Piehled vyrobai l&ivych piipravki v CR schvélenych v nésici prosinec 2008
V nasledujicim fehledu jsou uvedeny zmy v databazi schvélenych vyrab&givych pripravki provedené
v obdobi od 01.12.-31.12.2008

Tyto zmeny jsou rozdleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyrobyléych pripravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjakt které
diive nebyly vyrobci l&ivych piipravki. V této kategorii jsou Zazeny i organizace s povolenim k dovozu
[écivych pripravki ze tetich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transflznidifppavki v zaizenich transfuzni sluzby, vydana novym
organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

4. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobndésivych latek podle § 41g odst.1 zakoh&@9/1997 Sb.,
ve zréni pozdjSich redpidi (870 odst. 1 zadkona 378/2007Sb.).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidenelea faxové&isla vyrobd Iéivych pripravki.

U vyrobai se v poslednim sloupci uvadi révn zda se jedna o vyrobce&idych piipraviki (LP), medicinalnich
plyni (LP-MP) nebo drzitele povoleni k vyrélécivych piipraviki provadjiciho pouze kontrolu jejich jakosti
(KJ).

V pfipad, Ze by v uvedenych zméach v Rozhodnuti pro vyrob&eZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o séleni pisemnou formou na Insgek odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10,
Fax: 272 185 828, e-mallcie.vaclavickova@sukl.cz

1. Novi vyrobci I&ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import

Mésto Ulice Telefon Fax E-mail VP
Vyrobce
RadioMedic Husinec-Re? |Husinec-ReZ 220940 151 | 220 940 151 |mirzajevova@radiomed| LP
S.r.0. 289 ic.cz

2. Nové zdizeni transflzni sluzby
Nenastalo

3. ZruSeni povoleni vyroby

\yrobce M ésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Ustav jaderné fyziky |Husinec-Rez  |Husinec-Rez 130 - - - LP
AV CR, V.V.i.

4. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe provyrobce I&ivych latek

Nenastalo




