Piehled vyrobci a distributori 1é¢ivych piipravkia v CR schvalenych v mésici listopadu
2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobet a distributorti 1écivych piipravka
provedené v obdobi od 1.11. 2009 do 30.11. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych piipravkii (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektiim, které
diive nebyly vyrobci lécivych pfipravki. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu
1é¢ivych piipravki ze tietich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravkil v zatizenich transfuzni sluzby, vydana novym
organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é¢ivych piipravkii vydana novym organizacim, tj. subjektim, které
diive nebyly distributory 1éCiv.

4. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

6. Subjekty provadgjici distribuci 1é¢ivych piipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

7. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctiim lécivych latek podle § 41g odst.1 zékona ¢.79/1997 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, resp. distributorti 1é¢ivych
pripravku.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych piipravka (LP) nebo drzitele
povoleni k vyrob¢ 1écivych pfipravkt provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorti se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych piipravki (LP) nebo soucasné
distributora, jemuZz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pripravovat lé¢ivé piipravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziprodukti
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K).

V pfipad¢, ze by v uvedenych zménéach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sd&leni na inspekéni sekci SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, pisemnou formou (fax 272 185 828).
V piipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail : vratislav.krupka@sukl.cz .

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

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

3. Novi distributofi 1é¢ivych pripravkia

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

PHARMA Brno Prikop 843/4 | 547 211 058 | 547 211 058 hana.jandelova@ LP
SOLUTIONS s.r.o. volny.cz

ZDRAVA LINIE, s.r.0. Vsetin Smetanova 603 816 118 | 571 414 296 dagmar001@ LP
1244 volny.cz

4. ZruSeni povoleni vyroby




5. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
VIDIE s.r.o. Olomouc | ti. Miru 273/99 | 585 420 446 | 585 412 885 vidie.olomouc@ LP
volny.cz

6. Subjekty provad&jici distribuci 1é¢ivych pFipravki v CR na zikladé povoleni jiného stitu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Allergan Limited Marlow, 1 st Floor +44-1628-494 | +44-1628-494 simm_vanessa@ KV
Buckingha 200 553 allergan.com

mshire

B. Braun Avitum AG | Melsungen | Schwarzenber | +420-271 091 - milan.krojidlo@ KV
ger Weg 73-79 454 bbraun.com

B. Braun Melsungen | Melsungen | Carl-Braun- | +420-271 091 - milan.krojidlo@ KV
AG Str. 1 454 bbraun.com

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce 1é¢ivych liatek

8. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo






