd, ve znéni
vyhlasky ¢. 13/2010 Sb. tedy upfesnuje pozadavky na obsah a ¢lenéni registracni dokumentace pro 1éCivé pripravky
moderni terapie. Uvedena zména definuje pozadavky, jejichz spInéni je pro zadatele o registraci léCiveho pfipravku pro
moderni terapie nutné, a zaroven je pfizplsobuje specifickym vlastnostem tohoto typu IéCivych pripravk( s ohledem
na védecky a technicky pokrok v dané oblasti.

Oproti plvodni ¢asti IV pfilohy ¢. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. jsou zde také uvedeny pozadavky na pfipravky tkanového
inZenyrstvi a 1&Civé pripravky pro moderni terapii obsahujici zdravotnické prostfedky a kombinované |écivé pfipravky
pro moderni terapii.

Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé neni v CR zadny drzitel registraéniho rozhodnuti 1é&ivého pFipravku pro
moderni terapie, je text vyhlaSky podstatny predevsim pro vSechny vyrobce léCivych pfipravkl pro moderni terapie,

jejichz 1éCive pfipravky jsou nyni ve fazi klinického (pfipadné pre-klinického) hodnoceni, které informuje o potfebném
rozsahu dat a informaci potfebnych pro budouci Zzadost o centralizovanou registraci.

Sekce registraci

1
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Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pripravkl v éervnu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 159 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 59 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 280 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 85 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 75 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lééivych pfipravkul, u nichZ bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Cerven 2010

Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
.. Reg. Cislo , . . - , .. .
pripravku baleni | o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
SOLVAY
DUODOPA, 27/391/05C| 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10D25G15 | 70 anglicky 10.09.2010
gst. gel. GmbH,
Hannover, Némecko
}rller\llt;Iastm 1% 10 ml/ Teva Pharmaceuticals
1 ma/ml 44/314/09-C 10m CR s.r.o., 08A25LE | 500 | holandsky | 31.01.2011
| ma/m, 9 Praha, Geska republika
inj. sol.
SOLVAY
DUODOPA, 27/391/05C | 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10D25G15 6 anglicky 10.09.2010
gst. gel. GmbH,
Hannover, Némecko
SOLVAY
DUODOPA, 27/391/05C | 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10D11G05 | 64 anglicky 29.09.2010
gst. gel. GmbH,
Hannover, Némecko
Prolia némecko/
EU/1/10/ Amgen Europe B.V.,
60 mg/ml, 618/003 1x1ml Breda. Nizozemsko 1020823 100 holan(jskf)/ 30.04.2012
inj. sol. anglicky
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Tridici

Oznaceni normy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ é&. 6 (2010)

€SN EN 60601-2-20 ed.2
(S Ucinnosti od 2012-09-01
rusi CSN EN 60601-2-20
vydanou 06/1999)

Zdravotnické elektrické pfistroje
- Cast 2-20: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
funkcnost kojeneckych transportnich inkubator(

€SN EN ISO 10993-1
(Rusi CSN EN ISO 10993-1
vydanou 11/2009)

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk

- Cast 1: Hodnoceni a zkougeni v ramci procesu Fizeni rizika 855220

CSN EN ISO 11737-2 Sterilizace zdravotnickych prostfedk’ - Mikrobiologické metody
(Rusi CSN EN ISO 11737-2 | - Cast 2: Zkousky sterility provad&né pfi definovani, validaci a udrzovani 85 5260
vyhlasenou 08/2000) postupu sterilizace

CSN EN ISO 14937 Sterilizace vyrobkU pro zdravotni pédi

(Rusi CSN EN ISO 14937 |- Obecné pozadavky na charakterizaci sterilizacniho Cinidla a vyvoj, validaci | 85 5262
vydanou 12/2001) a prlbéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostrfedk(

CSN EN 60601-2-20 Zdvravotnické elektrické pfistroje 36 4801
Zména Z1 - Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost transportnich inkubatord
(Z::Eel:aokz%?g@?-m Hemodialyzatory, hemofiltry a hemokoncentratory 85 6210
CSN ISO 8638

Zrugena k 2010-07-01 Mimotéelni krevni obéh pro hemodialyzatory, hemofiltry a hemokoncentratory | 85 6211

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvalen
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 1060-3+A2
Plati od 2010-07-01
(Rusi CSN EN 1060-3
vydanou 09/1998)

Neinvazivni tonometry
- Cast 3: Specifické pozadavky pro elektromechanické systémy na méfeni | 85 2701
krevniho tlaku

CSN EN 1060-1+A2
Plati od 2010-07-01 Neinvazivni tonometry

(Rusi CSN EN 1060-1 - Cast 1: V8eobecné pozadavky
vydanou 06/1998)

85 2701

CSN EN ISO 1942

Plati od 2010-07-01

(Rusi CSN EN 21942-1
vydanou 05/1998, CSN EN
21942-2 vydanou 08/1999, | Stomatologie
CSN EN 21942-3 vydanou |- Slovnik
05/1998, CSN EN 21942-4
vydanou 03/1997 a CSN
EN ISO 1942-5 vydanou
12/1996)

85 6305

CSN EN ISO 26782
Plati od 2010-07-01
Oprava 1

Anestetické a respiraéni pristroje

- Spirometry pro méfeni Casu usilovného vydechu u lidi 36 4826

D)



Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 67. zasedani Vyboru pro humanni Iécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 17. - 20. kvétna 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Igentlflk. Oznageni Datt'Jm' Nazev Pfipominky Sch\vl.e.xleno/ vstupt{
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
e
07-99698-B | BWP/99698/2007 14.04.10 _ _ P L 01.09.10 -
human influenza vaccines applications
REV 1 . .
in the centralised procedure
EMA/CHMP/ Guideline on quality, non-clinical and
08-671639 |GTWP/671639/2008 | 20.05.10 |clinical aspects of medicinal products | 30.11.10 -
Draft containing genetically modified cells
EMA/CHMP/ Guideline on the treatment of
09-607022-E |[EWP/607022/2009 | 20.05.10 |Premenstrual Dysphoric Disorder 30.11.10 -
Draft (PMDD)
Concept paper on the need for
revision of the note for guidance
EMA/CHMP/ on modified release oral and
10-1303-E 20.05.1 .08. -
0-1303 EWP/1303/2010 00510 transdermal dosage forms: section 31.0810
Il (pharmacokinetic and clinical
evaluation)
EMA/CHMP/ Guideline on Quality Aspects on
10-68803-B |BWP/68803/2010 14.04.10 |the Isolation of Candidate Influenza 01.09.10 -
Draft Vaccine Viruses in Cell Culture
Concept paper on the need for a
guideline on the clinical development
10-203111-E EMA/CHMP/ 20.05.10 |of thrombopoetin receptor agonists for | 31.08.10 -
EWP/203111/2010 o .
the treatment of chronic (idiopathic)
thrombocytopenic purpura
Paediatric addendum to CHMP
EMA/CHMP/ guideline on the clinical investigation
10-213972 EWP/213972 Draft 20.0510 of medicinal products for the treatment 301110 )
of pulmonary arterial hypertension
Concept paper on the need for
revision of the addendum on acute
EMA/CHMP/ cardiac failure of the note for guidance
10215701 EWP/215701/2010 2005101 0 Glinical investigation of medicinal 3108.10 )
products for the treatment of cardiac
failure

1
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Pocet

Pocet

2000

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

4500

4000

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

Nové registrace

Nové | Vyfizené

Nova registrace

ZR |, Pl + obal,

prevod

Nové | Vyfizené

ZR |, Pl+obal,
prevod

Agenda registraci - vyfizené zadosti

ZR 1

Prodlouzeni

Tvyp registrace

Zruseni

Agenda registraci - prehled 2010

Nové

Vyfizené
ZR 1l

Nové | Vyfizené

Prodlouzeni

Typ registrace

-

Nové | Vyfizené

Zru$eni

Nové | Vyfizené

Cizojazy¢na Sarze

W prosinec
Oleden 2010
Ounor

B brezen
Oduben
Okvéten

W cerven

Cizojazycné Sarze Soubézny dovoz

Nové | Vyfizené

Soubézny dovoz



Prehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 2. étvrtleti 2010

Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
41995500 Dr.Max LEKARNA 35201 AS Mgr. Petr Volin
Chebska ulice 354 671 369, 354 423 009
72995142 LEKARNA U ZLATE HUSY 61200 Brno Mgr. Katefina Muchova
BoZetéchova 79 545 215 622
74995430 Lékarna U sv.Vaclava 690 02 Breclav Mgr. Milada Nevesela
Lidicka 3411 519 323 205
24995250 Lékarna u nemocnice 284 30 Kutna Hora PharmDr. Radovan Hejsky
VojtéSska 237 327 512 825
89995740 LEKARNA PRIMA 779 00 Olomouc PharmDr. Radek Vesely
Ibsenova 17 585 412 067
36995420 Dr.Max LEKARNA 397 01 Pisek Mgr. Miroslava Cerna
AlSovo namésti 74/11 382 214 891
01995580 Lékarna BODYPHARM Palac 110 00 Praha 1 Mgr. Miloslava Doubravova
Koruna Vaclavské namésti 1 211 152 150, 603 447 293
02995620 Lékarna Vital 120 00 Praha 2 Mgr. lvana Latalova
Balbinova 22/144 222 230 240
OOVL - L H+K Havlicek s.r.o., 592 11 Velka Losenice Mgr. Kvéta BeneSova
Lékarna Na namésti Velka Losenice 11 566 520 300
Provozuijici lékarna nam.Republiky 63, 591 01 Zdar nad Sazavou
93995490 Dr.Max LEKARNA 789 01 Zabreh na Moravé PharmDr. Lenka Lamacova
Lestinska ul. 583 455 514
82995640 Lékarna Zlaté jablko 760 01 Zlin PharmDr. Zuzana Kostovska
Dlouha 5617 724 645 843

Q
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici ¢ervnu 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 6. 2010 do 30. 6. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

A~ W

O N O O

9.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby |é&ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekt(im, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pFipravk(
ze tretich zemi (I).

.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym

organizacim (TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zaFizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1&&ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive

nebyly distributory 1€Civ.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu).
Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobcd, resp. distributord 1&€Civych pripravkd.
U vyrobcel se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lé¢ivych pripravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécCivych pripravk( provadeéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor’ se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravk( (LP) nebo sou¢asné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I1é€Civych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat Ié¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - Kklinické vzorky).

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

V pripadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GENNET, s.r.o. Praha 7 Kostelni 602 284 228 - matej.stejskal@gennet.cz | TZ
Is_gglorsatrog forenzni genetiky Brno Tvrdého 2a 602 581 828 - tomas.pexa@email.cz DL
REPROMEDA s.r.o. Brno Viniéni 235 | 533 306 350|533 306 350 | kvesela@repromeda.cz | TZ
Pardubicka krajska Pardubice | Kyjevskd | 466 011 103 | 466 650 536  ‘o@nemocnice- | L
nemocnice, a.s. pardubice.cz

Sang Lab .. Nameésti Jifiho .

“Klinicka laboratof. s.ro Touzim » Podibrad 104 602 767 618 | 353 311 514 | david.hepnar@sanglab.cz| DL

o
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
, Praha 8, petr.krepelka@csmedical.
CSC Medical s.r.o. Karlin Pernerova 646/28a | 224 819 367 | 222 327 126 o LP
H group s.r.o. Liberec 3 | Hanychovska 781 | 777 688 898|482 777 771 | lekarnalipova@seznam.cz| LP
Josef Marek - LEKARNA §
U KOSMY A DAMIANA Letohrad Na KopecCku 145 | 465 622 088|465 620 691 marek@letohrad.cz LP
Lekarna u Asklepia, zdarnad | o yoniska 1694/7 | 566 622 447 | 566 625 587 | lekama@asklepius.cz | LP
spol. s r.o. Sazavou
Lékarna U orla, s.r.o. Liberec 3 SO“ke””j namest | 4e5 104 553|485 104 553|  uorla@mboxvolcz | LP
MEDREG s.r.0. Praha 9 K“’Q”;gr/%";ka 602 315 478 lukasova@medreg.net | LP
Mgr. Lenka Brabcova Litoméfice | EliaSova 1112/4 | 606 543 507 | 416 736 800 | lekarna@lekarnaukina.cz | LP
MR.C. PHARMA s.ro. Praha 5 Nameésti 14. Rijna 602 315 478 lukasova@mrcpharma. Lp
1307/2 com
PILULKA, s.r.o. Brno Ponavka 185/2 | 603 173 579 | 545 216 121 ismidova@click.cz LP
PKMZ s.r.o. Byst 48 - 495 515 045 | 495 515 045 pkmz@centrum.cz LP
Rayan spol. s r.0. Teplice | Hﬁ‘;fys'g‘zm 608 280 262 | 417 831 128 | rashidi@hotmail.com | LP
Horni
SANETERRA s.r.0. Bludovice - 775320 350 schleis@mybox.cz LP
587
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pFipravk v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.
8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo.
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
STAVEBNI OBNOVA Olomouc Libusina 103 244 062 265 | 244 462 660 fandrlik@soz.cz LP
ZELEZNIC a.s.

Q
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci

v zari 2010

V nésledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v zari 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 6. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu zafi 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od Fijna 2010 oznadovany v databazi SUKL symbolem

,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
18293  AFEXIL 120 POR TBL FLM 100X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18292  AFEXIL 120 POR TBL FLM 60X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18291  AFEXIL 120 POR TBL FLM 50X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18288  AFEXIL 120 POR TBL FLM 10X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18289  AFEXIL 120 POR TBL FLM 20X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18290  AFEXIL 120 POR TBL FLM 30X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18298  AFEXIL 180 POR TBL FLM 60X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18299  AFEXIL 180 POR TBL FLM 100X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18297  AFEXIL 180 POR TBL FLM 50X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18294  AFEXIL 180 POR TBL FLM 10X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18295  AFEXIL 180 POR TBL FLM 20X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18296  AFEXIL 180 POR TBL FLM 30X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
58232 FERVEX PRO DOSPELE GRA 8 SAC 07/450/00-C BMS CZ
7982  FERVEX PRO DOSPELE GRA 3 SAC 07/450/00-C BMS CZ
7983  FERVEX PRO DOSPELE GRA 6 SAC 07/450/00-C BMS CZ
Homeopatika

Kod nazev Iékova forma reg.Cislo drzitel zemé
42743  CHAMOMILLA POR GRA 1X4GM2C-200C 93/325/05-C LBK F
42741 CHAMOMILLA POR GRA 1X4GM3K-50MK 93/325/05-C LBK F
42744  CHAMOMILLA POR GRA 1X4GM 4D-30D 93/325/05-C LBK F
42732 DULCAMARA POR GRA 1X4GM4D-30D 93/324/05-C LBK F
42729 DULCAMARA POR GRA 1X4GM3K-50MK 93/324/05-C LBK F
42731  DULCAMARA POR GRA 1X4GM2C-200C 93/324/05-C LBK F
42739 PHOSPHORICUM ACIDUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/326/05-C LBK F
42737 PHOSPHORICUM ACIDUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/326/05-C LBK F
42738 PHOSPHORICUM ACIDUM POR GRA 1X5GM5D-30D 93/326/05-C LBK F

0



Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za ptipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 3/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichzZ pres vsechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pFipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 5. 2010 zadost drzitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 30.6.2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
94694 MUCOSOLVAN EXTRA POR GTT SOL 1X50ML 52/230/05-C BOE D
94734 MUCOSOLVAN EXTRA POR TBL FLM 20X60MG 52/180/05-C BOE D
9521 PATENTEX OVAL N VAG GLB 12X75MG 17/275/73-C MRG D
44654 PATENTEX OVAL N VAG GLB 3X75MG 17/275/73-C MRG D
44655 PATENTEX OVAL N VAG GLB 6X75MG 17/275/73-C MRG D
98704 ZAVEDOS 10 MG POR CPS DUR 1X10MG 44/464/95-B/C  PFX CzZ
98703 ZAVEDOS 5 MG POR CPS DUR 1X5MG 44/464/95-A/C  PFX CZ

1
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 6. 2010

Kod SUKL Nazev pripravku Spisova znacka MC v K¢
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0500093 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 848,80
0500097 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 2 970,80
0149564  SIMPONI SUKLS227391/2009 40 100,00
0154712 SUFENTANIL SUKLS68041/2010 102,70
0154713  SUFENTANIL SUKLS68041/2010 256,75
0154714  SUFENTANIL SUKLS68041/2010 1170,45
0154715  SUFENTANIL SUKLS68041/2010 450234
0500647  FIRMAGON SUKLS25414/2010 9 506,13
0500646  FIRMAGON SUKLS25414/2010 4 402,00
0117013 TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,259 SUKLS103149/2009 1491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00
0136200  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0027124  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11 397,58
0027099 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126 440,20
0150373  Alprestil 20 MCG/ML SUKLS104797/2009 1.971,00
0151143 'I\DAJTCAC)HP(;'\/EANNOEL%IEL'\;%?ET'L MEDICO UNO 500 MG SUKLS105327/2009 2 557,00
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0138530  TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1 284,30

o



0138527  TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 64215
0138538  TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1243,78
0138541  TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
0138549  TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
0138552  TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
0138516 TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
0138519  TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0029853  RETACRIT 100001U/ 1ML SUKLS121625/2009 24 640,00
0029839  RETACRIT 10001U/0,3ML SUKLS121625/2009 3 863,00
0029840  RETACRIT 2000I1U/0,6ML SUKLS121625/2009 5 600,00
0029843  RETACRIT 30001U/0,9ML SUKLS121625/2009 8 385,00
0029845  RETACRIT 40001U/0,4ML SUKLS121625/2009 11 670,00
0029856  RETACRIT 4000IU/ 1ML SUKLS121625/2009 20 321,00
0033444  ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 m SUKLS93958/2009 46,00
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033447 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033441  ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0029224  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 251,58
0029225 BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 562,38
0029238 BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 2 522,21
0029239 BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226 BINOCRIT 2000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227 BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 3 039,58
0029228 BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229 BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 4 943,83
0029230 BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 1 035,48
0029231 BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232 BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 291,99
0293233 BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
0029235 BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70




0029234 BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029326 BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 2 044,76
0029237 BINOCRIT 8000IU/0,8ML SUKLS130557/2009 13 344,94
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212  ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214 ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1312,00
0124219  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220 ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3 075,00
0112765 COMBAIR INH SOL PSS 180 DAVEK SUKLS135974/2009 1 281,20
0113172 %i“dggﬁ%'\é%'\z/'%% 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557/2009 3930,00
0113174 %?Sggﬁ%'\é%'\z"fg% 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557/2009 7 860,00
GEMCITABINE MAYNE 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU
0118170 | Sel 1 ZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 785,00
0100973 MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0041347 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0124825 BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770,00
GEMSTAD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
0119163 - roku SUKLS145996/2009 2 733,50
0119162 SEI\Z/ITSSQB 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO SUKLS145996,/2009 676.60
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE, por sol 200 ml  SUKLS93958/2009 46,00
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNIi OVOCE, por sol 220 ml  SUKLS93958/2009 50,60
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0029797 KOGENATE BAYER 2000 IU SUKLS153088/2009 35 281,54
0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
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0033431 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033434 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033517 ENSURE PLUS PRICHUT BANAN, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033518 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIiZ, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033519 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033520 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, POR SOL 1x220ML  SUKLS209946/2009 50,60
0033516 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033521 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, POR SOL 1x220ML  SUKLS209946/2009 50,60
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
0126507 LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520 LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0155069 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 561,24
0141726 MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 336,74
0141727 MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 1 122,48
0141728 MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 1 346,98
0141729 MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 4 489,92
0141725 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 168,37
0149149 ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
0500331 RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0087544 NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2 100,30
0151208 ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0151205 ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0134875 ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876 ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
0154657 MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
0033470 HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0033471 IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033427 JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428 JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0135827 VIGAMOX 5MG/ML OCNIi KAPKY SUKLS184177/2009 166,39
0149313 TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0149480 ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 1 055,89
0149483 ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 2 111,78
0149485 ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 3 167,67

0



0149441 TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0135848 IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 2 018,66
0135977  IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 4 128,68
0019049 FORLAX 4 G SUKLS195467/2009 89,00
0019053 FORLAX 10 G SUKLS195471/2009 121,00
0100312 LINOLA UREA DRM CRM 1X50GM/ 6GM SUKLS199497/2009 80,86
0131846 BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554 BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
0107950 CLEXANE FORTE SUKLS202836/2009 2 107,00
0107951 CLEXANE FORTE SUKLS202836/2009 2 518,00
0138422 CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0033523 MILUPA TYR 1 MIX SUKLS233734/2009 1 634,02
0033472 MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0033522 MSUD ANAMIX INFANT SUKLS233731/2009 1 067,79
0033510 NEPRO PRICHUT JAHODOVA, POR SOL 1x200ML SUKLS178823/2009 119,85
0033511 NEPRO PRICHUT VANILKOVA POR SOL 1x200M SUKLS178823/2009 119,85
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0138605 IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1 040,80
0138606 IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0144616  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK  SUKLS218032/2009 889,00
0144615  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK  SUKLS218057/2009 289,00
0028401 TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410 TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0151908 VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
0149263 IRESSA 250MG sukls225056/2009 60 046,50
0500683 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 10 098,31
0500684 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500685 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500686 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 3 311,86
0500687 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 16 559,35
0500688 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500689 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500682 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 2 019,66
0135810 LATANOPROST ACTAVIS 5 OMCG/ML SUKLS229750/2008 1 350,00
0013619 URSOCHOL 300 MG SUKLS232801/2009 642,68
0013618 URSOCHOL 300 MG SUKLS232801/2009 192,81
0033419 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033418 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
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0500581 VALDOXAN 25 MG SUKLS233853/2009 3 300,00
0500578 VALDOXAN 25 MG SUKLS233853/2009 1 100,00
0144794 AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795 AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1 242,00
0500872 ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873 ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874 ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0153318 PRAMIPEXOL +PHARMA 0,18 MG SUKLS238902/2009 259,24
0153334 PRAMIPEXOL +PHARMA 0,7 MG SUKLS238902/2009 977,75
0153302 PRAMIPEXOL +PHARMA 0,088 MG SUKLS238902/2009 142,09
0033421 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033489 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033490 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI LESNIHO OVOCE  SUKLS146655/2009 80,86
0123267 ,;’Ag'?,SHPOI_i\/EANNOEL'II‘iXBI\CCIE)'FYETIL SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
0162041  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0162048 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145967 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0145969 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0145974  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145978 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0145982 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG SUKLS40003/2008 265,40
0145984 QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG SUKLS40003/2008 884,66
0018968 HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1 048,93
0015797 MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796 MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015795 MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0033488 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033424 NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0109810 SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
0112765 COMBAIR INH SOL PSS 120 DAVEK SUKLS8060/2008 1 056,30
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0134669 RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 109,79
0134670 RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 219,58
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0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16

0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28

0033452 OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27

0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016,/2009 107,67

0033513 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33

0033514 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33

0033515 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33

0033512 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33

0033498 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
1x200 ML

0033504 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 257 00
4x200 ML

0033503 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
1x200 ML

0033509 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 257,00
4x200 ML

0033502 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
1x200 ML

0033508 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL SUKLS155750/2009 257 00
4x200 ML

0033505 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 257 00
4x200 ML

0033499 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
1x200 ML

0033501 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
1x200 ML

0033507 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL SUKLS155750/2009 25700
4x200 ML

0033500 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 64.25
1x200 ML

0033506 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL SUKLS155750/2009 257 00
4x200 ML

0033492 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 1x200 ML SUKLS155749/2009 48,00

0033495 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 4x200 ML  SUKLS155749/2009 192,00

0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 1x200 ML SUKLS155749/2009 48,00

0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS155749/2009 192,00

0033494 RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 1x200 ML  SUKLS155749/2009 48,00

0033497 RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS155749/2009 192,00

0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS97766,/2009 205,00

0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200 ML~ SUKLS97766/2009 51,25

0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS97766,/2009 205,00

0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200 ML SUKLS97766/2009 51,25
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0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200 ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200 ML~ SUKLS97766/2009 205,00
0142285 CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3 696,42
0142295 CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290 CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1 808,50
155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 2 912,32
141263 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
141265 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 6 083,82
0154708 FEIBA NF 500 J. SUKLS243398/2009 10 818,59
0154709 FEIBA NF 1000 J. SUKLS243398/2009 21 632,11
0162316 CLOPITHAN 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8895/2010 710,56
0143072 CLOPIDOGREL GSK 75 MG POTAHOVANE TBALETY SUKLS8875/2010 663,19
0143082 CLOPIDOGREL GSK 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8875/2010 663,19
0134641 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 304,21
0134642 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 6 084,20
0134640 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 77,40
0107756 PENTASA SACHET 1 G SUKLS246822/2009 4 249,29
0033524 LOPHLEX LQ - TROPICKE OVOCE SUKLS244005/2009 1 064,20
0140634 Ibandronat Mylan 150mg por tbl fim 1x150mg SUKLS4162/2010 654,30
0140635 Ibandronat Mylan 150mg por tbl fim 3x150mg SUKLS4162/2010 1 710,50
0134156  LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 2 848,17
0155869 LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 29. 4. 2010 do 2. 6. 2010

ALENDRONAT PLIVA 70 mg 87/009/07-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0106175

POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0106176

POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0106177

POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0106178

POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0106179
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.6.2010).
AVRAZOR 42/180/85-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 6X500MG BLI kod SUKL: 0091132
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.6.2010).
AVRAZOR INJ 42/166/91-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X3ML/500MG AMP kéd SUKL: 0096404
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.6.2010).
CITALEC 40 ZENTIVA 30/554/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X40 MG BLI kod SUKL: 0017436

POR TBL FLM 30X40 MG BLI kod SUKL: 0017437

POR TBL FLM 50X40 MG BLI kod SUKL: 0017438

POR TBL FLM 60X40 MG BLI kod SUKL: 0017439

POR TBL FLM 90X40 MG BLI kéd SUKL: 0017440

POR TBL FLM 100X40 MG BLI kéd SUKL: 0017441
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.6.2010).
DICLOFENAC AL 100 RETARD 29/911/95-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0047653

POR TBL RET 50X100MG BLI kod SUKL: 0047654

POR TBL RET 100X100MG BLI kod SUKL: 0047655
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.6.2010).
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HELIXIR 94/519/07-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0023975
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0023976
POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0023977

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.6.2010).
KAMILLOSAN SALBE 94/483/99-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0044375

DRM UNG 1X40GM TUB kéd SUKL: 0044376
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.5.2010).
KAMILLOSAN SPRAY 94/484/99-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0044377
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.5.2010).
METIS 1 mg TABLETY 18/443/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 20X1MG BLI kod SUKL: 0102625

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0102626
POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0102627
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0102628
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0102629
POR TBL NOB 120X1MG BLI kod SUKL: 0102630

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.6.2010).
METIS 2 mg TABLETY 18/444/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0102631

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0102632
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0102633
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0102634
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0102635
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0102637

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.6.2010).
METIS 3 mg TABLETY 18/445/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0102638

POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0102639
POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0102640
POR TBL NOB 60X3MG BLI kod SUKL: 0102641
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0102642
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0102643
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.6.2010).
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METIS 4 mg TABLETY 18/446/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 20X4MG BLI kdd SUKL: 0102644

POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0102645

POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0102646

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0102647

POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0102648

POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0102649

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.6.2010).
MICROPAQUE H.D. ORAL 48/149/82-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B: POR PLV SUS 1X416GM JAR kod SUKL: 0095610

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.6.2010).
RANITAL 300 mg POTAHOVANE TABLETY 09/007/87-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0076477

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.6.2010).
REMOTIV 250 94/013/04-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0017403

POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0017404
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0017405
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0017406
POR TBL FLM 120X250MG BLI kéd SUKL: 0017407

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 30.6.2010.

SOTALOL AL 160 13/566/00-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0054131

POR TBL NOB 50X160MG BLI kod SUKL: 0054132
POR TBL NOB 100X160MG BLI kod SUKL: 0054133

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.6.2010).
SOTALOL AL 80 13/565/00-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 20X80MG BLI kod SUKL: 0054128

POR TBL NOB 50X80MG BLI kéd SUKL: 0054129
POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0054130
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.6.2010).
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SOYACAL 10% 76/345/02-C
D: LABORATORIOS GRIFOLS S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF EML 20X100ML LAG kod SUKL: 0031526

INF EML 20X250ML LAG kod SUKL: 0031527

INF EML 10X500ML LAG kod SUKL: 0031528

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.6.2010).
SOYACAL 20% 76/346/02-C
D: LABORATORIOS GRIFOLS S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INF EML 20X100ML LAG kod SUKL: 0031529

INF EML 20X250ML LAG kéd SUKL: 0031530
INF EML 10X500ML LAG koéd SUKL: 0031531

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.6.2010).
TAFEN AQUA 32 ug NOSNi SPRAY 69/596/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: NAS SPR SUS 1X120 DAVEK VNM kéd SUKL: 0114367

NAS SPR SUS 3X120 DAVEK VNM kod SUKL: 0114368
NAS SPR SUS 10X120 DAVEK VNM kod SUKL: 0114369

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.6.2010).
TAFEN AQUA 64 pg NOSNi SPRAY 69/597/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: NAS SPR SUS 1X120 DAVEK VNM kéd SUKL: 0114376

NAS SPR SUS 3X120 DAVEK VNM koéd SUKL: 0114377
NAS SPR SUS 10X120 DAVEK VNM kod SUKL: 0114378

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.6.2010).
TESTOPATCH 1,2 mg/24 H 56/369/07-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 10X1,2MG SCC kod SUKL: 0110616

DRM EMP TDR 30X1,2MG SCC kéd SUKL: 0110617
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.6.2010).
TESTOPATCH 1,8 mg/24 H 56/370/07-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 10X1,8MG SCC kod SUKL: 0110620

DRM EMP TDR 30X1,8MG SCC kod SUKL: 0110621
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.6.2010).
TESTOPATCH 2,4 mg/24 H 56/371/07-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 10X2,4MG SCC kod SUKL: 0110624

DRM EMP TDR 30X2,4MG SCC kod SUKL: 0110625
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.6.2010).
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TRANSPULMIN 94/519/99-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: DRM CRM 1X20GM TUB kéd SUKL: 0053510
DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0053511
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0053512
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.5.2010).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych pfipravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
v roce 2010

Prehled novych pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou zverejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 6. 2010 do 30. 6. 2010

AUTOINJEKTOR OBIDOXIM + ATROPIN

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ugel:

Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego ,Ravimed* Sp.z 0.0., Lajski k/Legionowa, Polsko
Obidoximii dichloridum 220mg

Atropini sulfas 2mg/2ml

154747 inj sol 1x2ml

Antidota,detoxicantia

VO3AB

04.06.2010

6000

Lé&ba osob (pfislusnikt Armady Ceské republiky) zasaZenych nervové paralytickymi bojovymi
otravnymi latkami.

Koordinujici a kontrolni pracovisté |é¢ebného programu: Vojenské zafizeni 1284, Bystfice pod Hostynem, ul.

FryCajova 274, 768 66 Bystfice pod Hostynem.

Distributor pfipravku: Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego ,Ravimed* Sp. z 0.0., ul. 54, 05-119 Lajski/Legionovo,

Plati do:

Polsko.
31.05.2013

NITROFURANTOIN - RATIOPHARM 100 MG

V: MERCKLE GMBH, BLAUBEUREN, Némecko

S: Nitrofurantoinum 100mg

CODE: 154748 por cps pro 50x100mg

IS: Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC: JO1XEO1

Datum: 18.06.2010

Pocet baleni: 300000

Ucel: Lécba infekci mocCovych cest 1€Civym pfipravkem 1.volby.

Pracoviste: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péece.

Distributor: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

Plati do: 31.12.2012

TRANDATE

V: CENEXI, FONTENAY-SOUS-BOIS, Francie

S Labetaloli hydrochloridum 100mg/ 20ml

CODE: 104952 inj sol 5x20ml/100mg

IS: Hypotensiva

ATC: CO7AGO1

Datum: 09.06.2010

Pocet baleni: 400

Ucel: Lécba téhotnych Zen, které jsou ohroZeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni Ustavni péce (pracovisté GYN).

Distributofi: GlaxoSmithKline s.r.o., CR, Aliance Healthcare, s.r.o., CR
GEHE Pharma Praha, s.r.o., CR, PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PHARMOS, ass., CR.

Plati do: 31.08.2011

o



y
Mésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostfedcich 7/201 0

CONTENTS:
Front page news
» Measures taken in the case of quality defects or adverse reactions to medicinal products

in the month of June 2010 2
SUKL guidelines
» List of guidelines valid as of July 1, 2010 4
Information
» Information on amendment of Decree on the marketing authorisation of medicinal products (No 13/2010 Coll.) 10
» Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of June 2010 11
» List of authorised medicinal products where placing on the market of individual batches with the labelling

in a foreign language was approved in the month of June 2010 11
» Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 12

» Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA)
A list of new documents issued by the EMA in May 2010 is published. Documents are available in SUKL library. 13

» Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto
Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 14

» List of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals and medical devices
approved by SUKL in the second quarter of 2010 15

» List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of June 2010 16

» List of medicinal products whose marketing authorisation will expire in September 2010
The validity of marketing authorisations of the listed products will expire during September 2010 and the products will be marked

in SUKL database by ,Z* and published in Véstnik SUKL. 18
» List of medicinal products with expired marketing authorisation

The listed products are marked by ,Z* in SUKL database as of June 30, 2010. 19
» List of medicinal products for which maximum price applies in the same amount as proposed

by the applicant as of June 30, 2010 20
Information on authorised medicinal products and approved specific therapeutic programmes
» Revocations of marketing authorisations in the period from April 29, 2010 to June 2, 2010 28
» Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2010 32
» Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered

in SUKL database in the year 2010 32
» List of specific therapeutic programmes approved in the period from June 1, 2010 to June 30, 2010 33

0



