Piehled vyrobcii lé¢ivych piipravki v CR schvalenych v mésici duben 2009
V nasledujicim piehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvélenych vyrobct 1éCivych piipravki provedené
v obdobi od 01.04.-30.04.2009

Tyto zmény jsou rozdé€leny na:

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

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfiiznich piipravkil v zafizenich transfiizni sluzby, vydand novym
organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.

4. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctim lécivych latek podle § 41g odst.1 zakona ¢.79/1997 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpish).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcil 1é¢ivych piipravka.

U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce 1éCivych piipravkt (LP), medicindlnich
plynt (LP-MP) nebo drzitele povoleni k vyrobé 1é¢ivych piipravki provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti
(KJ).

V ptipadé, Ze by v uvedenych zméndch v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakédkoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobédrova 48, 100 41 PRAHA 10,
Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

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

2. Nové zarizeni transfizni sluzby

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
UNICAplasma s.r.o. |Brno BarviCova 603 755 023 |233 931 515 | milan.maly@uni | TP
833/53 caplasma.cz

3. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo

4. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Nenastalo




