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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich Iéciv - fijen 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce 5 Opatieni
Kod , X nebo drzitel Sarze/ . drzitele .
. a lékova forma/ i . Davod : Trida
pripr. s rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Apo-Alendronat,
144682 |por tbl nob, JK8706 o
4x70 mg Apotex Europe B.V., N’evyhovu1|C| . Stazeni z Urovné
vysledky ve zkouSce L. Il
Apo-Alendronat, Holandsko na rozpadavos! pacientu.
144684 |por tbl nob, JK8716 '
12x70 mg
8IRB60310
Peglintron 100, 8IRB60917
27491 |inj pso Igf, 8IRB61018
1x100 pg 8IRB61104
9IRB60215
71RJ61004
8IRJ60120
Peglntron 120, 8IRJ60423 Y ani 1] v
27495 | inj pso lof, Schering-Plough | 8IRJ60617 | Neni zajisténa sterilita f’;f;\fgt'nzicukr%’;e '
1x120 ug Europe, Belgie 8IRJ61010 |lédivych pfipravky. ravotnicky
9IRJB0102 zafizeni.
9IRJB0635
8IRC60303
Peglntron 150, 8IRC60329
. 8IRC60731
27499 |inj pso Igf, 8IRC61013
1x150 ug 8IRC61023
9IRC60235
7640698
Z64070A
Z64071A
769094B
Z71008D
Z71009A
Z72040A
Z72041A
Z72042A y e «
sg7g0 | TRHREGOL, Gedeon Richter Plc., | Z72043A | Zkraceni doby f;f;i;‘nzicukr;g;e '
por tbl obd, 3x21 | Madarsko Z76075B |exspirace. .
778093C zafizeni.
Z82015A
Z82016A
784047B
Z85048A
Z8A074B
Z794019B
Z96038A
Z9B058A

D)




58762

TRI-REGOL 21+7,
por tbl obd, 3x28

Gedeon Richter Plc.,
Madarsko

Z64043B
Z64069A
Z6B100A
Z6B101A
Z72020A
Z72020B
Z79100A
Z83018A
Z83018B
Z8A077B
Z9B048B
Z9B048C

Zkraceni doby
exspirace.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.

17412

ZANOCIN 200 mg,
por tbl flm,
10x200 mg

16476

KLABAX 500 mg,
por tbl flm,
14x500 mg

Ranbaxy UK Limited,
Velka Britanie

1880877
2054133
2054139
2094454
2094456

7919
7920
8089
8146
8348

Uvolnéni
k distribuci.

Vysvétlivky:
Klasifikace pfipadu stahovani SarZi kvili zavadam v jakosti

- tridy 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 |.
Tfida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd

OSTATNI SDELENi SUKL

1. Zavada jakosti u léCivych pripravkud Indivina, por.tbl.fim.

(ani nemusi byt pozadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist informuje o zjiSténé zavadé v jakosti u IéCivych pfipravkd:

« Indivina 1 mg/2,5 mg, por.tbl.nob., 3x28, kod SUKL 13511,

Sarze exsp.
1312577 10/2012
1333053 03/2013
1339812 04/2013

« Indivina 1 mg/5 mg, por.tbl.nob., 3x28, kéd SUKL 13509,

Sarze exsp.
1350773 04/2013
1335641 02/2013
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e Indivina 2 mg/5 mg, por.tbl.nob., 3x28, kéd SUKL 13507,

Sarze exsp.
1335642 01/2013
1351873 05/2013

Zavada v jakosti spociva v nesouladu textu na primarnim obalu s registraéni dokumentaci - oznaceni dnu je
v madarském jazyce.

Légivé pripravky se nestahuji z diivodu, ze v CR neni k dispozici adekvatni terapeuticka nahrada!

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni slovinského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (prasklé lahvicky) se na zakladé sdéleni slovinské regulaéni autority stahuje 1éCivy
pFipravek Pantoprazole sodium 40 mg, inj.plv., vice $arZi. Tento lé8ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni danskeho inspektoratu:
e Z dlavodu zavady v jakosti (prasklé lahvicky) se na zékladé sdéleni danské regulacéni autority stahuje 1éCivy
pripravek GlucaGen® Hypokit, 1x1 mg, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Dansko.
Dle informaci SUKL nebyly inkriminované $arze 1é&ivého p¥ipravku dovezeny do CR.

3. Sdéleni rakouskeého inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (sekundéarni obal LP Actig 200 ug obsahoval blistr ve francouzském jazyce oznaceny
jako Actig 1600 ug) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje I€Civy pripravek Actig 200 g,
tbl., §. C34634, exsp. 03/2012. Tento |é&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni rakouskeého inspektoratu:
e Z ddvodu zavady v jakosti (nalez blistru pfipravku Glimepirida 4 mg v krabi¢ce pfipravku Lorazepam Orifarm
1 mg) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Lorazepam Orifarm, tbl.,
100x1 mg, §. D031, exsp. 06/2012 . Tento lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni Spanélskeho inspektoratu:
 Spanélska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Calyx Chemicals & Pharmaceuticals limited, N/102
M.I.D.C. Tarapur, District Thane, Boisar, Maharashtra, IN-401 506, India. Byla zjiSténa neshoda se zasadami
SVP (&l. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi vyrobé lédivych latek: Zopiclone, Pyrazinamide, Isoniazid, Cetirizine
Dihydrochloride, Irbesartan. Dle informaci SUKL produkty dané spole&nosti nejsou v registraéni dokumentaci
7adného légivého pfipravku registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni belgického inspektoratu:
¢ Belgicka Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Laboratoires Thissen, Rue de la Papyrée 2-6, Braine-
L"Alleud, Brabant Wallon, B-1420, Belgie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP ve vyrob& hodnocenych
lécivych pripravkd a vyrobci byl odebran certifikat SVP. Vyrobce dle sdéleni nevyrobil zadné Sarze hodnocenych
lé&ivych pFipravkd pro klinicka hodnoceni probihajici v CR.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 11. 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 Hlaseni 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 vydaji 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 pfFipravku
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 [€Civych 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 lGEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzitl v Iecivye Ne | 7/2000 | 1.8.2000 i 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 . S, .
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
SELD Pridélovani DCP slotl Ano * 5.10.2010 | REG-85 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-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-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85-verze-1

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 |lecCivych 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 léCivych 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 Cs 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 Udajl 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 . o 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 I1&€Civych . LEK-5
o . , s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pfipravku 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 [€Civych 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 17 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
ZP-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
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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

O



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

Informace

Informace pro lékarny o systému rychlé vystrahy

Statni ustav pro kontrolu é&iv (SUKL) odstartoval v &ervenci tohoto roku sluzbu predavani informaci o nové zjisténych
bezpecnostnich rizicich 1&Civ. Jejim hlavnim Ukolem je v€asné predani informaci lékarnam, diky kterému bude zajisténa
vy$Si ochrana pacientl pred pripadnymi riziky.

Sluzba umoznuje lékarnam co nejrychleji ziskat informace o noveé zjisténych bezpecnostnich rizicich I1&€Civ, na jejichz
zakladé je pak mozZné z obéhu neprodlené stahovat Iéky se zavadou v jakosti nebo Iéky se zavaznymi nezadoucimi
uginky. Diky tomuto systému jsou Iékarny varovany naptiklad pred vyskytem padélaného Iéku v distribuci. Ukolem
sluzby ale neni pouze varovat. Slouzit ma také k informovani o uvolnéni dfive pozastaveného Iéciva do obéhu.

Princip fungovani je podobny tzv. RSS kanalu. Podstatnou odliSnosti je strukturované publikovani bezpecnostnich
informaci. Pokud Iékarna systém vyuZije, jeji software mlze napf. rychlou vystrahu o zavadé v jakosti nebo vyskytu
padélku okamzité automaticky porovnat se stavem skladovych zasob dané lékarny a neprodlené upozorni na pfipadny
vyskyt problémového léku odpovédného pracovnika lékarny, a to zplsobem ilustrovanym v pfiloze.

Pro vyuzivani této sluzby nepotrebuje Iékarna zadny novy software, v tom stavajicim pouze sluzbu aktivuje. Poté
bude systém automaticky stahovat informace z databaze SUKL do pogitade dané lékarny, kde se informace v zapéti
viditelné zobrazi. Vice informaci poskytne dodavatel konkrétniho Iékarenského systému.

Diky tomuto systému také mohou Iékarny splnit zakonné povinnosti souvisejici s prokazanim pfijeti a zpracovani
informaci zavaznych pro zdravi IéCenych osob.

Tuto sluzbu maji pro Iékarny jiz pfipraveny tyto lékarenské systémy: Mediox 2000, Hippo, Penwin, LOS Maxima

a Medico. DalSi systémy ji pfipravuji.

llustrace zobrazeni v jednotlivych systémech:

. EI,;, llustrace zobrazeni v souboru typu pdf (148,74 kB)

Tiskové a informacni oddéleni.

11

9


http://www.sukl.cz/file/8659_1_1/download/
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' Statni Ostav pro konirolu Ié€iv fel.. +420 272 185 111 e-muail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax; 420 271 732 377 web: www sukl.cz/
Statni Gstav pro kontrolu lé&iv

SP.ZN. Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS105566/2010 Mgr.Jan Nedveéd/929 10.11.2010

0OZNAMENI O CENACH NABIZENYCH V RAMCI SOUTEZE O NEJNIZSI CENU

Statni tstav pro kontrolu 188iv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,,Ustav“) jako orgén
piislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdé&j$ich predpisi (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim poji$téni®) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

oznamuje,

Ze v soutéZi o nejniz$i cenu lédivého pripravku zatazeného do referenéni skupiny &.1/3 zahajené dne
16.09.2010 pod sp.zn. SUKLS105566/2010 byly nabidnuty tyto cenyvyrobce:

1)

LP HELICID 20 ZENTIVA  lék.forma: POR CPS ETD 28x20MG
kod:0025365

nabizena cena v K¢& 110,80 K¢&

2)

LP HELICID 20 ZENTIVA  Iék.forma: POR CPS ETD 90x20MG
k6d:0025366

nabizena cena v K& 357,37 K¢

Podle ustanoveni § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni mohou navrhovatelé upravit jejich
nabidku a to tak, Ze navrhovanou cenu lze pouze snizit. Lhita pro upravu nabidky ¢ini 10 dni ode dne
zveiejnéni podle tohoto ustanoveni.

Stétnf dstav pro kontrolu lé&iv
robdrova 48
100 41 Praha 10
{104)

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho tGstavu pro kontrolu lé¢iv

F-CAU-012-09/05.06.2009 : 12 ’



r
. Stéini Gstav pro konfrolu 1éCiv fel.. +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax; +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
titni dstav pro konzrolu 1é&

SP.ZN. Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS105217/2010 Mgr.Jan Nedvéd/929 10.11.2010

OZNAMENI O CENACH NABIiZENYCH V RAMCI SOUTEZE O NEJNIZSI CENU

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,,Ustav®) jako orgdn
piisludny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zékona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zmeéné
a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdgjsich pfedpisti (déle jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojiténi*) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi

oznamuje,

7e v soutd?i o nejniZd cenu léEivého pifpravku zatazeného do referenéni skupiny ¢&.87/1 zahdjené dne
16.09.2010 pod sp.zn. SUKLS105217/2010 byly nabidnuty tyto ceny vyrobce:

1)

LP EVERTAS 1,5MG 1ék.forma: POR CPS DUR 30x1,5
MG

k6d:0138494

nabizena cena v K¢ 168,70 K¢&

2)

LP EVERTAS 3MG lék.forma: POR CPS DUR 30x3 MG

kod:0138495

nabizena cena v K¢& 333,45 K¢

3)

LP EVERTAS 4,5MG 1ék.forma: POR CPS DUR 30x4,5
MG

kod:0138496

nabizena cena v K¢ 396,34 K¢

4)

LP EVERTAS 6MG 1ék.forma: POR CPS DUR 30x6MG

kod:0138497

nabizena cena v K& 447,78 K¢&

F-CAU-012-09/05.06.2009 l 13 )



' 4
' Sidaini Ustav pro kontrolu 1&Civ fel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: 420 271 732 377 web: www sukl.cz/
Stdtni Ustav pro kantrole lédiv

5)

LP ALZIL 5 MG 1€k.forma: TBL FLM 28X5MG
k6d:0154025

nabizena cena v K¢ 509,70 K¢&

6)

LP ALZIL 10 MG 1€k .forma: TBL FLM 28X10MG
k6d:0154010

nabizena cena v K& 771,80 K¢

Podle ustanoveni § 39 odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni mohou navrhovatelé upravit jejich
nabidku a to tak, Ze navrhovanou cenu lze pouze snizit. Lhiita pro tUpravu nabidky &ini 10 dni ode dne
zveiejnéni podle tohoto ustanoveni.

Stétnd Gstav pro kontrolu lé&iv
Srobirova 48
100 41 Praha 10
(104)

R AT

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

F-CAU-012-09/05.06.2009

0



' ¢ Stétni Ostav pro kontrolu 1é€iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' S U K L Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 tax: =420 271 732 377 web: www sukl.cz/

SP.ZN. Vyfizuje/linka: Datum:

SUKLS105220/2010 Mgr.Jan Nedvéd/929 10.11.2010

OZNAMENI O CENACH NABIZENYCH V RAMCI SOUTEZE O NEJNIZSI CENU

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,,Ustav*) jako organ
piisludny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni n&kterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdé&jSich piedpisi (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim poji$téni*) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

oznamuje,

Ze v soutéZi o nejniZdi cenu lé¢ivého pripravku zatazeného do referen¢ni skupiny ¢&.25/3 zahajené dne
16.09.2010 pod sp.zn. SUKLS105220/2010 byly nabidnuty tyto ceny vyrobce:

1)

LP VALZAP 80MG potahované tablety 1¢k.forma:
k6d:0163192

nabizena cena v K& 63,24 K¢

2)

LP VALZAP 80MG potahované tablety 1ék.forma:
kod:0163193

nabizena cena v K¢& 192,92 K¢

3)

i VALZAP 160MG potahované tablety 1ék.forma:
k6d:0163194

nabizena cena v K¢ 84,22 K¢

4)

LP VALZAP 160MG potahované tablety Iék.forma:
kod:0163195

nabizena cena v K¢& 255,30 K¢
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‘ Stéini Gstav pro kontrolu 1éCiv fel.; +420 272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
‘J. Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax; +420 271 732 377 web: www sukl.cz/
Stdtnl dstav pro

kontrolu 18&iv

5)

LP ARIONEX 12,5 MG lék.forma: TBL FLM 28x12,5 MG
kod:0162453

nabizena cena v K¢ 43,20 K&

6)

LP ARIONEX 50 MG lék.forma: TBL FLM 28x50 MG
ké6d:0162461

nabizena cena v K¢& 66,00 K&

7)

LP ARIONEX 100 MG lék.forma: TBL FLM 28x100 MG
kod:0162475

nabizend cena v K¢ 85,80 K¢

8)

LP MICARDIS 80 MG lék.forma: POR TBL NOB 28x80 MG
ko6d:0026554

nabizena cena v K¢ 483,42 K¢

Podle ustanoveni § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou navrhovatelé upravit jejich
nabidku a to tak, Ze navrhovanou cenu lze pouze snizit. Lhita pro Upravu nabidky ¢ini 10 dni ode dne
zvefejnéni podle tohoto ustanoveni.

Stétnf dstav pro kontrolu 16&iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

{104

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv

F-CAU-012-09/05.06.2009 l 16 ’
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' Statni Ostav pro konirolu [é¢iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
‘J. SrobGrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Statni ustav pro kontrolu l&&iv

SP.ZN. Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS128223/2010 Mgr.Jan Nedvéd/929 10.11.2010

0OZNAMENI O CENACH NABIZENYCH V RAMCI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni wistav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,,Ustav*) jako organ
piisludny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd&jich ptedpisi (déle jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi*) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

oznamuje,

Ze v soutéZi o nejniz§i cenu lédivého piipravku zafazeného do referenéni skupiny &.4/2 zahdjené dne
16.09.2010 pod sp.zn. SUKLS128223/2010 byla nabidnuta tato cena vyrobee:

1)

P ONDANSETRON B.Braun 2MG/ML  1ék.forma: INJ SOL 5x4ML/8MG
injekéni roztok

ko6d:0117229

nabizeni cena v K¢ 335,00 K¢

Podle ustanoveni § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou navrhovatelé upravit jejich
nabidku a to tak, Ze navrhovanou cenu lze pouze sniZit. Lhiita pro Upravu nabidky ¢&ini 10 dni ode dne
zvetejnéni podle tohoto ustanoveni.

Stétnf dstav pro kontrolu [édiv
Srobirova 48
100 41 Praha 10
(104)

m
Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce

Statniho ustavu pro kontrolu l€¢iv

F-CAU-012-09/05.06.2009 : 17 ’



Informace o zaniku platnosti registrace
SUKL informuje o zaniku platnosti registrace u nékterych tradi¢nich rostlinnych 1é&ivych pfipravkd k 1. 11. 2010.

V dusledku pozadavk( pfechodného ustanoveni § 113 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech) doslo k zaniku platnosti rozhodnuti o registraci nékterych
tradi¢nich rostlinnych pripravkd, a to dnem 1. 11. 2010.

U pfipravk, které splhuji podminky pro zafazeni mezi tradi¢ni rostlinné lécivé pripravky (viz § 30, odst. 1 - 3 zédkona
o légivech), byli drZitelé rozhodnuti o registraci povinni nejpozdéji do 31. 10. 2010 provést zménu registrace, ktera
by uvedla jejich pripravky v soulad s novymi pozadavky zakona. Pokud tak drzitel rozhodnuti o registraci neudinil,
registrace IéCivého pfipravku zanikla.

V pfipadg, ze pripravky spliuji pozadavky vyhlasky ¢. 225/2008 Sb., kterou se stanovi poZzadavky na doplhky
stravy a na obohacovani potravin, mohou byt i nadale uvadény na trh v ramci kategorie doplnkU stravy.

rizikem. Pacienti, ktefi maji uvedené léky nakoupeny, je mohou bez obav pouzivat.

e Prehled lécivych pfipravkd, u kterych doslo k zaniku platnosti registrace, soubor typu xIs (20,5 kB)

Registracni oddéleni.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych pfipravkl v fijnu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 182 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 51 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 378 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 71 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 77 Pocet pracovist 0

9
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Seznam registrovanych léc¢ivych pfipravku, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Rijen 2010
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
. Reg. Cislo , . . L. , . .
pripravku baleni o registraci Sarze | baleni obalu pouzitelnosti
Ventavis
EU/1/03/ 30x2ml/ |Bayer Schering Pharma ,
‘10 mcg/ml, 255/001 20 g AG, Berlin, Némecko 02566A 150 | francouzsky | 15.06.2012
inh. sol.
Anexate, 5x5 ROCHE s.r.o., Praha, .
inj. sol. 19/202/87 C mI/0,5 mg | Geska republika FOO11F72 | 500 anglicky 30.09.2013
SOLVAY
Duodopa, 17 ag1 /051 7x 100 mi | ARMACEUTICALS 1y 0cog003 | 92 | anglicky | 11.01.2011
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
. GlaxoSmithKline
Rotarix, EU/1/05/ 1 yavka | Biologicals S.A., AROLA 1 5g | Slovensko/ 1 og 5 5010
por. sus. 330/005 . . 150BB slovinsky
Rixensart, Belgie
Thelin
EU/1/06/ 28 X Pfizer Ltd., Sandwich, ,
100 mg, 353/002 = 100 mg |Kent, Velka Britanie CFOD 6 | slovensky | 3112.2011
por. tbl. fim.
SOLVAY
D PHARMACEUTICAL
uodopa, | 57 /391/05 ¢ | 7 x 100 ml CEUTICALS | iohst1G25| 90 | anglicky | 25.01.2011
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
Naglazyme BIOMARIN EUROPE
1 mg/ml, EU/1/05/ 1x5ml/ LTD., Londyn, L061045 | 700 anglicky 31.07.2012
, 324/001 5 mg AR
inf. cnc. sol. Velka Britanie
balance
0 . .
o ox e s
9 ’ 87/262/03-C| 5000 ml RHN274 5 E/I/P/GR/S/| 31.07.2012
1,25 mmol/I GmbH, Bad Homburg,
. sleep L FIN/DK/N
calcium, Némecko
dlp. prn. sol.
Ferriprox
EU/1/99/ 100 x Apotex Europe BV, L
;5;2? {B?hm 108/001 | 500mg |Leiden, Nizozemsko | OMOS17A | 497 | anglicky | 30.06.2015
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

. i Tridici
Oznaceni normy Nazev normy T
Véstnik UNMZ &. 10 (2010)

(%Su: %’;,LSEONZI;%‘I;';“Q_ Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
1 vydanou 12/2004) - Cast 1: VSeobecna struktura

(%Su: %l\sllljslzoNzlég4§1-g49_ Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
2 vydanou 12,/2004) - Cést 2: Spolecné objekty

(%%: I(g:l\sllljslzoNzlég4§1-g49_ Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
3 vydanou 12,/2004) - Cést 3: Limitovana klinicka data

(%%: %l\SlIEISIEONzlég4§1-g49— Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
4 vyhlagenou 07 /2007) - Cést 4: Rozsifené klinicka data

(%%: I(g:l\sllljsEoNzlé564291g49_ Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
5 whlagenou 08/2008) - Cést 5: Identifikaéni data

(%Su: EI\SlIEISEONzlé564291-249— Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
6 whlasenou 08/2008) - Cést 6: Administrativni data

(%Su: I(g)l\SllllsEoNzlé564291g49— Zdravotnicka informatika - Data zdravotni karty pacienta 98 1026
7 whiasenou 12,/2007) - Cast 7: Data o 1é¢bé

(%Su: Egl\']“lé E?ﬂ?/317£;37—1 Zdravotnicka informatika - Registrace informacnich objektl pouzitych 98 2002
whlasenou 08/2000) pro EDI ve zdravotni péci - Cast 1: Registr

CSN P ENV 12537-2 Zdravotnicka informatika - Registrace informacnich objektl pouzitych

(Rusi CSN P ENV 12537-2 | pro EDI ve zdravotni péci - Cast 2: Procedury pro registraci informacnich 98 2002
vyhlasenou 08/2000) objektl pro elektronickou vyménu informaci (EDI) ve zdravotni pédi

(%Su: %'\Sll\]lsz\l5112251 Zdravotnicka informatika - Bezpecna identifikace uZivatele pro zdravotni 98 2012
whlagenou 03,/2005) pédi - Sprava a bezpecénost autentizace heslem

(%Su: I(g:'\sllljsEoNzlgggQg??gg Zdravotnicka informatika - Systémy fizeni bezpecnosti informaci 98 2021
wyhlagenou 01,/2009) ve zdravotnictvi vyuZivajici ISO/IEC 27002

X Zdravotnicka informatika - Klasifikace bezpecnostnich rizik

CSN PISO/TS 25238 ze zdravotnického software 98 2022

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

CSN EN ISO 15225

Plati od 2010-11-01 Zdravotnické prostfedky - Management kvality - Struktura dat 84 0000
(Rusi CSN EN ISO 15225 | nomenklatury zdravotnickych prostredk

vydanou 10/2000)

glg’?o%N;OS%—??-?O%z Stomatologie - Extrakéni klesté - Cast 2: Oznacovani 85 6061
CSN EN ISO 1135-4

Plati od 2010-11-01 Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti 85 6205
(Rusi CSN EN ISO 1135-4 | - Cast 4: Transfuzni sety pro jednorazové pouziti

vydanou 02/2005)

CSN EN ISO 28319 . v

Plati od 2010-11-01 Stomatologie - Svarovani laserem 85 6361

D)




Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 69. zasedani Vyboru pro humanni léCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20. - 23. zari 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

solubilised in micellar systems
(non-polymeric surfactants)

Datum
Identifik. L Datum . Pripominky | Schvaleno/| vstupu
cislo Oznaceni vydani Nazev do Pfijato pokynt
v platnost
Guideline on clinical investigation of
CPMP/EWP/562/98 medicinal products in the treatment
98-562-£ Rev.1 draft 3 02.0710 | ¢ Chronic Obstructive Pulmonary 01.03.2011
Disease (COPD)
EMA/CPMP/ Guideline on missing data in
991776 EWP/1776/99 rev 1 02.07.10 confirmatory clinical trials 24.06.10 01.01.11
Note for guidance - EudraVigilance
i EMA/H/20665/04 Human - Processing of safety y
04-20665 Final Rev 2 151010 messages and individual case safety ;:llfserr\]/egg%
reports (ICSRs) J
ICH Guideline E2F Note for guidance
08-309348 E}%A/é%g:';ﬂzl%//m% zari 10 | on development of safety update zafi 10 zari 11
reports
ICH Guideline E16 Genomic
EMA/CHMP/ biomarkers related to drug response: .
09-380636 ICH/380636/2009 zari 10 context, structure and format of zari 10 prosinec 10
qualification submissions ~ Step 4
ICH Guideline Q4B Annex 11 to Note
for Evaluation and Recommendation
i EMA/CHMP/ of Pharmacopoeial Texts for Use .
09-730028  |101/730028/2009 | 227 10 i the ICH Regions on Capillary zari 10 | prosinec 10
Electrophoresis - General Chapter
Step 4
ICH Guideline Q4B Annex 12 to Note
for Evaluation and Recommendation
09-730808 E:’\Q%gg%%//zoog zafi 10 | of Pharmacopoeial Texts for Use in the zafi 10 | prosinec 10
ICH Regions on Analytical Sieving -
General Chapter Step 4
Concept paper on the need for the
i i EMA/CHMP/ guidance on the clinical investigation
10-6054E | eyyp/g0s54/2010 | 229710 | 5t medicinal products to slow 01.01.11
progression of renal insufficiency
Addendum to the Guideline on
10-213056-E Em@'\g% 12010 | 220710 |antiarthythmics on atrial fibriation and 220710 | 01.02.11
atrial flutter
ICH Guideline Q4B Annex 13 to Note
for Evaluation and Recommendation
i EMA/CHMP/ of Pharmacopoeial Texts for Use in .
10-405290  11011/405290/2010 | 24110 Jing ICH Regions on Bulk Density and | Prosinec 10
Tapped Density of Powders - General
Chapter Step 3
Concept paper on the need to revise
10-433478-E E\’\/”Véﬁg'g'\ﬂ% 19010 | 220710 | he guideiine on the evaluation of 01.0111
anticancer medicinal products in man
Reflection paper on the
EMA/CHMP/ pharmaceutical development of
intravenous medicinal products
10-574767-Q 8&%?674767/2010 23.09.10 containing active substances 311210

D)
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 3. CTVRTLETI 2010
- ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

vwdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni prijato zadosti v : z celkového z celkového
rozhodnuti* . .
poctu poctu
Zadost o povoleni KH 21 15 1
Ohlaseni KH 74 56 3
Ohlaseni dodatku ke KH 439 393
Pocet posouzenych Zadosti o specifické Ié¢ebné programy 14
Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) 12
Pocet pracovnich schizek MEK 0
Pocet pracovnich schiizek LEK 0
Agenda neregistrovanych lééivych pfipravkl - prijato, zaevidovano, zpracovano - 455 oznameni
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI
A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 3. CTVRTLETI 2010
Provedené kontroly
Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
Lékarny Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni | Pozastaveni | Navrhy na
na pfipravy provozu pokuty
podnét
231 11 145| 70 | 16 0 0 10
Lékarny OPL Pocet | Ztoho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
na zakona
podnét
81 7 69 | 9 3 14 4
Odd. nuklearni mediciny PocCet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pripravy RF
podnét
3 0 2 1 0 0 0
Prodejci vyhrazenych léciv Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na dinnosti PVL
podnét
5 o 5 0 0 0 0
Autovakciny PocCet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pfipravy AV
podnét
1 o 1 0 o 0 0




Zdravotnicka zarizeni Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pouzivani LP
podnét
76 13 51 | 21 4 1 2
ZP u poskytovatell Pocet | Z toho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
zdravotni péce na zakona
podnét
24 (0] 13 7 4 5 0
Provedené kontroly distributort
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
Celkem |Ztohona| Uvodni |Nasledné| Zména 1 2 3 Poruseni Navrhy na
podnét zakona pokuty
74 9 8 44 13 58 6 10 16 3

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributori

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni distribuce 7 10
Z&dost o zménu povoleni distribuce 25 21
Z&dost o zrugeni povoleni distribuce 4 4

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU
VE 3. CTVRTLETI 2010

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

. o N . zmeéna + g 20 f .. . | poruseni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zmena nasledna splnuje | nesplnuje X kriticke 74kona | noceno
Vyrobci
lécivych 1 6 0 1 0 3 0 X 0 0 5
pripravkl
Vyrobci
lé&ivych 0 1 0 0 1 0 0 X 0 0 2
latek
Kontrolni | 2 o | o0 0 3 0 X 0 0 0
laboratofe
KB 0 0 0 0 0 0 0 X 0 0 0

. o N . zmeéna + . | uspoko- |neuspo-|, ... .| poruseni | nehod-

uvodni | nasledné | cilena | zmena nasledna dobre iivé Kojivé kriticke sakona | noceno
ZTS 0 12 0 0 1 12 0 0 0 0 1
EK 6 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6
TZ 9 0 1 1 0 0 0 0 0 0 11
DL 6 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6
0z 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3

KB - krevni banka, EK - etické komise, TZ - tkanové zafizeni, DL - diagnosticka laborator, OZ - odbérové zarfizeni

SLP inspekce

Pocdet kontrol

Druh naslednych opatreni

Splnuje

Nerozhodnuto Nesplniuje

0

0

0 0

D)




SKP inspekce

Pocet kontrol

Druh naslednych opatieni

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

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 pripravk( 2 2
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zadost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravkd 12 13
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Z&dost o zménu povoleni vyroby - ZTS 4 6
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pripravk( 1 1
Z&dost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkanového zatizeni 1 7
Z&dost o povoleni odb&rového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 1 2
Zadost o zménu povoleni tkahového zafizeni 0 0
Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratofe 2 2
Zavady v jakosti 1éCiv
Zavady jakosti léciv pI:)Fdij:é?y 2?255?0 VyireSeno V feseni nels::fl?.l tp‘:;?:(fji?my
58 58 67 26 0
Vydané certifikaty, registracni agenda
Druh certifikatu Prijato zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro IéCivou latku 4 4
Certifikat pro IéCivy pFipravek 145 145
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécCivych latek 2 4
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 3 3
Evidencéni &islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 481 481
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci 5 13
a vlozené do EudraGMP databaze

D)




PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI ROKU 2010

Ve tretim étvrtleti roku 2010 bylo provedeno 29 kontrol, pri kterych bylo kontrolovano 221 zdravotnickych prostredki
(dale jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zarizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly byly pfedevsim
zamérfeny 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 134 pfistrojd, z toho bez zavad bylo
70 pfristroji a 64 pfistroji bylo se 148 zavadami (5 drobnych zavad, 136 vyznamnych zavad a 7 zavad kritickych).
U 22 ZP zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb byly zjistény zavady. U vSech 134 pfistrojl
byly kontrolovany dokumenty o spinéni podminek pro pouZzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999 byl 87 pfistrojd, z toho bez
zavad bylo 43 pfistrojd a 44 pristrojl bylo se 108 zavadami (2 drobné zavady, 97 vyznamnych a 9 kritickych). U 13 ZP
zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy llb byly zjistény zavady. U vSech 87 pfistrojl byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Byla provedena kontrola 37 stanovenych méridel, z nichz bylo 25 tonometr( (z toho 6 nebylo ovéfeno), 1 audiometr,
7 o¢nich bezkontaktnich tonometr( (z toho 3 nebyly ovéreny), 1 Schiotz(yv, 2 aplnaéni oéni tonometry a jedna osobni
vaha v gynekologické ordinaci.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly Provedené celkem | Planované | Na podnét | Drobné | Vyznamné | Kritické
ZP u poskytovateld 29 27 0 7 233 16
zdravotni péce

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 18 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce,
z toho 1 nezadouci pfihoda se stala mimo Gzemi Ceské republiky se ZP &eského vyrobce a 3 nezadouci pfihody
byly hlaseny v ramci klinické zkousky ZP. Prijato bylo 186 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatifenich od
kompetentnich autorit, vyrobct nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, pfipadné distributord. Z celkového poctu
prijatych hlaseni mélo 56 hlaseni informativni charakter, dotCené zdravotnické prostredky nebyly distribuovany na
Cesky trh.

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostifedkl vé. klinickych zkousek bylo u 3 ZP
zkontrolovano provadéni klinické zkousky.

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

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedene Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

K,ZVZP u poskytovatell zdravotni 3 3 1 5 0

pece

KZ = klinické zkousky
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Prehled vyrobcu a distributor 1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici fijnu 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 10. 2010 do 31. 10. 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 laboratore (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 vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce |é¢ivych pfipravkd (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 pfipadé 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 lééivych ptipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IMUNA CZ s.r.0. Praha 10 Pﬂ%j'ﬂva 296 584 139 | 296 584 137 | marie.vavrova@imuna.cz | LP

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Scffge”emka laboratof Brmo | g\ | veveri 476/39 | 532 191 595 | 532 191 594 | hlavkova@cordcentercz | DL
U vojenské
Klinlab, spol. s r.o. Praha 6 nemocnice 724 870 453 | 224 310 024 famfulova@klinlab.cz DL
1200
PRONATAL s.r.0. Praha 4 | @ D'the MEZI1 261 711 606 | 261 711 585 | pronatal@mbox.volcz | TZ
< , 226 218 226 218 pronatalplus@
PRONATAL Plus s.r.o. Praha 6 | Cinskéa 888/4 ronaiaiLS 7
190 191 pronatalplus.cz
. Bilinska 417 531 417 531
.r.o. info@pronatalnord.c TZ
PRONATAL Nord s.r.o Teplice 1509/6 10 10 i pr rd.cz
Karlovy , 353 224 353 224 pronatalspa@
.r.o. TZ
PRONATAL Spa s.r.o Vary Rumunska 1 170 401 ronatalsna.or
4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ARDENT Brno, spol. s r.o. Brno Vihka 24 602 313 160 - brno@ardent.cz LP
HENRY SCHEIN DENTAL Brno, Palackého tfida .
S0 Medianky 537/163 602 510 334 - hruskova@noviko.cz LP
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
QA as. Pranas | JNdnchaPlachty | o2 551 o541 257 321 254 iqa@iga.cz LP
16/¢p.535
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
gjvlzeﬁpl—rﬁi’t\gclinical Le Haillan Avenue de +330 +330 n.rudulier@creapharm.com| KV
Supp”eps Cedex | MagudasCS 2007 | 557929330 | 557929310 | ™ pharm.
LC 2, Laboratoire de Lentil 10 rue de +330 +330 svlviane foure@Ic2.com KV
logistique, condit. y I'Aqueduc | 474725720 | 474721770 | SYMAARE. :
+43- o
. = - .
Octapharma PPG Vienna | Oberlager Str. 235 “#3161032 1 61030 Shrnara KV
1208 octapharma.com
9249
Penn Pharmaceutical Tredegar 23-24 +44 (1495)
Services Lid Gwent Tafarn;:tt;?;:h Ind. 713699 karl.fry@pennpharm.com | KV

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 lednu 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v lednu 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 10. 2010.
Nebude-li u téchto pripravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu ledna 2011 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od Unora 2011 oznagovany v databazi SUKL symbolem ,Z*

a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
60072 AVENOC RCT UNG 1X30GM 23/050/96-C LBN F
15376  FLIXOTIDE NEBULE 0,5 MG INH SUS 10X2ML/0.5MG 14/619/00-C GLA GB
15377  FLIXOTIDE NEBULE 2 MG INH SUS 10X2ML/2MG 14/620/00-C GLA GB
92775 INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1  INF SOL 1X2000ML 76/063/96-C INK Ccz
92774  INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1  INF SOL 1X1000ML 76/063/96-C INK (oy4
83944 INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1  INF SOL 1X500ML 76/063/96-C INK Cz
92773 INFUSIO DARROWI MEDIEKOS D1/1  INF SOL 1X200ML 76/063/96-C INK CcZ
92772 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 2000MLPVC 76/078/96-B/C INK CzZ
92771 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 1000MLPVC 76/078/96-B/C INK CZ
92770 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 200MLPVC 76/078/96-B/C INK CcZ
83950 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 500MLPVC 76/078/96-B/C INK CcZ
50275 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 500MLPP 76/078/96-B/C INK CZ
50276 INFUSIO GLUCOSI 10 MEDIEKOS G10 INF SOL 1000MLPP 76/078/96-B/C INK CcZ
58135 KAMIREN 1 POR TBL NOB 20X1MG 58/630/00-C KRK  SLO
64799 KAMIREN 1 POR TBL NOB 30X1MG 58/630/00-C KRK  SLO
47413  MIDAZOLAM SYNTHON 1 MG/ML INJ SOL 10X5ML/5MG 57/633/00-C SBV NL
47418  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X10ML/50MG 57/634/00-C SBV NL
47416 MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X3ML/15MG 57/634/00-C SBV NL
47415  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X2ML/10MG 57/634/00-C SBV NL
47414  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X1ML/5MG 57/634/00-C SBV NL
47417  MIDAZOLAM SYNTHON 5 MG/ML INJ SOL 10X5ML/25MG 57/634/00-C SBV NL
58225 OMEPRAZOL-E CPS ENT 14X20MG 09/623/00-C EGB H
58226 OMEPRAZOL-E CPS ENT 28X20MG 09/623/00-C EGB H
58224 OMEPRAZOL-E CPS ENT 7X20MG 09/623/00-C EGB H
15547  OTOSPORIN AUR GTT SUS 1X5ML 69/105/86-C BWE GB
Homeopatika

Kéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
41784  LEHNIGRIP POR GTT SOL 1X30ML 93/022/06-C LBK FR
55574 OLEANDER POR GTT SOL 30ML 2CH-200CH 93/064/96-D/C  LBN FR
77485 OLEANDER POR GLB 1GM 2CH-200CH 93/064/96-B/C LBN FR
77845 OLEANDER POR GLB 1GM 3K-10MK 93/064/96-B/C LBN FR
55577 OLEANDER POR PLV 15GM 3K-10MK 93/064/96-E/C LBN FR
55583 OLEANDER POR SOL 12AMP 3K-10MK 93/064/96-H/C  LBN FR
55582 OLEANDER POR SOL 12AMP 2CH-200CH 93/064/96-H/C  LBN FR
55581 OLEANDER DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/064/96-G/C  LBN FR
55580 OLEANDER DRM UNG 20GM 2CH-200CH 93/064/96-G/C  LBN FR
55579 OLEANDER RCTSUP 12 3K-10MK 93/064/96-F/C LBN FR
55578 OLEANDER RCT SUP 12 2CH-200CH 93/064/96-F/C LBN FR
55576 OLEANDER POR PLV 15GM 2CH-200CH 93/064/96-E/C LBN FR
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55575 OLEANDER POR GTT SOL 30ML 3K-10MK 93/064/96-D/C  LBN FR
55572 OLEANDER POR TBL NOB 50 2CH-200CH 93/064/96-C/C  LBN FR
55573 OLEANDER POR TBL NOB 50 3K-10MK 93/064/96-C/C LBN FR
77569 PYROGENIUM POR GLB 1GM 31CH-200CH 93/067/96-B/C LBN FR
78126 PYROGENIUM POR GLB 1GM 7K-10MK 93/067/96-B/C LBN FR
55566 PYROGENIUM RCT SUP 12 31CH-200CH 93/067/96-F/C LBN FR
14545 PYROGENIUM POR PLV 15GM 4CH-30CH 93/067/96-E/C LBN FR
14544  PYROGENIUM RCT SUP 12 4CH-30CH 93/067/96-F/C LBN FR
14543 PYROGENIUM DRM UNG 20GM 4CH-30CH 93/067/96-G/C  LBN FR
14542 PYROGENIUM POR GTT SOL 30ML 4CH-30CH 93/067/96-D/C  LBN FR
14541  PYROGENIUM POR TBL NOB 50 4CH-30CH 93/067/96-C/C  LBN FR
14540 PYROGENIUM POR GLB 1GM 4CH-30CH 93/067/96-B/C  LBN FR
55571  PYROGENIUM POR SOL 12AMP 7K-10MK 93/067/96-H/C  LBN FR
55570 PYROGENIUM POR SOL 12AMP 31CH-200CH 93/067/96-H/C  LBN FR
55569 PYROGENIUM DRM UNG 20GM 7K-10MK 93/067/96-G/C  LBN FR
55568 PYROGENIUM DRM UNG 20GM 31CH-200CH 93/067/96-G/C  LBN FR
55567 PYROGENIUM RCT SUP 12 7K-10MK 93/067/96-F/C LBN FR
14546  PYROGENIUM POR SOL 12AMP 4CH-30CH 93/067/96-H/C  LBN FR
55565 PYROGENIUM POR PLV 15GM 7K-10MK 93/067/96-E/C LBN FR
55560 PYROGENIUM POR TBL NOB 50 31CH-200CH 93/067/96-C/C  LBN FR
55561 PYROGENIUM POR TBL NOB 50 7K-10MK 93/067/96-C/C  LBN FR
55562 PYROGENIUM POR GTT SOL 30ML 31CH-200CH 93/067/96-D/C  LBN FR
55563 PYROGENIUM POR GTT SOL 30ML 7K-10MK 93/067/96-D/C  LBN FR
55564 PYROGENIUM POR PLV 15GM 31CH-200CH 93/067/96-E/C LBN FR
55534 THALLIUM ACETICUM POR SOL 12AMP 3CH-200CH 93/080/96-H/C LBN FR
77712  THALLIUM ACETICUM POR GLB 1GM 3CH-200CH 93/080/96-B/C LBN FR
77713  THALLIUM ACETICUM POR GLB 1GM 3K-10MK 93/080/96-B/C LBN FR
55524 THALLIUM ACETICUM POR TBL NOB 50 3CH-200CH 93/080/96-C/C  LBN FR
555625 THALLIUM ACETICUM POR TBL NOB 50 3K-10MK 93/080/96-C/C  LBN FR
55526 THALLIUM ACETICUM POR GTT SOL 30ML 3CH-200CH 93/080/96-D/C  LBN FR
55535 THALLIUM ACETICUM POR SOL 12AMP 3K-10MK 93/080/96-H/C  LBN FR
555628 THALLIUM ACETICUM POR PLV 15GM 3CH-200CH 93/080/96-E/C LBN FR
555629 THALLIUM ACETICUM POR PLV 15GM 3K-10MK 93/080/96-E/C LBN FR
55530 THALLIUM ACETICUM RCT SUP 12 3CH-200CH 93/080/96-F/C LBN FR
55631 THALLIUM ACETICUM RCT SUP 12 3K-10MK 93/080/96-F/C LBN FR
5565632 THALLIUM ACETICUM DRM UNG 20GM 3CH-200CH 93/080/96-G/C  LBN FR
55533 THALLIUM ACETICUM DRM UNG 20GM 3K-10MK 93/080/96-G/C  LBN FR
565627 THALLIUM ACETICUM POR GTT SOL 30ML 3K-10MK 93/080/96-D/C  LBN FR
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Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

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

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pripravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 9. 2010 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 31. 10. 2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle

jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
18288 AFEXIL 120 POR TBL FLM 10X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18289  AFEXIL 120 POR TBL FLM 20X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18290 AFEXIL 120 POR TBL FLM 30X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18291  AFEXIL 120 POR TBL FLM 50X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18292  AFEXIL 120 POR TBL FLM 60X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18293  AFEXIL 120 POR TBL FLM 100X120 MG 24/331/05-C ZEH SK
18294  AFEXIL 180 POR TBL FLM 10X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18295 AFEXIL 180 POR TBL FLM 20X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18296  AFEXIL 180 POR TBL FLM 30X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18297  AFEXIL 180 POR TBL FLM 50X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18298 AFEXIL 180 POR TBL FLM 60X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
18299  AFEXIL 180 POR TBL FLM 100X180 MG 24/332/05-C ZEH SK
84510 AMOCLEN 250 POR PLV SIR 1X100ML/5GM  15/756/95-C ZEH CcZ
Homeopatika

Kod nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
42729 DULCAMARA POR GRA 1X4GM3K-50MK 93/324/05-C LBK F
42731 DULCAMARA POR GRA 1X4GM2C-200C 93/324/05-C LBK F
42732 DULCAMARA POR GRA 1X4GM4D-30D 93/324/05-C LBK F
42741 CHAMOMILLA POR GRA 1X4GM3K-50MK 93/325/05-C LBK F
42743 CHAMOMILLA POR GRA 1X4GM2C-200C 93/325/05-C LBK F
42744 CHAMOMILLA POR GRA 1X4GM 4D-30D 93/325/05-C LBK F
42737 PHOSPHORICUM ACIDUM POR GRA 1X4GM 3K-50MK 93/326/05-C LBK F
42738 PHOSPHORICUM ACIDUM POR GRA 1X5GM5D-30D 93/326/05-C LBK F
42739 PHOSPHORICUM ACIDUM POR GRA 1X4GM 3C-200C 93/326/05-C LBK F
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 10. 2010

Koéd SUKL Nazev ptipravku Spisova znacka MC v K¢
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0167370  REVATIO 0,8MG/ML SUKLS142044/2010 2 000,00
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
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 1.041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0131846  BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2182,53
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
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
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0019053 FORLAX 10 G SUKLS195471/2009 121,00
0019049 FORLAX 4 G SUKLS195467/2009 89,00
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
SUKLSIaTSS7/2009 393000
GEMCITABINE MAYNE 2 G
013174 bRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137857/2009 7860,00
GEMCITABINE MAYNE 200 MG
0113170 PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 785,00
0119163 SIE/'Z'S;? E:)’I;OGPIE?I'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 273350
0119162 SFE/ZASSQ? [;ngopl\ﬁﬂic;RAvu INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0033470  HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0135848  IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 2018,66
0135977  IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 4 128,68
0134875  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
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
0033471  IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
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0126520 LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0154657  MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0157121  METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 228,36
0157119  METHOTREXAT EBEWE 2,5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 171,68
0157123  METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY SUKLS99244/2010 301,53
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2100,30
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
TARGIN 10/5 MG
0138530 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1284,30
TARGIN 10/5 MG
0138527 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG
0138538 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 124378
TARGIN 20/10 MG
0138541 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG
0138549 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG
0138552 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 4 975,10
TARGIN 5/2,5 MG
0138516 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG
0138519 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
0117013 TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1 491,92
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/0,59g SUKLS103149/2009 5519,03
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0136199  TAZIP 49/0,5¢g SUKLS103149/2009 6 722,65
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0149441  TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0151205  ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0151208  ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0033522 MSUD ANAMIX INFANT SUKLS233731/2009 1 067,79
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0138605  IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1.040,80
0138606  IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
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
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 7196,48
0500874  ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0123267 ’;)/lngAOHPgVEANN%LﬁXBI\IA_CE)EETlL 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
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0162041  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 132,70
0162048  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 258,60
0145967  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0145969  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0145974  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145978  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0145982  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 265,40
0145984  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 884,66
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1.048,93
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 34213
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
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
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 1x240m! SUKLS178927/2009 158,33
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3 696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1.808,50
155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 2912,32
141263 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
141265 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 6 083,82
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
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
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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
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 445,70
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
0154962 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
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
0147914  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 293,37
0147916 EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 586,74
0147923  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 2 095,50
0147926  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 414,66
0147928  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 829,32
0147935 EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 2 961,86
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0028726 CYSTADANE 1 G SUKLS104706/2009 14 450,31

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 OGN KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 420,00

0164237  SOLUSIN 50 MCG/ML OGN KAPKY, ROZTOK SUKLS35565,/2010 1 260,00

0026168  VENTAVIS 10MCG/ML SUKLS49939/2010 52 517,97

0028423 KENTERA SUKLS21047/2010 20317

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 47738

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 ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis13669/2010 1329,51
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124531 ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13669/2010 393269
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0184154 o Sy sukls13714/2010 2 713,29
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134156 1o oo ey sukls13714/2010 8 139,87
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0124412 ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 210,00
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150120 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 383,44
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150121 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 112060

0134795 LUNGERA 1 G sukls14209/2010 3 28565

0134794  LUNGERA 200 MG sukls14209/2010 65713
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129135 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls27314/2010 1934,86
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129136 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis27314/2010 4 927,66
GEMSTAD 38 MG/ML

0134814 ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukis28967/2010 983,81
GEMSTAD 38 MG/ML

0134815 | ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 5456,23
GEMSTAD 38 MG/ML

0134816 ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 8 484,40

0134817  GEMSTAD 38 MG/ML sukls28967/2010 11 289,64

KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
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DOCETAXEL EBEWE 10 MG/ML

0142874 | ONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU Sukls35431/2010 4 855,51
02877 | O CENTRAT PRO PRIPRAVUINFUZNIHO FOZTOKU  SHKISISA31/2010 1427770
0135998  TACROLIMUS SANDOZ 0,5 MG sukls39650/2010 842,14
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
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
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
148692  Chloramphenicol VUAB 1 g SUKLS68956/2010 74,50
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 1 153,73
0139020  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS71214/2010 154917
0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 1 183,91
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
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0167363 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 10 233,75
0167360 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 2 017,60
0033540 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 2 317,50
0033545  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 50,00
0033533  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 99,90
0033538 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 1 800,00
0033543  NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 50,00
0033536 NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 149,90
0033541  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 1 198,80
0033534  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 149,90
0033539  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 154,50
0033544  NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 50,00
0033532  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 150,00
0033537  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 149,90
0033542  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 50,00
0033535 NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 149,90
0149145  ZEBINIX 800 MG SUKLS87510/2010 4 422,30
0148690  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 3 000,36
0148691  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 6 000,72
0148688  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 1 500,18
0148689  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 3 000,36
0028169  ABILIFY 15 MG SUKLS98334/2010 4 754,00
0028172  ABILIFY 30 MG SUKLS98334/2010 3 485,00
0149382  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0149383  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0167552 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 2 690,14
0167556  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 13 645,01
0167568 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 33 611,53
0167560 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 17 126,20
0167564  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 22 191,29
0147878  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 3 760,41
0147880  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 19 073,67
0147886  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 46 983,86
0147882  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 23 939,85
0147884  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 30 622,24
0050115  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 206,81
0050116  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 418,85
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 26. 8. 2010 do 22. 9. 2010

FENTAGESIC 100 pg/H 65/360/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X16,5MG MDC kod SUKL: 0163131

DRM EMP TDR 5X16,5MG MDC kéd SUKL: 0163132

DRM EMP TDR 10X16,5MG MDC kéd SUKL: 0163133

DRM EMP TDR 20X16,5MG MDC kéd SUKL: 0163134
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2010).
FENTAGESIC 25 ug/H 65/357/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X4,125MG MDC kéd SUKL: 0163119

DRM EMP TDR 5X4,125MG MDC kéd SUKL: 0163120

DRM EMP TDR 10X4,125MG MDC kéd SUKL: 0163121

DRM EMP TDR 20X4,125MG MDC kod SUKL: 0163122
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2010).
FENTAGESIC 50 pg/H 65/358/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X8,25MG MDC kéd SUKL: 0163123

DRM EMP TDR 5X8,25MG MDC kod SUKL: 0163124

DRM EMP TDR 10X8,25MG MDC kéd SUKL: 0163125

DRM EMP TDR 20X8,25MG MDC kod SUKL: 0163126
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2010).
FENTAGESIC 75 pg/H 65/359/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X12,375MG MDC kéd SUKL: 0163127

DRM EMP TDR 5X12,375MG MDC kéd SUKL: 0163128

DRM EMP TDR 10X12,375MG MDC kéd SUKL: 0163129

DRM EMP TDR 20X12,375MG MDC kéd SUKL: 0163130
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16.10.2010).
LA-FU 50 mg/ml 44/097/00-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0011100

INJ SOL 5X20ML VIA kod SUKL: 0011101

INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0011117

INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0011393

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0011394
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.10.2010).
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LANSOPRAZOL-TEVA 15 mg 09/696/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL: 0104134

POR CPS ETD 15X15MG BLI kéd SUKL: 0104135

POR CPS ETD 28X15MG BLI kéd SUKL: 0104136

POR CPS ETD 30X15MG BLI kod SUKL: 0104137

POR CPS ETD 50X15MG BLI kéd SUKL: 0104138

POR CPS ETD 56X15MG BLI kéd SUKL: 0104139

POR CPS ETD 84X15MG BLI kod SUKL: 0104140

POR CPS ETD 98X15MG BLI kéd SUKL: 0104141

POR CPS ETD 100X15MG BLI kod SUKL: 0104142

POR CPS ETD 14X15MG TBC kod SUKL: 0169477

POR CPS ETD 15X15MG TBC kod SUKL: 0169478

POR CPS ETD 28X15MG TBC kéd SUKL: 0169479

POR CPS ETD 30X15MG TBC kéd SUKL: 0169480

POR CPS ETD 50X15MG TBC kéd SUKL: 0169481

POR CPS ETD 56X15MG TBC kod SUKL: 0169482

POR CPS ETD 84X15MG TBC kéd SUKL: 0169483

POR CPS ETD 98X15MG TBC kéd SUKL: 0169484

POR CPS ETD 100X15MG TBC kod SUKL: 0169485

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.9.2010).
LANSOPRAZOL-TEVA 30 mg 09/697/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS ETD 7X30MG BLI kod SUKL: 0104152

POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0104153
POR CPS ETD 15X30MG BLI kod SUKL: 0104154
POR CPS ETD 28X30MG BLI kdd SUKL: 0104155
POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0104156
POR CPS ETD 50X30MG BLI kod SUKL: 0104157
POR CPS ETD 56X30MG BLI kod SUKL: 0104158
POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0104159
POR CPS ETD 100X30MG BLI kéd SUKL: 0104160
POR CPS ETD 7X30MG TBC kod SUKL: 0169486
POR CPS ETD 14X30MG TBC kéd SUKL: 0169487
POR CPS ETD 15X30MG TBC kdd SUKL: 0169488
POR CPS ETD 28X30MG TBC kod SUKL: 0169489
POR CPS ETD 30X30MG TBC kod SUKL: 0169490
POR CPS ETD 50X30MG TBC kod SUKL: 0169491
POR CPS ETD 56X30MG TBC kod SUKL: 0169492
POR CPS ETD 98X30MG TBC kod SUKL: 0169493
POR CPS ETD 100X30MG TBC kod SUKL: 0169494

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.9.2010).
LIRONA 1 mg 27/685/08-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 21X1MG BLI kéd SUKL: 0126089

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0126090
POR TBL FLM 84X1MG BLI k6d SUKL: 0126091
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.10.2010).
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LIRONA 2 mg 27/686/08-C
D: PLIVA S.R.0. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0126094

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0126095

POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0126096

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.10.2010).
LIRONA 5 mg 27/687/08-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0126098

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0126099
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0126100

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.10.2010).
MASTU S 23/034/99-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: RCT UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0013104

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.10.2010).
MASTU S FORTE 23/033/99-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: RCT SUP 10 STR kod SUKL: 0013103

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.9.2010).
NIBREVIN 10 mg/ml 44/050/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X10MG/1ML LAG kéd SUKL: 0164742

INF CNC SOL 1X50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0164743
INF CNC SOL 10X10MG/1ML LAG kéd SUKL: 0164744
INF CNC SOL 10X50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0164745
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.10.2010).

OXALIPLATIN PLIVA 5 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiIPRAVU INFUZNiHO ROZTOKU

44/255/10-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0133592
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kod SUKL: 0133593
INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kéd SUKL: 0133594
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.10.2010).
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PANTOPRAZOL TEVA 20 mg 09/096/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0169242

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0169243

POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0169244

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0169245

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0169246

POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0169247

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.10.2010).
PANTOPRAZOL TEVA 40 mg 09/097/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 14X40MG BLI k6d SUKL: 0169235

POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0169236
POR TBL ENT 15X40MG BLI kdd SUKL: 0169237
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0169238
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0169239
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0169240
POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0169241

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.10.2010).
PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0042770

POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0042771
ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
PILOPOS 2% 64/398/99-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0044446

OPH GTT SOL 3X10ML UGT kod SUKL: 0059664
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.10.2010).
PILOPOS 3% 64/399/99-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0044447

OPH GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0059644
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.10.2010).
RISPIMED 0,5 mg 68/292/06-C
D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
B: POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0006538

POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0006539
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0006540
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10.2010).
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RISPIMED 1 mg

D:
B:

ZR:

REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
POR TBL FLM 6X1MG BLI kdd SUKL: 0006541
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0006542
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0006543
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0006544
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0006545
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0006546
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0006547

68/293/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10.2010).

RISPIMED 2 mg

D:
B:

ZR:

REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0006548
POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0006549
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0006551
POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0006552
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0006553
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0006554

68/294/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10.2010).

RISPIMED 3 mg

D:
B:

ZR:

REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0006555
POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0006556
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0006557
POR TBL FLM 56X3MG BLI kod SUKL: 0006558
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0006559
POR TBL FLM 100X3MG BLI kdd SUKL: 0006560

68/295/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10.2010).

RISPIMED 4 mg

68/296/06-C

D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0006561
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0006562
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0006563
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0006564
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0006565
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0006566
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10.2010).
RISPIMED 6 mg 68/297/06-C
D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko
B: POR TBL FLM 20X6MG BLI k6d SUKL: 0006567
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0006568
POR TBL FLM 50X6MG BLI kod SUKL: 0006570
POR TBL FLM 100X6MG BLI kod SUKL: 0006571
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10.2010).
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RISSET 1 mg 68/100/06-C

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0100330

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0100331

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.9.2010).

RISSET 2 mg 68/101/06-C

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0100332

POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0100333

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.9.2010).

RISSET 4 mg 68/103/06-C

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0100336

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0100337

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.9.2010).

RIVASTIGMIN PLIVA 2 mg/ml PERORALNi ROZTOK 06/010/10-C

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
POR SOL 120ML/240MG LAG kéd SUKL: 0139406
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9.10.2010).

TAMSULOSIN HCL PLIVA 0,4 mg 87/519/05-C

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022687
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0022691
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0022692
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0022694
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022695
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0022696
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0022697
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0022698
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0022699
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0022700
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022701
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kéd SUKL: 0025032
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kéd SUKL: 0025033
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0068984
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0068985
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kod SUKL: 0068987
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kéd SUKL: 0069247
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kéd SUKL: 0069487
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0069528
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kéd SUKL: 0069529
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0069530
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0069531
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.9.2010).

o



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. 10. 2010 do 31. 10. 2010

IPILIMUMAB

V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma Ltd., Manati, Portoriko

S: Ipilimumabum 50mg/10ml

CODE: 154816 inf sol 1x10ml

IS: Cytostatica

ATC: LO4AA

Datum: 29.10.2010

Pocet baleni: 350

Ugel: Lécba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. Il a metastazujici melanom), progredujiciho po
prfedchozi systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii.

Pracovisté: VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2

FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10
FN Olomouc, Komlpexni onkologické centrum, Olomouc
MasarykUv onkologicky Ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava
FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové.

Distributor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, | Alliance, Avenue de Finlande 8, Braine
L "Alleud, Braband Wallon, B1420, Belgie (tento distributor pred zahajenim distribuce nahlasi,
ve smyslu pokynu Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv /SUKL/ DIS-10, tomuto Ustavu distribuéni
ginnost, a to na adresu SUKL-Oddéleni Spravné distribuéni praxe, MVDr. Vratislav Krupka,
Jilemnického 2/4, 614 00 Brno).

Plati do: 31.12.2011
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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

IPILIMUMAB

Datum:
Podet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor:

Plati do:

Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma Ltd., Manati, Portoriko
Ipilimumabum 200mg/40ml

154817 inf sol 1x40ml|

Cytostatica

LO4AA

29.10.2010

350

Lécba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. Ill a metastazujici melanom), progredujiciho po
predchozi systémoveé terapii nebo netolerujiciho tuto terapii.

VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2

FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10

FN Olomouc, Komlpexni onkologické centrum, Olomouc

MasarykUv onkologicky Ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno

FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava

FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové.

Bristol-Myers Squibb International Corporation, | Alliance, Avenue de Finlande 8, Braine

L "Alleud, Braband Wallon, B1420, Belgie (tento distributor pfed zahajenim distribuce nahléasi,
ve smyslu pokynu Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv /SUKL/ DIS-10, tomuto Ustavu distribuéni
ginnost, a to na adresu SUKL-Oddéleni Spravné distribuéni praxe, MVDr. Vratislav Krupka,
Jilemnického 2/4, 614 00 Brno).

31.12.2011

PYRAZINAMID KRKA 500 mg

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

Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko
Pyrazinamidum 500mg

51288 por tbl nob 100x500mg
Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)
JO4AKO1

26.10.2010

4000

Léceni tuberkuldzy vSech forem a lokalizaci.
Zdravotnicka zarizenim ambulantni a Ustavni péce.
Biotika Bohemia s.r.o0., CR.

30.11.2012
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TETANOL PUR
V:
S:

CODE:

IS:

ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:

Pracovisté:

Distributor:

Plati do:

Novartis Vaccines and Diagnostic GmbH & Co. KG, Marburg, Némecko
Vaccinum tetani adsorbatum gs

(odp. Tetani anatoxinum 40ut)

154704 inj sus 10x0.5ml

Immunopraeparata

JO7AMO1

25.10.2010

v celkovém mnozstvi 85000 davek

a) aktivni imunizace kojencl od 2 mésicl véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Zdravotnické zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organd ochrany vefejného zdravi
provadgjici ockovani.

PHARMOS a.s., se sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.o.; Avenier, a.s.;
Distribuce CZ s.r.o.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.o.; Jihlavska Iékarnicka a.s.;
JK -Trading spol. s r.o.; Movianto Ceska republika s.r.o.; Novartis s.r.o.;

PHARMACY - distribuce IéCiv s.r.o.; Plzefiska lékarna k.s.; Plzeniské lékarnicka s.r.o.;
Prazska lékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.).

31.12.2011

TETANOL PUR
V
S:

CODE:

IS:

ATC

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:

Pracovisté:

Distributor:

Plati do:

Novartis Vaccines and Diagnostic GmbH & Co. KG, Marburg, Némecko
Vaccinum tetani adsorbatum gs

(odp. Tetani anatoxinum 40ut)

154705 inj sus 20x0.5ml

Immunopraeparata

JO7AMO1

25.10.2010

v celkovém mnozstvi 85000 davek

a) aktivni imunizace kojencl od 2 mésicl véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Zdravotnickéa zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organl ochrany verejného zdravi
provadéjici oCkovani.

PHARMOS a.s., se sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, lekarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.o.; Avenier, a.s.;
Distribuce CZ s.r.o.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.0.; Jihlavska Iékarnicka a.s;
JK -Trading spol. s r.o.; Movianto Ceska republika s.r.o.; Novartis s.r.o.;

PHARMACY - distribuce |éCiv s.r.o.; Plzeriska Iékarna k.s.; Plzenska lékarnicka s.r.o.;
Prazska lékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.).

31.12.2011
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TETANOL PUR
V:
S:

CODE:

IS:

ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:

Pracovisté:

Distributor:

Plati do:

Novartis Vaccines and Diagnostic GmbH & Co. KG, Marburg, Némecko
Vaccinum tetani adsorbatum gs

(odp. Tetani anatoxinum 40ut)

154815 inj sus 1x0.5ml

Immunopraeparata

JO7AMO1

25.10.2010

v celkovém mnozstvi 85000 davek

a) aktivni imunizace kojencl od 2 mésicl véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Zdravotnické zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organd ochrany vefejného zdravi
provadgjici ockovani.

PHARMOS a.s., se sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.o.; Avenier, a.s.;
Distribuce CZ s.r.o.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.o.; Jihlavska Iékarnicka a.s.;
JK -Trading spol. s r.o.; Movianto Ceska republika s.r.o.; Novartis s.r.o.;

PHARMACY - distribuce IéCiv s.r.o.; Plzefiska lékarna k.s.; Plzeniské lékarnicka s.r.o.;
Prazska lékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.).

31.12.2011
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