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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - ¢ervenec 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lIécivé pripravky, lIéCivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce Opatieni
Kod L nebo drzitel Sarze/ . drzitele .
.. a lékova forma/ , . Duavod , Trida
pripr. e rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Ajatin Profarma
58236 |tinktura, drm sol,
1x50 ml
Ajatin Profarma
gnnﬁ;ucrsanick'm Pribalova informace
59622 o7 raéovaégm je uvedena na etiketé
b ’ Profarma-produkt vSechny |na primarnim obalu Stazeni z Urovné
drm spr sol, « .. S . L . [
s.r.o., CR Sarze a udaje nejsou distributoru.
1x25 ml + rozpr. . .
v souladu s registracni
Ajatin Profarma dokumentaci.
tinktura
59623 S mecrjamcvkym
rozprasovacem,
drm spr sol,
1x50 ml + rozpr.
¢.8.:
Unguentum
Simplex CL 2009, 26012010
500 c.a.:.0156/ L .
g 5 0110/522 o Stazeni z urgvne
Lach-ner s.r.o., CR - Neodpovidajici vzhled. |zdravotnickych I
C.S. .
zarizeni.
Unguentum 26012010
Simplex CL 2009, .
1000 ¢.a..0157/
g 0110/522
Cinnabene, por , . N Pozastaveni
Ratiopharm GmbH., vSechny |Provéreni mozné -
47386 |cps mol, 75 mg, N . . . . . distribuce
Némecko Sarze zavady v jakosti.
50x75 mg a vydeje.
Cinarizin 25 mg,
99886 | por tbl fim, . t )
50x25 mg Lek Pharmaceuticals | vS8echny |Provéfeni mozné ozastaven
inarizi d.d., Slovinsko Sarze zavady v jakosti distribuce
Cinarizin 75 mg, a., yVv] : a vwydeje.
99884 | por tbl flm,
50x75 mg
Vysvétlivky k tabulce:

Klasifikace pripad( stahovani sarZi kvali zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohrozeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd

D)

(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.




OSTATNI SDELENIi SUKL

» SUKL upozorfiuje na riziko zavaznych koznich fotosenzitivnich reakci po lokalni 1é8bé ketoprofenem a na
opatreni, jak témto nezadoucim Ucinkim predchéazet. Informace o celoevropském prehodnoceni topického
ketoprofenu jsou na http://www.sukl.cz/ema-potvrdila-prinos-lecby-ketoprofenem.

¢ EMA doporucuje omezeni uzivani modafinilu pouze k 1é¢bé spavosti spojené s narkolepsii.
Vice na http://www.sukl.cz/evropska-lekova-agentura-doporucuje-omezeni-uzivani.

¢ V EMA aktualné probiha hodnoceni kardiovaskularniho rizika lé¢by rosiglitazonem.
Vice na http://www.sukl.cz/ema-aktualizuje-informace-k-prehodnoceni-prinosu-a-rizik.

e PFitomnost velmi malého mnoZstvi virovych ¢astic ve vakciné Rotarix neznamena zdravotni riziko.
Vice na http://www.sukl.cz/ema-potvrzuje-prinosy-vakciny-rotarix-prevysujici-jeji.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (zvySeny pocet mikrocastic v roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje IéCivy pripravek Paracetamol Normon, inj. sol., 10 mg/ml, 50x100 ml, vS8echny SarZe. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Normon S.A. Spanélsko. Tento 1&&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni Evropské Iékove agentury:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad pfibalové informace s registracni dokumentaci) se na zakladé sdéleni
evropské regulacni autority stahuje 1é&ivy pripravek Cancidas 70 mg, inf. plv. csl., 1x70 mg, vice Sarzi. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd., Velka Britanie. Dle informaci SUKL se tato zavada netyka
jazykové verze pro CR.

3. Sdéleni britského inspektoratu:

e Z dlavodu zavady v jakosti (praskani kapsli, které ma za néasledek uvolnéni lécivé latky) se na zékladé sdéleni
britské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Temozolomide Sandoz, vSechny sily, por.cps.dur., vice
Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz Pharmaceuticals GmgH, Némecko. Dle informaci SUKL nebyly
inkriminované $arze 1é&ivého pfipravku dovezeny do CR.

4. Sdéleni némeckeého inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (praskani kapsli, které ma za nasledek uvolnéni lécivé latky) se na zakladé sdéleni
némecké regulaéni autority stahuje léCivy pripravek Temozolomide Hexal, vSechny sily, por.cps.dur., vice Sarzi.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz Hexal AG, Némecko. Dle informaci SUKL nebyly inkriminované Sarze
lé&ivého pripravku dovezeny do CR.

5. Sdéleni danského inspektoratu:
e Z ddvodu zavady v jakosti (nélez sklenénych ulomkd v lahvickach) se na zakladé sdéleni danské regulacni

autority stahuje léCivy pfipravek Fucidin, inf.plv., 500 mg, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: LEO
Pharmacetutical Products, Dansko. Tento lé&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického leéCebného programu Ci klinického hodnoceni.

6. Sdéleni slovinského inspektoratu:
e Slovinska regulacni autorita informuje o zjisténé zavadé v jakosti (prekroceni limitu necistot ve stabilitni studii)
u lécivého pripravku Valaciclovir FCT, por.tbl.fim., 250 mg, 500 mg a 1000 mg, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti
o registraci: LEO Pharmacetutical Products, Dansko. Tento |é&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického lécebného programu Ci klinického hodnoceni.

D)


http://www.sukl.cz/ema-potvrdila-prinos-lecby-ketoprofenem
http://www.sukl.cz/evropska-lekova-agentura-doporucuje-omezeni-uzivani
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 8. 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

D)



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
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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 Pf)kyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé I&ci- Ne . 31.7 2010 VYR-26 ]
verze 2 |vych latek verze 1
VYR-27 Zadvost 0 povolgm Kvyrcib?vllec’|vychwpr|pra\°/ku, 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 . v . verze 1

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

L . Ne * 1.1.2010 -

verze 2 |pfipravku verze 1
VYR-31 VydaYan| cert!filfa’tu sp,ravne 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
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcmestenhzace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-A2

a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 1. 8. 2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravk

v rozsahu dovoz Ié¢ivych pfipravkd a dovoz Ne * 1.9.2008 | VYR-35 -
verze 1 , e . . 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-2
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
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 | Dopliuje
SLP-5 L ,
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 1éCivych . LEK-5
o, . , s s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pripravenych 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
LEK-15 Med!qnglnl’ vzduchnpro pouziti s rozvody N 1.7 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Nazev 5:32 Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
7p-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 i
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zppg | Zdravotnickych prostiedku vcetné sledovan Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 -
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostredk( 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/lek-15-1
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 | Dopliiuje
verze
CAU-01 P,ovkyn k vyplr:]em fprmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
=  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn {(Vlyplnem 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 Elfzktronlocke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
= |pripravku
ERP-002 |"/del lecivyeh pripravky 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

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych pripravkt v éervenci 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 145 Pocet oznameni (.j.) 0
Pocet pouzitych pripravki 42 Pocet pouzitych pfipravk( 0
Podet pacientl 306 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 65 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 63 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych léc¢ivych pfipravki, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Cervenec 2010

Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
- Reg. Cislo . . . L. . . .
pripravku baleni o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
Prolia némecko/
EU/1/10/ Amgen Europe B.V.,
60 mg/ml, 618/003 1x1ml Breda. Nizozemsko 1021510 100 holandskIO/ 31.01.2012
inj. sol. anglicky
SOLVAY
DUCDOPA, 27/391/05C | 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10D11G05 7 anglicky 10.09.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
SOLVAY
DUODOPA, 27/391/05C | 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10E04G03 | 29 anglicky 12.10.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
SOLVAY
DUODOPA, 27/391/05C | 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10D25G15 | 44 anglicky 12.10.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
SOLVAY
DUODOPA PHARMACEUTICAL
UODOPA, 27/391/05C | 7 x 100 ml CEUTICALS 10D25G15 | 50 anglicky 02.11.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
Revia, por. (4X7) Torrex Chiesi CZ s.r.o., " .
bl fim. 19/060/02-C x50 mg | Praha, Geska republika 0C68394 120 némecky | 28.02.2013

D)



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.

. X Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é&. 7 (2010)
CSN EN ISO 7396-1 Potrubni rozvody medicinalnich plynt 85 2761
Zmeéna Z1 - Cast 1: Potrubni rozvody pro stladené medicinalni plyny a podtlak

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

CSN EN ISO 7885
Plati od 2010-08-01

(Rusi GSN EN SO 7885 Stomatologie - Sterilni jehly pro jedno pouziti 85 6181
vyhlasenou 08/2001)
CSN EN ISO 16409
Plati od 2010-08-01 Stomatologie - Ustni hygienické vyrobky - Ruéni interdentalni kartacky 85 5267

Zména A1l
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 67. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 21. - 24. Cervna 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Ivc!entlflk. Oznageni Datl'JIT! Nazev Pfipominky Sch\vl.e.lleno/ vstupuo
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
EMEA/CPMP/ giﬂifiliﬂi:iii@ié Z[r:d lasma-
02-2879-B  |BWP/2879/02/rev | 24.06.10 . , . .p. 30.09.10
derived and urine-derived medicinal
2 draft
products
Reflection paper on non-clinica
EMEA/CHMP/ . . .
06-150115-S SWP/150115/200 6 24.06.10 |evaluation of drug-induced liver injury 24.06.10
(DILI)
EMEA/CHMP/ e o el s
07-587488 | GTWP/587488/2 24.06.10 . 24.06.10
to the development of recombinant
007 Rev 1 . .
adeno-associated viral vectors
Reflection paper on co-development
EMA/CHMP/ of pharmacogenomic biomarkers
08-641298 641298/2008 draft 24.06.10 and Assays in the context of drug 301110
development
Guideline on detection and
EMA/13432/2009 management of duplicate Individual
09-13432 draft 210410 Cases and Individual Case Safety 29.0910
Reports (ICSRs)
EMA/CHMP/CVMP/ Guideline on setting specifications for
09-199250-Q | QWP/1992 50/2009 | 14.07.10 16 On Setling speciic 31.01.11
related impurities in antibiotics
draft
Questions and answers on Guideline
10-44609-S EMA/CHMP/ 24.06.10 |on the environmentl risk assessment 30.09.10
SWP/44609 .
of medicinal products for human use
Questions and answers on the
EMA/CHMP/ . .
10-81714-S SWP/81714/2010 24.06.10 mthdrawal of thlelNote for guidance on 24.06.10
single dose toxicity
Concept paper on the revision of
the note for guidance on quality of
EMA/CHMP/ .
10-202350-Q QWP/202350/2010 24.06.10 | modified release oral dosage forms 31.10.10
and transdermal dosage forms:
Section | (quality)
Paediatric addendum to CHMP note
EMA/CHMP/ for guidance on clinical investigation
10-213057 24.06.1 1121
0-21305 213057/2010 draft 06.10 of medicinal products in teh tratment 3 0
of lipid disorders
EMA/CHMP/CAT/ CHMP/CAT position statement
10-353632 |BWP/353632 /2010 | 24.06.10 |of Creutzfeldt-Jakob disease and 30.09.10
draft advanced therapy medicinal products
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti

900

800

700
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400
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100

Nové registrace ZR 1, Pl + obal, ZR I Prodlouzeni Zruseni Cizojazytné Sarze  Soubézny dovoz
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Agenda registraci - prehled 2010
4500
4000
3500
3000

2500
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Nova registrace ZR 1, Pl+obal, ZR I Prodlouzeni Zru$eni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

-



PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTi VE 2. CTVRTLETI 2010

- ODDELENI KLINICKEHO HODNOCEN:I

Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie)

wdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni prijato zadosti v , z celkového z celkového
rozhodnuti . .
poctu poctu
Z&dost o povoleni KH 25 18 2
Ohlaseni KH 67 53 2
Ohlaseni dodatku ke KH 576 534
Pocet posouzenych Zadosti o specifické Ié¢ebné programy 13
26

Pocet pracovnich schizek MEK

Pocet pracovnich schiizek LEK

Agenda neregistrovanych lééivych pfipravkl - prijato, zaevidovano, zpracovano - 566 oznameni

L)




PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi

A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI 2010

Provedené kontroly

Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
Lékarny PocCet | Ztoho | 1 2 3 Pozastaveni | Pozastaveni | Navrhy na
na pripravy provozu pokuty
podnét
238 16 152 | 58 | 28 1 0 5
Lékarny OPL Pocet | Z toho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
na zakona
podnét
77 4 61 | 11 5 13 3
Odd. nuklearni mediciny Pocet | Z toho 1 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pfipravy RF
podnét
8 o 2 4 2 0 0
Prodejci vyhrazenych léciv Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na ¢innosti PVL
podnét
3 (0] 3 0 0 0 1
Autovakciny Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pripravy AV
podnét
o 0 0 o 0 0 0
Zdravotnicka zarizeni Pocet | Ztoho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pouzivani LP
podnét
88 8 59 | 23 | 6 0 o
ZP u poskytovatelu Pocet | Ztoho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
zdravotni péce na zakona
podnét
28 0 23 | 2 3 1 1
Provedené kontroly distributort
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
Celkem |Ztohona| Uvodni |Né&sledné| Zména 1 2 3 Poruseni Navrhy na
podnét zakona pokuty
90 4 25 58 3 83 4 3 14 1

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributor

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni distribuce 16 19
Zadost o zménu povoleni distribuce 23 14
Z&dost o zrugeni povoleni distribuce 0] 0]

o




PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU

VE 2. CTVRTLETI 2010

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

, o N . zmeéna + 20 2 .. | poruSeni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zména nasledna splhuje | nesplnuje X kritické zakona | noceno
Vyrobci
[éCivych 2 6 0 0 0 8 0 X 0 0 0
pripravk(
Vyrobci
léCivych 0 5 0 0 1 6 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni | 3 0o | o 0 3 0 X 0 0 0
laboratore
KB 0 1 0 0 0 1 0 X 0 0 0

. o N = zména + . | uspoko- |neuspo-|, ..., .| poruseni | nehod-

uvodni | nasledné | cilena | zméena nasledna dobré jive Kojivé kritické zakona. | noceno
ZTS 0 8 0 0 0 8 0 0 0 0 0
EK 5 2 0 0 0 0 0 0 0 0 7
TZ 14 1 0 0 0 0 0 0 0 0 15
DL 4 0 0 0 1 0 0 0 0 0 5
0oz 9 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9

KB - krevni banka, EK - etické komise, TZ - tkanové zarizeni, DL - diagnosticka laboratof, OZ - odbérové zafizeni

Druh naslednych opatieni

SLP inspekce Pocet kontrol

Splnuje

Nerozhodnuto

Nesplnuje

Celkem za ll. Q 1

1

0

0

Druh naslednych opatieni

SKP inspekce Pocet kontrol

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

Celkem za ll. Q 1

1

0

0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravk( 0 3
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravki 12 13
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS 3 2
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pripravk 1 1
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkafového zatizeni 0 6
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 1 0
Z&dost o povoleni diagnostické laboratore 4 5
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Zadost o zménu povoleni tkahového zafizeni 2 0

Zadost o zménu povoleni odbé&rového zafizeni 0 0

Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore 0 1
Zavady v jakosti l1éCiv

Prijaté Zahajeno VyFes L. Pocet pfipadu
podnéty fesSeni yreseno W B nespoluprace firmy
Celkem zall. Q 61 61 48 35 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Piijato zadosti P°§§'t(::’ndean"t§°h

Certifikat pro 1éCivou latku 3 3

Certifikat pro léCivy pfipravek 144 144

Certifikat SLP 0 0

Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek 3 2

Certifikat SKP 0 0

Certifikace EU/MRA 8 8

Evidencni &islo pro kontrolni laboratof 0 0

Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 608 608

Certifikace vyrobcu a kontrolnich laboratofi po inspekci 0 o5

a vlozené do EudraGMP databaze
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PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 2. ETVRTLETI ROKU 2010

V druhém ¢tvrtleti roku 2010 bylo provedeno 20 kontrol pii kterych bylo kontrolovano 240 zdravotnickych
prostiedkl (déle jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly

byly predevsim zaméreny na plnéni pozadavkl zakona ¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon®).

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000 byl 137 pfistrojl, z toho bez zavad
bylo 107 pfristroja a 30 pfistrojd bylo se 75 zavadami (5 drobnych zavad, 68 vyznamnych zavad a 2 zavady kritické).
U 17 ZP zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikac¢ni tfidy llb byly zjistény zavady. U vS8ech 137 pfistrojd byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999 byl 103 pfistrojl, z toho
bez zavad bylo 76 pfistrojd a 27 pfistroja bylo s 68 zavadami (0 drobnych zavad, 59 vyznamnych a 9 kritickych).

U 19 ZP zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni tfidy llb byly zjistény zavady. U vSech 103 pfistrojd byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouZzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Byla provedena kontrola 33 stanovenych méfidel, z nichz bylo 32 tonometr (vSechny byly ovéreny), 0 audiometrd,
0 oc¢nich kontaktnich tonometrd a 1 o¢ni bezkontaktni tonometr, ktery nebyl ovéren.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatelG zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly Provedené celkem | Planované | Na podnét | Drobné | Vyznamné | Kritické
/P u pos,kytovvatelu 20 28 0 5 127 1
zdravotni péce

V oblasti Setfeni nezadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setreni 23 nezadoucich prihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce,
z toho 5 nezadoucich pfihod se stalo mimo Gzemi Ceské republiky se ZP Geského vyrobce a 3 nezadouci pfihody byly
hlaseny v ramci klinické zkousky ZP. V ramci Setfeni nezadoucich pfihod bylo provedeno 8 kontrol, Ctyfi u poskytovatele,
tfi u dovozce a jedna u distributora. Pfijato bylo 160 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich
autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, pfipadné distributorl. Z celkového poctu prijatych hlaseni
mélo 64 hlaseni informativni charakter, dotéené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkl vé. klinickych zkousek bylo u 2 ZP
zkontrolovano provadéni klinické zkousky.

Tabulka 2: Kontroly ZP v ramci klinického hodnoceni vé. klinické zkousky

Hodnoceni zavad

Kontroly AN Sl Planované Drobné Vyznamné Kritické

celkem
KH ZP a,KZ, VZP u poskytovatelu o 2 0 0 0
zdravotni péce
NI,DVZP u poskytovatelu zdravotni 4 4 0 o 0
pece
NP ZP u dovozce, distributora 4 4 0 0] (o]

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkousky
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici ¢ervenci 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 7. 2010 do 31. 7. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pfipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé&ivych pripravk(
ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym
organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innostitkanového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravk(l vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly distributory 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsiici distribuci lé&ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona &. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsSich predpist (§ 70 odst. 1 zédkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpis).
9. 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 distributortl 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 I1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat 1é¢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 ptipravkil a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

NORDIC Pharma, s.r.0. Jesenice |\ bniku 475 | 241 080 777 | 241 080 771 S S LP
u Prahy nordicpharma.cz

Fakultni nemocnice Hradec | o olska 581 | 495 831 111 | 495 512 346 heger@fnhk.cz LP

Hradec Kralove Kralove

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PRIVAMED a.s. Plzefs KOT;OTV;ka 377 182 338 - Zierabek@privamed.cz | DL
Fertimed s.r.o. Olomouc Boleslavova 2 | 585 224 128 | 585 233 140 sobek@fertimed.cz TZ

IVF Zentren Prof. Zech -

Karlovy Vary| Bélehradska |353 433 950|353 433 952 | office@ivf-karlovyvary.cz | TZ
Karlsbad s.r.o.
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
EVROKAPITAL, s.r0. Brno | Masarykova 430/25 | 542 213 058 | 542 213 059 SO LP
lekarnavaclav.cz
InterPharm s.r.o. Pribram |I Balbinova 384 326 618 610 | 323 618 691 info@interpharm.cz LP
L - ALMA, s.r.0. ;'r':gig Na Bfehach 398 | 495 538 110 | 776 042 946| Lalma@worldonline.cz | LP
Nemocnice Valtice s.r.o. Valtice Klasterni 4 519 363 103 - piskova@nemvalt.cz LP
RNDr. Jifi Richter Velké Bites| U Stadionu 378 | 605 440 035 - jiri.richter@volny.cz LP
Uherske lekarna@rodinnalekarna
Rodinné lékéarna s.r.o. Hradisté - Pivovarska 546 | 572 545 189 - “| LP
Jarosov cz
§TAVEBNI OBNOVA Olomouc Libusina 103 244 062 265 | 244 462 660 fandrlik@soz.cz LP
ZELEZNIC a.s.
5. Zru$eni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ldis Limited Surre Churchfield Road | 0044 208 0044 208 dkelleher@idispharma. Lp
y Weybridge 824 028 824 228 com

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 lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v fijnu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v fijnu 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 7. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu fijna 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim
&isle Véstniku SUKL. Tyto pripravky s ukonéenou registraci budou od listopadu 2010 oznadovany v databazi SUKL
symbolem ,Z" a budou povaZovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
84510 AMOCLEN 250 POR PLV SIR 1X100ML/5GM  15/756/95-C ZEH CcZ

Seznam lécéivych pfipravkul, u nichZ skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skondila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povaZzovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku &. 4/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pripravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 6. 2010 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 7. 2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
18635 CANESTEN PUDR DRM PLV ADS 1X30GM 26/356/00-C BYS Cz
85813  LIPANTHYL 100 POR CPS DUR 50X100MG 31/174/80-C FFR F
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 7. 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 4 502,34
0500647  FIRMAGON SUKLS25414/2010 9 506,13
0500646  FIRMAGON SUKLS25414/2010 4 402,00
0136074  PACLITAXEL ACTAVIS SUKLS98658/2010 11 029,61
0136076  PACLITAXEL ACTAVIS SUKLS98658/2010 1142,39
0117013  TAZIP 2g/0,25¢g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,25¢g SUKLS103149/2009 149192
0117014  TAZIP 2g/0,25¢g SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25¢g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015  TAZIP 4g9/0,5¢ SUKLS103149/2009 508,00
0136200  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016  TAZIP 4g/0,5¢ SUKLS103149/2009 5 519,03
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
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 POTAHOVANE TABLETY 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
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0138530  TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1 284,30
0138527  TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM  SUKLS116499/2009 642,15
0138538  TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1 243,78
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 m 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 3472,86
0029853  RETACRIT 100001U/1ML SUKLS121625/2009 24 640,00
0029839  RETACRIT 10001U/0,3ML SUKLS121625/2009 3 863,00
0029840  RETACRIT 20001U/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 40001U/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 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 m 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 m SUKLS93958/2009 46,00
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml 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 1000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 2000IU/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 1035,48
0029231  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
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0029235  BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70
0029234  BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029326  BINOCRIT 8000IU/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 1.312,00
0124219  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3 075,00
0113172 %i“dg&ﬁ%“‘%gﬁg% 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557/2009 3 930,00
0113174 %EF“S(ZD&AH%NREO'\ZA%EE 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557/2009 7 860,00
0113170 %i“dg&ﬁ%ﬁ%gﬁg% 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU 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
0119163  GEMSTAD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 2 733,50
0119162  GEMSTAD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO SUKLS 1459962009 676.60
ROZTOKU
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0128820  BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
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 ml 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
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
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0033518  ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, 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 1122,48
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 2100,30
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
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
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
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
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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 1040,80
0138606  IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0144616  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNI 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
0500581  VALDOXAN 25 MG SUKLS233853/2009 3 300,00
0500578  VALDOXAN 25 MG SUKLS233853/2009 1100,00
0155839  LERCAPREL 10 MG/10 MG SUKLS20532/2010 368,48
0155844  LERCAPREL 10 MG/10 MG SUKLS20532/2010 563,61
0155828  LERCAPREL 20 MG/10 MG SUKLS20532/2010 368,79
0155833  LERCAPREL20 MG/10 MG SUKLS20532/2010 700,04
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
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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
0193067 #/IAYBCL(E?\—;ENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG POTAHOVANE 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 1048,93
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
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
0033422  NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033452  OSMOLITE, POR SOL 1000 m SUKLS94016/2009 170,27
0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml SUKLS94016/2009 107,67
0033513  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033512  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
0033498 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL 1x200ML  SUKLS155750/2009 64,25
0033504 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS155750/2009 257,00
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0033503 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033509 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033502 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033508 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033505 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033499 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033501 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL 1x200ML  SUKLS155750/2009 64,25
0033507 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL 4x200ML  SUKLS155750/2009 257,00
0033500 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL 1x200ML  SUKLS155750/2009 64,25
0033506 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS155750/2009 257,00
0033492 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155749/2009 48,00
0033495 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 4x200ML 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 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456  RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453  RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457  RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML 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
0155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
0155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 2912,32
0141263  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
0141265  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 216321
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
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0140634  Ibandronat Mylan 150mg por tbl flm 1x150mg SUKLS4162/2010 654,30
0140635  Ibandronat Mylan 150mg por tbl flm 3x150mg SUKLS4162/2010 1710,50
0134156 LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 2 848,17
0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
0130593  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 781,38
0130594  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 2 604,60
0130587  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 260,46
0130588  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 868,20
0141844  PRAMIPEXOL APOTEX 0,088 MG SUKLS7487/2010 142,09
0141848  PRAMIPEXOL APOTEX 0,18 MG SUKLS7487/2010 259,24
0141849  PRAMIPEXOL APOTEX 0,18 MG SUKLS7487/2010 864,12
0141852  PRAMIPEXOL APOTEX 0,7 MG SUKLS7487/2010 971,75
0141853  PRAMIPEXOL APOTEX 0,7 MG SUKLS7487/2010 3 239,16
0042756 TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS240300/2009 2 087,40
0042759 TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS240300/2009 31 111,95
0042762 TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS240300/2009 4 147,38
0123264  CIPRALEX 20 MG/ML SUKLS240962/2009 44570
0154939 ESOPREX 10 MG SUKLS16870/2010 1 562,79
0135929 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0137824  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0154962 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0143655  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 62,00
0143658  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 345,00
0143659  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 578,00
0143662  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 62,00
0143665 ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 345,00
0143666  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 578,00
0143682  ROPISON 1,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 794,00
0143686  ROPISON 1,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 794,00
0143692  ROPISON 2,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 263,00
0143696  ROPISON 2,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 263,00
0143702  ROPISON 5,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1876,00
0143706  ROPISON 5,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 876,00
0134620 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 179,05
0155235 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 358,11
0155236  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 716,22
0134621  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 187,42
0155237  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 378,84
0155238 TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 749,68
0126184  TERAZOSIN ACOORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACOORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
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0126186  TERAZOSIN ACOORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,53
0126187  TERAZOSIN ACOORD 5 MG SUKLS13715/2010 341,78
0120483 UROFLOW 1 MG SUKLS18642/2010 716,22
0120485 UROFLOW 2 MG SUKLS18642/2010 757,48
0145662  Levofloxacin Mylan 250mg/50ml SUKLS4076/2010 467,20
0145669  Levofloxacin Mylan 500mg/100ml SUKLS4076/2010 524,30
0147113 GLICLAZID MYLAN 30 MG SUKLS31155/2010 170,47
0147116 GLICLAZID MYLAN 30 MG SUKLS31155/2010 336,33
0167373 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 730,00
0167375 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 2 920,03
0167377  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 14 600,16
0167379 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 20 440,23
0136381  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 26 280,29
0167383 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 36 500,40
0125752  ESSENTIALE FORTE N SUKLS20331/2010 115,42
0143525  CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 549,32
0143535 CLOPDIOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 549,32
0143530 CLOPDIOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 3 156,35
0143540 CLOPDIOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 3 156,35
0149543  CLOPIDOGREL APOTEX 75 MG SUKLS27985/2010 1131,00
0149544  CLOPIDOGREL APOTEX 75 MG SUKLS27985/2010 1 886,00
0149548  CLOPIDOGREL APOTEX 75 MG SUKLS27985/2010 3 770,00
0149387  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS31169/2010 979,81
0149391  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS31169/2010 3 047,59
0151180 EGITROMB 75 MG SUKLS32030/2010 3 167,67
0141308  TESSYRON 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS33415/2010 660,82
0163387  TESSYRON 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS33415/2010 2 105,94
0028726  CYSTADANE 1 G SUKLS104706/2009 14 450,31
0124825  BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770,00
0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 3. 6. 2010 do 30. 6. 2010

ARTEOPTIC 1% 64/978/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0015592
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.7.2010).
BRESTAZOL 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/063/10-C
D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, N&mecko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0142755

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0142756

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0142757

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0142758

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0142759

POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0142760

POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0142761

POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0142762

POR TBL FLM 100X1MG TBC kéd SUKL: 0142769
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.7.2010).
MEDRIN 20/196/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0088321
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.7.2010).
NURRID 35 mg POTAHOVANE TABLETY 87/169/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0155848

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0155849
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
RELIFEX 29/288/91-C
D: MEDA AB, SOLNA, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0097173
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2.8.2010).
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RISPERIDON STADA 1 mg 68/047/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0125472
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0125473
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0125475
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0125476
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0125477
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0125478
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0125479
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0125480
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0125481
POR TBL FLM 50X1MG TBC kéd SUKL: 0125482
POR TBL FLM 100X1MG TBC kéd SUKL: 0125483
POR TBL FLM 250X1MG TBC kéd SUKL: 0125484
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.7.2010).

RISPERIDON STADA 1 mg/ml 68/046/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR SOL 1X30ML/30MG LAG kod SUKL: 0128690

POR SOL 1X60ML/60MG LAG kod SUKL: 0128691

POR SOL 1X100ML/100MG LAG kéd SUKL: 0128692

POR SOL 5X100ML/500MG LAG kod SUKL: 0128693

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.7.2010).

RISPERIDON STADA 2 mg 68/048/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 6X2MG BLI kod SUKL: 0125485
POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0125486
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0125487
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0125488
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0125489
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0125490
POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0125491
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0125492
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0125493
POR TBL FLM 50X2MG TBC kod SUKL: 0125494
POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0125495
POR TBL FLM 250X2MG TBC kod SUKL: 0125496
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.7.2010).
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RISPERIDON STADA 3 mg 68/049/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 6X3MG BLI kod SUKL: 0122691
POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0122692
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0122693
POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0122694
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0122695
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0122696
POR TBL FLM 50X3MG TBC kéd SUKL: 0122697
POR TBL FLM 56X3MG BLI kod SUKL: 0122698
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0122699
POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0122700
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0122701
POR TBL FLM 250X3MG TBC kéd SUKL: 0122702
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.7.2010).

RISPERIDON STADA 4 mg 68/050/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0122703
POR TBL FLM 10X4MG BLI kdd SUKL: 0122704
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0122705
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0122706
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0122707
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0122708
POR TBL FLM 50X4MG TBC kod SUKL: 0122709
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0122710
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0122711
POR TBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0122712
POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0122713
POR TBL FLM 250X4MG TBC kéd SUKL: 0122714
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31.7.2010).

RISPERIDON STADA 6 mg 68/051/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 6X6MG BLI kod SUKL: 0125463
POR TBL FLM 10X6MG BLI kdd SUKL: 0125464
POR TBL FLM 20X6MG BLI kod SUKL: 0125465
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0125466
POR TBL FLM 30X6MG BLI kod SUKL: 0125467
POR TBL FLM 50X6MG BLI kod SUKL: 0125468
POR TBL FLM 56X6MG BLI kod SUKL: 0125469
POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0125470
POR TBL FLM 100X6MG BLI kéd SUKL: 0125471
Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.7.2010).

SYNERCID
D:

B:

ZR:

15/536/00-C
MONARCH PHARMACEUTICALS IRELAND, DUBLIN, Irsko
INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0025271
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.7.2010).
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Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych p¥ipravk(l zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

Seznam specifickych Iééebnych programi schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1.7.2010 do 31. 7. 2010

AUTOINJEKTOR DIAZEPAM

V: Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego ,Ravimed” Sp.z 0.0., Lajski k/Legionowa, Polsko

S: Diazepamum 10mg/2ml

CODE: 154758 inj sol 1x2ml

IS: Antipsychotica (neuroleptica)

ATC: NO5BAO1

Datum: 16.07.2010

Pocet baleni: 6000

Ucel: Lé&ba osob (pfislusnikt Armady Ceské republiky) zasaZenych nervové paralytickymi bojovymi

otravnymi latkami.

Koordinujici a kontrolni pracovisté 1éCebného 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,

Polsko.
Plati do: 31.07.2013
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha &.7 k zakonu ¢.167/1998 Sb.).

AUTOINJEKTOR MORFIN

V: Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego ,Ravimed” Sp.z 0.0., Lajski k/Legionowa, Polsko

S: Morphini sulfas 10mg/2ml

CODE: 154757 inj sol 1x2ml

IS: Analgetica - anodyna

ATC: NO2AAO01

Datum: 16.07.2010

Pocet baleni: 3500

Ucel: Lé&ba osob (ptislusnikt Armady Ceské republiky) zasaZenych nervové paralytickymi bojovymi

otravnymi latkami.

Koordinujici a kontrolni pracovisté 1é¢ebného programu: Vojenské zarizeni 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,

Polsko.
Plati do: 31.07.2013
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu

¢.167/1998 Sb.) .
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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

DIFFUSIL H FORTE
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:
Pracovisté:

Distributofi pfipravku:

LYBAR A.S., Ceska republika
Carbarilum 1.13g

(odp. Carbarilum 1pc/150ml)
104695 drm spr 1x150ml
Dermatologica

PO3A

12.07.2010

100000

LécCba pedikulozy.

zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organl ochrany vefejného zdravi
(hygienické sluzby), domaci oSetreni.

Alliance Healthcare s.r.o., CR; GeHe Pharma Praha s.r.o., Pharmos a.s., CR; PHOENIX
Lékarensky velkoobchod a.s., CR; Stefanie Smutna, CR.

Plati do: 31.07.2011

FLUDROCORTISON SQUIBB

V: BRISTOL-MYERS SQIUBB AUSTRALIA PTY LTD., VICTORIA, Australie

S: Fludrocortisoni acetas 0.1mg

CODE: 136013 por tbl nob 100x0.1mg

IS: Hormona (IéCiva s hormonalni aktivitou)

ATC: HO2AA02

Datum: 22.07.2010

Pocet baleni: 8000

Ucel: Lécba pacientl s adrenokortikalni insuficienci (pfedevsim priméarni - Addisonova choroba),
pacientl po operaci nadledvin, pacientl s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi solnymi
ztratami a pacientd s ortostatickou hypotenzi.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni pécCe (pracovisté END, vCetné pediatrickych END

Distributor pripravku:
Plati do:

pracovist).
Bristol-Myers Squibb s.r.o., CR.
31.08.2012

PARASIDOSE SHAMPOOING 0,2%

Datum:
Pocet baleni:
Uel:
Pracovisté:

Distributofi pfipravku:

Plati do:

LABORATOIRES GILBERT, Francie
Phenothrinum 0.2pc/200ml
136014 drm sat 1x200m!|
Dermatologica

PO3ACO3

13.07.2010

80000

Lécba pedikuldzy.

zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organt ochrany vefejného zdravi
(hygienické sluzby), doméaci oSetfeni.

Newbrand s.r.0., CR (dodavky pfipravku do CR), Biotika Bohemia s.r.o., CR (dodavky v CR
pro dalsi distributory, ktefi dodaji pfipravek do lékaren: Aliance Healthcare s.r.o., CR, GEHE
Pharma Praha s.r.o., CR, PHARMOS a.s., CR a PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR)
31.10.2011
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VASOSAN P

V: DR.FELGENTRAGER & CO.,0KO-CHEM.& PHARM.GMBH,RODLEB, Némecko

S: Colestyraminum 4gm/0.228g

CODE: 154756 por plv sus 50x4g

IS: Hypolipidaemica

ATC: C10ACO1

Datum: 13.07.2010

Pocet baleni: 14000

Ucel: Adjuvantni Ié¢ba k dieté u pacientd s primarni hypercholesterolémii, Ié¢ba chologenni
diarhoe, Ié¢ba pruritu nebo ikteru u parcialni nepriichodnosti zlu¢ovych cest.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce.

Distributor pfipravku: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Visnovkou 1662/21, 140 00 Praha 4.
Plati do: 31.07.2012
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