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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich léciv - zari 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce Opatieni
Kéd o nebo drzitel Sarze/ . drzitele ..
. a lékova forma/ , . Duavod , Trida
pripr. P rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Chybny udaj na
sekundarnim obalu
Augmentin 625 mg, | SmithKline Beecham (misto spravneho Stazeni z urovné
. 485049 AN .
89852 |por tbl flm, Pharmaceuticals, 468004 obsahu lécivé latky zdravotnickych Il
21x625 mg Velka Britanie amoxicillinum 500 mg | zafizeni.
je chybné uvedeno
250 mg).
Pierre Fabre - . Stazeni z Urovné
107807 |NOSPA portbl 1 ologe, ovizo |Distribuce slovenske | o ihickych I
nob, 20x40 mg . jazykové mutace. v
Francie zarizeni.
JOX. orm Sbr TEVA Czech 3C906010 Net&snich uzaver Stazeni z Urovné
1674 1x3(3 ol Pr, Industries s.r.o., 3B910032 [imarniho obalu zdravotnickych [
Opava-Komarov, CR | 34001023 |P : zafizeni.
Pritomnost
Vigantol, por gtt Merck KGAA, vSechny | nedeklarované Stazeni z Urovné
12023 . . <. . . [
sol, 1x10 ml Némecko Sarze necistoty distributora.
4-vinylcyklohexenu.
Cinnabene, por . . Stazeni z Urovné
47386 |cps mol, 75 mg, Rrimopharm GmbH, vsvecfvmy Pozastaveni registrace. |zdravotnickych
Némecko Sarze .
50x75 mg zarizeni.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipad( 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 Zivot nebo mohou zptsobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Tfida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd

OSTATNI SDELENi SUKL

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

1. Zavada v jakosti IéCiveého pripravku Epipen 0.3 mg injekéni roztok a EpiPen JR. 0,15 mg injekéni roztok

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 6 zakona ¢. 102/2001 Sb.,0 obecné bezpecnosti vyrobku, § 98 odst. 1
a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich prfedpist informuje o zavadé v jakosti éCivych pripravki:
* EpiPen 0,3 mg injek&ni roztok, inj.sol., 1x0,3 ml/0,3 mg/D, kod SUKL 56304, véechny Sarze
* EpiPen JR. 0,15mg injeké&ni roztok, inj.sol., 1x0,3 ml/0,15 mg/D, kod SUKL 56302, viechny $arze

Zavada v jakosti spocdiva v chybném oznaceni primarniho obalu, které je zavadéjici a mohlo by mit za néasledek
nespravnou aplikaci lé¢ivych pfipravkd.
Vice informaci naleznete zde: http://www.sukl.cz/avizo-sukl-ze-dne-1-9-2010
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http://www.sukl.cz/avizo-sukl-ze-dne-1-9-2010

Zadame Vas timto o provedeni vizualni kontroly vy$e uvedenych [é&ivych pripravki a v pfipadé, Zze naleznete uvedenou
neshodu ve sméru orientace obrazku a aplikatoru, vratili tyto |€Civé pfipravky obvyklym distribu¢nim kanalem (leékarny
» distributordm, distributofi » vyrobci).

Drzitel rozhodnuti o registraci akceptuje vyménu kus za kus. Dalsi informace naleznete na webovych strankach SUKL
(www.sukl.cz).

Lécivé pripravky bez zavady v jakosti (se spravnou orientaci obrazku) se nestahuji a ani nebude akceptovana jejich
vyménal

2. Informace o dovozu Sarzi [éCivych pripravkl Eclaran 5 a Eclaran 10, které mohou byt vydavany k [éCebnému pouziti

Statni Ustav pro kontrolu [éCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich pfedpisl informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie s.r.0., byly do CR dovezeny nové Sarze
lécivych pfipravkd, které jsou v souladu s registraéni dokumentaci a mohou byt vydavany k 1ééebnému pouZziti:

e Eclaran 5, drm.gel, 1x45 g, kod SUKL 47279, §. G00234, exsp. 08/2012
e Eclaran 10, drm.gel., 1x45 g, kéd SUKL 98209, §. G00189, exsp. 07/2012

U dfive dovezenych Sarzi, které uvadime niZe, stale plati stahovani z Urovné zdravotnickych zafizeni, a to z ddvodu
nesouladu s registra¢ni dokumentaci v Udajich o zpUsobu skladovani:

e Eclaran 5, drm.gel, 1x45 g, kod SUKL 47279, §. G00227, G00223, G00224, G00213 a G00218, exsp. 01/2011
e Eclaran 10, drm.gel., 1x45 g, kéd SUKL 98209, §. G00176 a G00183, exsp. 02/2012

3. Rosiglitazon - pozastaveni registrace v EU

Evropska lékova agentura ukongila v zafi 2010 pfehodnoceni registraci 1é&iv obsahujicich rosiglitazon (v CR
se tyka pripravk Avandia a Avandamet). Byl pfijat zavér, Ze pfinosy |é¢by rosiglitazonem neprevysuiji jeji riziko
kardiovaskularnich pfihod. EMA proto doporucuje pozastaveni registraci vSech pripravk(l s obsahem rosiglitazonu.
Po schvaleni tohoto doporuceni Evropskou komisi nabude pozastaveni registrace platnost v celé EU, to je oCekavano
béhem nékolika tydnl az nékolika pristich mésicu.

Lékarnici by jiz neméli vydavat Zadné pfipravky s obsahem rosiglitazonu. Pokud pfijde pacient s preskripci pfipravku
Avandia nebo Avandamet, mél by jej lekarnik odkazat zpét na |ékare, aby s pacientem zkonzultoval jinou léCbu.
Dalsi informace na http://www.sukl.cz/informacni-dopis-avandia-avandamet

a na http://www.sukl.cz/ema-doporucuje-pozastaveni-registraci-pro-pripravky

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni irského inspektoratu:

e Irska regulacni autorita informuje o mozné zavadé v jakosti (pfeplnéné nebo nedopinéné lahvicky) u IéCivého
pfipravku Zemuron Injection, inj.sol., 10 mg/ml, vice Sarzi. Vyrobce: Organon Ireland Ltd., Irsko. Tento léCivy
pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (testy stability jsou mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje lédivy pfipravek Apo-Clonidine Tab, tbl., 100x0,025 mg, ¢.8. JE8873, exsp. 05/2011 a ¢&.S.
JD1167, exsp. 11/2010. Tento 1&&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
léGebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.cz/informacni-dopis-avandia-avandamet
http://www.sukl.cz/ema-doporucuje-pozastaveni-registraci-pro-pripravky

Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 10. 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

v . . i . 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 pfipravki
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

REG-29 , fe ” . . REG 29
verze 2 Nazvy IéCivych pripravkd Ano 1.9. 2010 verzed -
REG-40 B?rvwa Povolena pro pouziti v I1éCivych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
— | pfipravcich

Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 hAV§X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci

Barvi lond Sy lEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzill v Iecivye Ne | 7/2000 | 1.8.2000 - | REG-40

pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
SR madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 17,2001 REG-30 ]
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl 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 . , v .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 %arazovam léCivych pfipravku mezi vyhrazena lé- 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
fla Z&dost 0 zménu registrace 1é&ivého pfipravku Ano * 1.1.2010 REG-77 -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o 1&Civeé latce
e (Active Substance Master File) Ano | 1072004 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 . o .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12. 2. 2009 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG.49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjc@ 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-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-2
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

* Pokyn je uvefejnén 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 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 |laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti Ne . 192008 VYR-28 )

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
WB-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 317 2010 VYB-32 )
revize 2 |Doplnék 13 - 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 pripravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . . - . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku 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

D)


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-13-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

Upozornéni na rozhodnuti o zruSeni registrace lékarny

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv upozornuje na rozhodnuti o zruseni registrace lékarny.

V souladu s § 13 odst. 3) zakona ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni
pozdéjsich predpis(l, byla rozhodnutim Krajského Ufadu Usteckého kraje ke dni 2.8.2010 zrusena registrace nestatniho
zdravotnického zafizeni:

 Lékarna U Ceského Iva, Dvorakova 40, 438 01, Zatec

Sekce dozoru.

Piehled oznameni o pouzivani neregistrovanych léc¢ivych pfipravki v zafi 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 140 Pocet oznameni (C.j.) 0
Podet pouzitych pripravki 51 Pocet pouzitych pripravk( 0
Pocet pacient( 263 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 68 Pocet indikaci 0
Pocdet pracovist 59 Pocet pracovist 0

9



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

Zari 2010
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
. Reg. Cislo , . . L. , . .
pripravku baleni o registraci Sarze | baleni obalu pouzitelnosti
109056F 31.01.2012
(I&Civy
BCG 10 x 10
. , Statens Serum Institut, | pfipravek) anglicko/
Vi I 00- k 250
vaccine SSI, | 59/533/00C | davek * | 1k Dansko 23855934 =20 | &panélsky | 30112012
inj.plv.sus. rozpoustédlo .
(rozpous-
tédlo)
SOLVAY
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml PHARMACEUTICALS 10E04G03| 80 anglicky 08.12.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
Retacrit Hospira Enterprises ,
100010703 | MO g 0.3 mi | BV, Hoofdorp, 9Go77HY | 200 | SIOVENSKY 1 a0 4 0011
. 431/02 . vnitfni obal
ml, inj.sol. Nizozemsko
Retacrit Hospira Enterprises ,
2000 10/06 | "V 5 06 ml | BV, Hoofdorp, 0D133F0 | 875 | SOVEMSKY 1 ah 4 o010
. 431/04 _ vnitini obal
ml, inj.sol. Nizozemsko
Retacrit Hospira Enterprises ,
30001009 | =YV 1 g 0.9 ml | BV, Hoofdor, 9co78He | 500 | SOVENSKY 54 4 0011
. 431/06 . vnitrni obal
ml, inj.sol. Nizozemsko
Retacrit Hospira Enterprises ,
400010704 | VO g 04 mi BV, Hoofdorp, 0Go79Hg | 200 | SOVEMSKY T 54 40014
. 431/08 . vnitrni obal
ml, inj.sol. Nizozemsko
Retacrit Hospira Enterprises ,
10000 1071 | MO e i BV, Hoofdorp, oF081GY | 150 | SIOVEMSKY 1 a5 0014
. 431/016 ) vnitini obal
ml, inj.sol. Nizozemsko
Retacrit Hospira Enterprises ,
40000 1U/1 | VMO 4wl BV, Hoofdorp, 0G156H0 | 200 | SIOVEMSKY 1 a5 4 o012
. 431/019 ) vnitfni obal
ml, inj.sol. Nizozemsko
SOLVAY
DUODOPA PHARMACEUTICAL
UODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml CEUTICALS 10E04G03| 70 anglicky 29.12.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko

9



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.

(Rusi CSN EN 1SO 9917-2
vyhlasenou 02/2000)

- Cast 2: Cementy modifikované pryskyfici

L . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é&. 9 (2010)
Zdravotnické elektrické pfistroje
CSN EN 80601-2-59 - Cast 2-59: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
funkcnost termografli pro screening hore¢natych stav( u lidi
CSN EN 13060+A2
(Rusi CSN EN 13060+A1 Malé parni sterilizatory 84 7112
vydanou 12/2009)
CSN EN ISO 10993-9 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk(
(Rusi CSN EN I1SO 10993-9 | - Cast 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni 855220
vydanou 09/2009) potencialnich degradacnich produktt
CSN EN ISO 10993-16 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd
(Rusi CSN EN ISO 10993- |- Cast 16: Plan toxikokinetické studie degradaénich produktd 855220
16 vydanou 11/2009) a vyluhovatelnych latek
&SN EN 13606-5 Zdvra}votmcka mfprmaﬂka - Pr§nos elektronickych zdravotnickych zaznamu 98 1015
- Cast 5: Specifikace rozhrani
CSN EN ISO 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd
“, . SV v 855220
Oprava 1 - Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v ramci procesu fizeni rizika
Vyhlasené €SN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN ISO 9917-2 Stomatologie
Plati od 2010-10-01 - Vodou tuhnouci cementy 856345

Q



Pocet

Pocet

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 3. étvrtleti 2010

Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
84995350 Z  Dr.Max LEKARNA 591 01 Zdar nad Sazavou Ivanka Klimova
nam. Republiky 151 566 520 859
59995520 Z  Lékarna Forum 401 00 Usti n. Labem Petr Masek
Usti n. Labem Bilinska 3490/6, 475 205 994
OC FORUM
73995940 Z  Lékarna Cerna Madona 664 53 Ujezd u Brna Tatana Elblova
Masarykova 701 544 210 582
86995850 Z  Lékarna Amara 739 61 Trinec Dagmar Nieslanikova
Cerna 830/1 558 997 433
93995500 Z  Lékarna Palac Schonberg 787 01  Sumperk Ilvana Kulhajova
Langrova 23 583 211 936
43995350 Z  DrMax LEKARNA 342 01 Susice Lucia Hanakova
Hradecka, OC Tesco 376 387 153
92995460 Z  Lékarna U Hygie 750 02 Prerov Simona Arnosova
Komenského 724/13 581 111 673
78995460 Z  Lékarna Centrum zdravi 796 01 Prostéjov Markéta Kohoutova
Vodni 4545/25 582 335 138
78995450 Z  Lékarna Sarka 796 01 Prostéjov Jana Purova
Sarka 23/4360 582 334 021
09995520 Z  Lékarna Kbely 197 00 Praha 9 Daniela Vondrackova
Tauferova 1041/2 234 221 266
27995410 Z  Milovicka lékéarna 289 23 Milovice Agata Hrubsova
V Konirnach 519 325 533 786
68995300 Z  Lékarna SANATIO 570 01 Litomysil Ester Jindrovéa
Bratii Stastnych 645 461 311 909
48995360 Z  Lékarna Manitera 358 02 Kraslice-Hranicna Jana Charova
Hrani¢na 2 352 661 940
87995101 Z  Dr.Max LEKARNA 733 01 Karvina Pavla Kolafova
Leonovova 2015/2 596 313 853
34995420 Z  Lékarna U Cepkl 377 01 JindfichGv Hradec Jitka Vomastkova
Vaclavska 100 384 399 219
40995430 Z  HolySovska lékarna 345 62 Holysov Jitka BureSova
Lucni 586 379 490 028
OQVL - Hodonice 671 25 Hodonice Jarmila Tuha
Obecni 287 515 294 585
OOQVL - L Centrum 330 02 Dysina LibuSe Wolfova
Jizni 214 377 233 118
OOVL - L Devétsil JST s.r.o. 382 72 Dolni Dvoristé Jifina Jerhotova
Dolni Dvoristé 161 383 134 008
72995143 Z  Lékarna Ondrackova 628 00 Brno Martina Losova
Ondréackova 226/20 544 238 312

1
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici zari 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 9. 2010 do 30. 9. 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 Iééivych pFipravka a vyrobci s povolenim pro import
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MedChemBio klastr < -
o . Slechtitell .
medicinalni chemie Olomouc 585 631 434 - tulikova@centrum.cz KJ
L . 813/21
a chemické biologie

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Fakultni nemocnice Brno Brno Jihlavska 20 | 532 231 111 - fnbrno@fnbrno.cz TZ

Ustav pro pééi o matku a dité | Praha 4 , Fiogplske 296 511 206 | 296 511 296 | sekretariat@upmd.cz TZ
nabrezi 157/36

D)
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pfFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
1. Jaromerska Jaromér nam. CsA22 | 491815018 | 91815 1 okarna uandela@iiscalicz | LP
lékarenska s.r.o. 018
EUROPHARM a.s. Prana 10, | -\« ouns 945/7 | 206 808 332 220808 | ateika@europharmez | LP
Hostivar 231
Ostrava - Stramberska 597 579 . .
IMCoPharma s.r.o. Hulvaky 515/45 553 401 512 513 info@imcopharma.cz LP
SANITMA - PRAHA Rubensova 271732 . .
sro. Praha 10 2180/10 271 733 823 489 lekarna.vinohrady@quick.cz| LP
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. ZruSeni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
DIAKON spol. s r.o. Klatovy | Kpt. Jarose 110 | 376 312 662 | 376 312662 - LP
SANICARE s.ro. Veverska | Masarykovo | g g yon 530|549 45 555  SYDulorovaC LP
Bityska namesti 77 hartmann.info

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pripravka 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)

Nenastalo.
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v prosinci 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v prosinci 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 9. 2010.
Nebude-li u téchto pripravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prlbéhu prosince 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim
&isle Véstniku SUKL. Tyto pripravky s ukon&enou registraci budou od ledna 2011 oznadovany v databazi SUKL
symbolem ,Z" a budou povaZzovany za neregistrované..

Kod nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
96180 AGAPURIN 600 RETARD POR TBL RET 20X600MG 83/024/90-S/C ZEH SK
91002 AUGMENTIN 156 MG/5ML POR PLV SUS 1X100ML 15/209/85-A/C SKB  GB
56680 AUGMENTIN 156 MG/5ML POR PLV SUS 1X60ML 15/209/85-A/C SKB  GB
96070 AUGMENTIN 312 MG/5ML POR PLV SUS 1X100ML 15/209/85-B/C SKB  GB
2734 BACTROBAN CREAM DRM CRM 1X30GM 46/487/00-C SKB GB
2733 BACTROBAN CREAM DRM CRM 1X15GM 46/487/00-C SKB GB
2732 BACTROBAN CREAM DRM CRM 1X1GM 46/487/00-C SKB GB
163316 CISPLATIN HOSPIRA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X50ML/50MG  44/501/05-C HLS GB
163317 CISPLATIN HOSPIRA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML100MG 44/501/05-C HLS GB
163315 CISPLATIN HOSPIRA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X10ML/10MG  44/501/05-C HLS GB
76353 FORTUM 1 G INJ PLV SOL 1X1GM 15/207/85-B/C GLA GB
76354 FORTUM 2 G INJ PLV SOL 1X2GM 15/207/85-C/C GLA GB
76355 FORTUM 500 MG INJ PLV SOL 1X500MG 15/207/85-A/C GLA GB
94981 MEXALEN 500 MG RCT SUP 6X500MG 07/285/90-C/C RAT D
14441  SIM 10 GALMED POR TBL FLM 28X10MG 31/521/05-C GAU CZ
14442  SIM 10 GALMED POR TBL FLM 98X10MG 31/521/05-C GAU CZ
14440 SIM 10 GALMED POR TBL FLM 14X10MG 31/521/05-C GAU CZ
14445 SIM 20 GALMED POR TBL FLM 14X20MG 31/522/05-C GAU CZz
14444  SIM 20 GALMED POR TBL FLM 28X20MG 31/522/05-C GAU CZ
14443 SIM 20 GALMED POR TBL FLM 98X20MG 31/522/05-C GAU CZz

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 6/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouZeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 8. 2010 Zadost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 30. 9. 2010 oznageny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
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
58232 FERVEX PRO DOSPELE GRA 8 SAC 07/450/00-C BMS CZ

5



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

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 9. 2010

Koéd SUKL Nazev ptipravku Spisova znacka MC v K¢
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
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/0,25g 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
0151143 ,;Ag?/SHPg\/EANNOELTA;EL'\é?sETIL 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
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
TARGIN 10/5 M
0138530 TABSETY S/PROGDLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
0138527 ;ﬁgfé'}]\:?s/iR,\ASDLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
0138538 ;/:E(Lagf g/;(;gE?LOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1243,78
TARGIN 20/10 MG
0138541 JaBLETY S/PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116459/2009 248755
TARGIN 40/20 M
0138549 TABSETY S/PROSLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
0138552  1RGIN 40/20 MG SUKLS116499/2009 4 97510

TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
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TARGIN 5/2,5 MG

0138516 JABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 °62,06
TARGIN 5/2,5 MG
0138519 TABLETY/S %’RODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
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
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
GEMCITABINE MAYNE 1 G
otistre PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3 930,00
GEMCITABINE MAYNE 2 G
otist7a PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 7860,00
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
EMSTAD 1
0119163 SRASSEK PROGPF'HPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 273350
0119162 SFEegAéSET? gsgophﬁ/lagmvu INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0128820  BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200m| 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
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82

o



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
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
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0033523  MILUPA TYR 1 MIX SUKLS233734/2009 1634,02
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 OCNIi KAPKY, ROZTOK SUKLS218032/2009 889,00
0144615  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK SUKLS218057/2009 289,00

o



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 1350,00
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 1242,00
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
0123267 ';)Ag‘(r:,:)HPg\/EANNOEL'?ZB,\CCE)‘FETlL SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
0126427  VALSARATIO PLUS H 160 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 348,26
0126439  VALSARATIO PLUS H 160 MG/25 MG SUKLS66820/2010 372,58
0126415  VALSARATIO PLUS H 80 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 309,00
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
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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 1883,37
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 97,49
0134670  RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 194,98
0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
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
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
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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 3696,42
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
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 284817
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 1 562,79
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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 1263,00
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 1876,00
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 ACCORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,53
0126187  TERAZOSIN ACCORD 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
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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 3770,00
0149387  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS31169/2010 979,81
0149391  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS31169/2010 3047 59
0151180  EGITROMB 75 MG SUKLS32030/2010 3 167,67
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
0500600 EFIENT 5MG SUKLS121374/2009 1 237,01
0500593  EFIENT 10MG SUKLS121374/2009 1 237,01
0164236  SOLUSIN 50 MCG/ML OCGNi KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 420,00
0164237  SOLUSIN 50 MCG/ML OCGNi KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 1 260,00
0026168  VENTAVIS 10MCG/ML SUKLS49939/2010 52 517,97
0028423 KENTERA SUKLS21047/2010 203,17
0028180 KENTERA SUKLS21047/2010 769.00
0028181  KENTERA SUKLS21047/2010 2 585,89
0124348  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 238,69
0155097  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 477.38
0155098  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 1181,09
0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 4 910,48
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML
0124370 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis13669/2010 1329,51
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML
0124531 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis13669/2010 393269
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG
0184154 1o ooy sukls13714/2010 2 713,29
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG
0134156 1ol moo ey sukls13714/2010 8 139.87
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML
0124412 | ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 210,00
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML
0150120\ INGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 383,44
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML
0150121 ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 112060
0134795 LUNGERA 1 G sukls14209/2010 3 285,65
0134794  LUNGERA 200 MG sukls14209/2010 65713
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML
0129135 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls27314/2010 1934,86
0129136 ' HINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML sukls27314/2010 4 927.66

KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
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GEMSTAD 38 MG/ML

0134814 | ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls28967/2010 983,81
0134815 ESII:JASEIA\J?:A’EST'\TD%QMEWPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls28967/2010 5 456,23
0134816 gg'l\\lﬂggﬁl?:,?\Tl\llﬁ/C)MéﬁiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls28967/2010 8 484,40
0134817 Eg'l\\lA(S);lA\ﬁ:ETNFl’(;/C)MFEﬁI'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls28967/2010 11289.,64
02877 | CCENTRAT PRO PRIPRAVUINFUZNIHO ROZTOKU  SUKLS3S431/2010  14.277.70
0135998  TACROLIMUS SANDOZ 0,5 MG SUKLS39650/2010 84214
0137510  TACROLIMUS SANDOZ 1 MG SUKLS39650/2010 2 538,92
0137518  TACROLIMUS SANDOZ 5 MG SUKLS39650/2010 6 577,80
0131998  APO GLICLAZID MR 30 MG SUKLS36321/2010 154,18
0131999  APO GLICLAZID MR 30 MG SUKLS36321/2010 304,92
0139392  DIAPREL MR 60 MG SUKLS50280/2010 165,00
0139394  DIAPREL MR 60 MG SUKLS50280/2010 327,00
0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 3 952,44
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5 928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1 976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22
0143772  PRAMITHAN 0,18 MG SUKLS46408/2010 505,00
0143775  PRAMITHAN 0,7 MG SUKLS46408/2010 974,00
0134012  AROPILO 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS45043/2010 517,94
0162612  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 629,85
0162618  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 2 099,50
0162594  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 MG SUKLS54191/2010 314,73
0162662 ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 20 MG SUKLS54191/2010 1 259,70
0129593  PRAMIPEXOL-RATIOPHARM 0,7 MG SUKLS60553/2010 6 969,95
0129594  PRAMIPEXOL-RATIOPHARM 0,7 MG SUKLS60553/2010 2 090,98
0137618  PRAMIXIL 0,088 MG TABLETY SUKLS58784/2010 122,33
0137619  PRAMIXIL 0,088 MG TABLETY SUKLS58784/2010 407,76
0137620  PRAMIXIL 0,18 MG TABLETY SUKLS58784/2010 834,06
0137621  PRAMIXIL 0,18 MG TABLETY SUKLS58784/2010 250,22
0137622  PRAMIXIL 0,7 MG TABLETY SUKLS58784/2010 3 281,18
0137623  PRAMIXIL 0,7 MG TABLETY SUKLS58784/2010 984,35
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
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0148692  Chloramphenicol VUAB 1 g SUKLS68956/2010 74,50
0142811 PLAVOCORIN SUKLS59564/2010 2 945,93
0140983  ULPRIX 20 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 132,00
0140997  ULPRIX 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 177,00
0147690  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 201,00
0147691  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 603,00
0138984  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS71214/2010 775,60
0139002  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS71214/2010 1153,73
0139020  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS71214/2010 154917
0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 1183,91
0145290  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 2 451,99
0126913  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 528,59
0126912  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 120,44
0126911 FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 62,24
0126910  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 34,43
0167368 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 25 208,64
0167367  TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 16 430,01
0167364 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 12 844,65
0167363  TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 10 233,75
0167360 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 2 017,60
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 29. 7. 2010 do 25. 8. 2010

AMARYL 6 mg 18/236/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0107956

POR TBL NOB 14X6MG BLI kod SUKL: 0163100
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0163101
POR TBL NOB 28X6MG BLI kéd SUKL: 0163102
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0163103
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0163104
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0163105
POR TBL NOB 112X6MG BLI kod SUKL: 0163106
POR TBL NOB 120X6MG BLI kod SUKL: 0163107
POR TBL NOB 280X6MG BLI kdd SUKL: 0163108

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.8.2010).
ESCITALOPRAM PLIVA 10 mg 30/632/09-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0131078

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0131079
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0131080
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0131081
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0131082
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0131083
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0131084
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0131085
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0131086

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.9.2010).
FUROSEMID AL 500 50/067/03-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0081497

POR TBL NOB 50X500MG BLI kod SUKL: 0081498
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0081499

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.9.2010).
GEMCITABIN PLIVA 1 g 44/212/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0103401

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).
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GEMCITABIN PLIVA 200 mg 44/211/08-C

D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA koéd SUKL: 0103400
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).
GRIPPOSTAD HORKY NAPOJ 07/056/96-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR PLV SOL 5XSACKY MDC kéd SUKL: 0030003
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3.9.2010).
LASTET 44/134/91-C
D: EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: INJ SOL 10X5ML/100MG AMP kéd SUKL: 0021679
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.9.2010).
OXIS TURBUHALER 4,5 pug 14/1116/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INH PLV 60X4.5RG VNM kod SUKL: 0043978
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).
OXIS TURBUHALER 9 pg 14/1117/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INH PLV 60X9RG VNM kéd SUKL: 0043977
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).
PLENDIL ER 2,5 mg 83/115/92-A/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL RET 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0044495

POR TBL RET 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0044496
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).

RANFAXIRAN PROLONG 150 mg TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
30/519/08-C

O

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR CPS PRO 7X150MG BLI kdd SUKL: 0124791
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0124792
POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0124793
POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0124794
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0124795
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0124796
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0124797
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0124798
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0124799
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0124800
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0124810

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.9.2010).
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RANFAXIRAN PROLONG 37,5 mg TOBOLKY S RODLOUZENYM UVOLNOVANIM
30/517/08-C

O

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI kod SUKL: 0124751
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0124752
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kod SUKL: 0124753
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0124754
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0124755
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0124756
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0124757
POR CPS PRO 56X37.5MG BLI kod SUKL: 0124758
POR CPS PRO 60X37.5MG BLI kod SUKL: 0124759
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kod SUKL: 0124760
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0124770
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.9.2010).
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RANFAXIRAN PROLONG 75 mg TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
30/518/08-C

O

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0124771
POR CPS PRO 10X75MG BLI kdd SUKL: 0124772
POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0124773
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0124774
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0124775
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0124776
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0124777
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0124778
POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0124779
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0124780
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0124790

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.9.2010).
RYTMONORM 10 mg 13/133/85-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0076761

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.8.2010).
SEROQUEL STARTER 68/713/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 6X25+2X100MG BLI kéd SUKL: 0001171

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).
SOLIAN 100 mg 68/011/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0122233

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.9.2010).

o



SURVANTA 87/699/99-C

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: TRP ISL SUS 1X4ML VIA kéd SUKL: 0014805

TRP ISL SUS 1X8ML VIA kéd SUKL: 0014806
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.8.2010).
ZOMIG NASAL SPRAY 33/232/02-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 1X5MG NSA kéd SUKL: 0032925

NAS SPR SOL 2X5MG NSA koéd SUKL: 0032926
NAS SPR SOL 6X5MG NSA kéd SUKL: 0032927

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010).
ZOMIG RAPIMELT 33/316/02-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: ORM TBL BUC 2X2.5MG BLI kéd SUKL: 0032909

ORM TBL BUC 6X2.5MG BLI kod SUKL: 0032910
ORM TBL BUC12X2.5MG BLI kdd SUKL: 0032911
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.8.2010)
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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 pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
vroce 2010

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

Seznam specifickych lééebnych program( schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 9. 2010 do 30. 9. 2010

ADACEL POLIO

V: Sanofi Pasteur S.A., Lyon, Francie

S: Vaccinum diphtheriae, tetani et poliomyelit. gs
odp.
Diphtheriae anatoxinum 2ut
Tetani anatoxinum 20ut
Pertussis anatoxinum 0.0025mg
Pertussis haemagglutinum filamentosum 0.005mg
Pertactinum 0.003mg
Fimbriae typi 2 et 3 0.005mg
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 1 40du
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 2 8du 0.5ml

CODE: 154811 inj sus 1x0.5ml/dav

IS: Immunopraeparata

ATC: JO7CA02

Datum: 17.09.2010

Cislo garze: E0344-3,E0699-2

Uel: PreocCkovani déti od dovrseného 10. do dovrSeni 11. roku ditéte proti zaskrtu, tetanu a

davivému kasli a acelularni pertusovou sloZkou spolu s aplikaci paté davky inaktivované
oCkovaci latky proti prenosné détské obrné.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni péce praktickych lékard pro déti a dorost.

Distributofi pfipravku: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10, CR,
Avenier, a.s., Bidlaky 20, 639 00 Brno

Pocet baleni: ¢.8. E0344-3 15 000 (doba pouzitelnosti 1/2012)
¢.8. E0699-2 35 000 (doba pouzitelnosti 4/2012).
Plati do: 30.04.2012

o


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

AMYL NITRITE INHALANT USP

V: JAMES ALEXANDER CORP. USA, Spojené staty americké

S: Isoamylis nitris 0.3ml

CODE: 154810 inh sol 12x0.3ml

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: V03AB22

Datum: 08.09.2010

Pocet baleni: 2000

Ucel: Lé&ba akutni intoxikace kyanidy.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a ustavni péce (koordinace léCebného programu:
Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK).

Distributor: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.

Plati do: 31.08.2013

ANTICHOLIUM

V: DR.F.KOHLER CHEMIE GMBH, Némecko

S: Physostigmini salicylas 2mg
Natrii disulfis 12.5mg
Dinatrii edetas gs v bml

CODE: 154809 inj sol 5x5ml/2mg

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3AB19

Datum: 08.09.2010

Pocet baleni: 400

Ucel: LécCba akutni intoxikace Skodlivinou (noxou) s anticholinergnimi Uc¢inky (tricyklicka
antidepresiva, neuroleptika, spasmolytika, antiparkinsonika, inhalaéni anestetika, tropanové
alkaloidy, muchomdrka ¢ervena nebo tygrovana, apod.).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péCe (koordinace l1é¢ebného programu:
Toxikologické informacni stfedisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK).

Distributor: PHOENIX, lekarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.

Plati do: 31.08.2013

DIGIFAB

V: Protherics Inc., Brentwood, Spojené staty americke

S: Antitoxinum digitalis ovillum (fab) 40mg

CODE: 154808 inj lyo sol 1x40mg

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3AB

Datum: 08.09.2010

Pocet baleni: 1500

Ucel: Lécba otrav digoxinem nebo digitalisovymi alkaloidy.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a ustavni péce (koordinace léCebného programu:

Distributor pripravk:

Plati do:

Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK).
PHOENIX, Iékéarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.
31.08.2013
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DITRIPENTAT-HEYL (DTPA)

V. Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko
S: Calcii trinatrii pentetas  1g/5ml
CODE: 13385 inj sol 5x5ml/1g
IS: Antidota,detoxicantia
ATC: VO3AB
Datum: 07.09.2010
Pocet baleni: 5
Ucel: Lécba otrav t&Zkymi a radioaktivnimi kovy.
Pracovisté: Zavodni zdravotni stfedisko JETE Temelin.
Distributor: PHOENIX, lekarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.
Plati do: 31.12.2013
IRENAT TROPFEN
V: Bayer Vital GmbH & Co.KG, Leverkusen, Némecko
S: Natrii perchloras monohydricus 13.769g
(odp. Natrii perchloras 12g) v 40ml|
CODE: 13387 por gtt sol 1x40ml
IS: Antidota,detoxicantia
ATC: VO3AB
Datum: 07.09.2010
Pocet baleni: 3
Ugel: Blokace akumulace radiojodu $titnou Zlazou.
Pracoviste: Zavodni zdravotni stiedisko JETE Temelin.
Distributor: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.
Plati do: 31.12.2013

RADIOGARDASE-CS

V:

S:
CODE:
IS:
ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:
Pracovisté:
Distributor:
Plati do:

HAUPT PHARMA BERLIN GMBH, BERLIN, Némecko

Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko
Ferri hexacyanoferrosas 500mg

13386 cps 30x500mg

Antidota,detoxicantia

VO3AB31

07.09.2010

10

Lécba osob kontaminovanych radiocesiem, rubidiem a thaliem.
Zavodni zdravotni stfedisko JETE Temelin.

PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.
31.12.2013

0



VIPERATAB

Datum:
Podet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor pripravku:
Plati do:

Protherics UK Limited, Blaenwaun, Ffostrasol, Lliandysul Ceredigion, Velka Britanie
Immunoserum contra venena viperarum europ. 100mg/5ml

154807 inj lyo sol 2x100mg

Immunopraeparata

JOBAAQOS

08.09.2010

400

Zabraneéni otravy jedem po ustknuti zmiji, zejména Vipera berus (jde o hypoalergenni
antisérum vhodné pro déti a alergické osoby).

zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace l1é¢ebného programu:
Toxikologické informacni stfedisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK).
PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10.

31.08.2013
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