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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - zari 2009
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

, . i Vyrobce nebo Opatieni
5 Nazev a Iékova .. e -
Kod drzitel Sarze/c. . drzitele ..
.. forma/ ; Duvod . Trida
pripr. iee rozhodnuti atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
... |Reckitt Benckiser
Nurofen pro deti Healthcare Pfezkoumani vzhledu |Pozastaveni
101113 |jahoda, por sus, _ 909263 | ..., o . Il
International Ltd., leéCivého pfripravku distribuce
2000 mg/100 ml o
Velka Britanie
Muscoril cps, Sanofi-Aventis s.r.o i[\lsaeESrer:jEZrnnI?rqn obalu Stazeniz urovné
75856 |por cps dur, “ T 97009 | ) zdravotnickych Il
Praha, CR je chybné uvedena e
20x4 mg ) zarizeni
doba exspirace
Thymoglobuline, , Stazeni z urovné
150726 | inf blv sol Genzyme Europe TH184-01 |Vyskyt opalescence ~dravotnickvch I
b ’ B.V., Nizozemi TH187-01 |pfed datem exspirace . y
1x25 mg zarizeni
MCP Hexal 10, Hexal AG, 886043 Nesoulad mezi PIL Stazeni z urovné
56694 | por tbl nob, Némecko ETA9T 1 spe distributord .
20x10 mg 9B7396
MCP Hexal 10, Hexal AG, ICBI31 Nesoulad mezi PIL Stazeni z urovné
S6696 | por tbl nob, Némecko 9B7396 a SPC distributord .
10x10 mg 8E9213

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipad( stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s dokumentem EMEA/INS/GMP/313510/2006 Rev 1 takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Tfida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL

1. Upozornéni na zavadu v jakosti LP Otrivin Rhinostop
Na zakladé spoleéného rozhodnuti SUKL a drzitele rozhodnuti o registraci, spole&nosti Novartis s.r.o., Praha, Ceska
republika pro I€Civy pripravek:

« OTRIVIN RHINOSTOP, nas.spr.sol., 1x10 ml, kéd SUKL 137719, &.8. 10500917, exp. 06/2012,

registracni ¢. 69/070/09-C
bude drzitelem rozhodnuti o registraci rozeslana zdravotnickym zafizenim informace o chybném registracnim cCisle
vySe uvedeného lécCivého pfipravku na primarnim obalu. Misto spravného registra¢niho ¢isla 69/070/09-C je
uvedeno registracni ¢islo 09/070/09-C.
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Pocinaje 1. 1. 2010 budou do obéhu uvolfiovany pouze SarZe tohoto IéCivého pfipravku se spravnym registracnim
Gislem na sekundarnim i primarnim obalu.
Lécivy pripravek se nestahuje!

2. Upozornéni na umisténi textu na primarnim obalu u LP Fermalac vaginal
Na zakladé spoleéného rozhodnuti SUKL a drZitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Lallemand/Rosell Institut,
Francie pro IéCivy prFipravek:

« FERMALAC VAGINAL, cps.vag., 10 tobolek, kéd SUKL 10553, &.8. BE0351, exp. 08/2010,

registracni ¢. 54/902/92-S/C
bude drZitelem rozhodnuti o registraci rozeslana zdravotnickym zafrizenim informace o umisténi ¢asti textu na etiketé
primarniho obalu (sklen&né lahvigky). Uplny navod k pouZiti a informace o uchovavani naleznete po odlepeni této
etikety na jeji vnitini strané. Stejné Gdaje jsou také obsazeny na sekundarnim obalu a v pfibalovém informadnim letaku.

Pocinaje 01. 01. 2010 budou do obéhu uvolhovany pouze Sarze tohoto léCivého pfipravku s etiketou, na které bude
jasné oznaceno ,Zde odlepit®.
Lécivy pripravek se nestahuje!

INFORMACE ZAHRANIGNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

Némecka regulacni autorita informuje o vyskytu padélku IéCiveho pripravku Combivir® 150 mg/300 mg
Filmtabletten, Sarze R313604, drzitelem rozhodnuti o registraci originalniho pfipravku je spolec¢nost
GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG, Minchen, SRN. Lédgivy pfipravek obsahuje 150 mg lamivudinu a 300 mg
zidovudinu. V Némecku byl hlagen nélez vyde uvedenych padélanych $arzi v némeckém obalu. V Ceské
republice je tento pFipravek registrovan. Vice informaci naleznete na webovych strankach SUKL.

Némecka regulacni autorita informuje o vyskytu padélku léciveho pripravku Epivir® 150 mg Filmtabletten,
¢.8. R312478 a R317351, drzitelem rozhodnuti o registraci originalniho pfipravku je spole¢nost GlaxoSmithKline
GmbH & Co.KG, Minchen, SRN. Légivy pfipravek obsahuje jako U¢innou latku 150 mg lamivudinu. V Némecku
byl hlagen nalez vy$e uvedenych padélanych Sarzi v némeckém obalu. V Ceské republice je tento pfipravek
registrovan. Vice informaci naleznete na webovych strankach SUKL.

Némecka regulacéni autorita informuje o vyskytu padélku lécivého prFipravku Trizivir® 300 mg/150 mg/300 mg
Filmtabletten, ¢.5. R380061 a R365525, drzitelem rozhodnuti o registraci originalniho pripravku je spolec¢nost
GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG, Miinchen, SRN. Lécivy pfipravek obsahuje 300 mg abakaviru, 150 mg
lamivudinu a 300 mg zidovudinu. V Némecku byl hldSen nélez vySe uvedenych padélanych Sarzi v némeckém
obalu. V Ceské republice je tento pFipravek registrovan. Vice informaci naleznete na webovych strankach SUKL.
Z dlvodu zavady v jakosti (v baleni lé¢ivého pfipravku jsou 4 sily oznacené 1-2-3-3, inkriminovana Sarze vSak
obsahuje pouze 3 sily) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek ALK-lyophilized
SQ Therapy 801 Bee Venom, solution for s.c. injection, ¢.8. 0000120238, drzitel rozhodnuti o registraci
Alk-Abellé Arzneimittel GmbH, SRN. Tento lé&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci
specifického lécivého programu &i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (Iéivy pripravek obsahuje nedeklarované latky) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Ultra Effect, cps. 30, drzitel rozhodnuti o registraci: pravdépodobné
spoleénost Boston Medical center Inc., USA. Tento 1é&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
v ramci specifického IéCivého programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pouZiti nespravného sekundarniho obalu a nasledné nepovolené prelepeni Stitkem)
se na zakladé sdéleni némecké regulacéni autority stahuje IéCivy pfipravek Floritan creme, 30 g, ¢.8. 801, drzitel
rozhodnuti o registraci: Kohlpharma GmbH, SRN. Tento 1égivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
v ramci specifického IéCiveho programu ¢i klinického hodnoceni.

D)



. Sdéleni irského inspektoratu:

Z ddvodu zavady v jakosti (nevyhovuijici sterilita) se na zakladé sdéleni irské regulaéni autority stahuje éCivy
pfipravek Tay-001, Total Parenteral Nutrition, solution for infusion, vyrobce B.Braun CAPS, Longford, Irsko.
Tento 1é¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1é8ivého programu &i
klinického hodnoceni.

. Sdéleni polského inspektoratu:

Z davodu zavady v jakosti (chybi datum exspirace) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuji [éiveé
pfipravky Fluorouracil 500 medac, 500 mg, vials, ¢.8. M71022AAPL, M80124BBPL, M80930ACPL a
Fluorouracil 1000 medac, 1000 mg, vials, ¢.5. M71017ABPL, M80522ADPL, drzitel rozhodnuti o registraci:
Medac GmbH. Tento 1é&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického lé&ivého
programu Ci klinického hodnoceni.

. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

Z ddvodu zavady v jakosti (vyrobce Laboratories tegor S.L., Spanélsko neni uveden ve vyrobnim fetézci) se na
zakladé sdéleni Spanelské regulacni autority stahuje I€Civy pripravek Dr. Reckeweg gotas, oCni kapky, drzitel
rozhodnuti o registraci Pharmazeutische Fabrik Dr. Reckeweg & Co. GmbH, Némecko. Tento IéCivy pfipravek
nebyl v CR distribuovan

. Sdéleni danského inspektoratu:

Danska regulac¢ni autorita informuje o vyskytu padélku léciveho pfipravku NovolLin® 30/70, 10 ml vial,
suspension for injection, Sarze VS61971, drzitelem rozhodnuti o registraci originalniho pripravku je spolecnost
NovoNordisk A/S, Denmark. LéCivy pfipravek obsahuje U¢innou latku inzulin. V Iékarné na Haiti bylo zakoupeno
baleni vySe uvedené Sarze ve Spanélském obalu, Cislo Sarze se sice shoduje s pravou Sarzi uréenou pro
Dominikanskou republiku, avak datum vyroby neni pravé a zaroven baleni bylo podezielého vzhledu. V Ceské
republice je tento pFipravek registrovan. Vice informaci naleznete na webovych strankach SUKL.

Danska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku léciveho pripravku Lexapro 10 mg, 28 tablet, Sarze
3294195, drzitelem rozhodnuti o registraci originalniho pfipravku je spolec¢nost H. Lundbeck A/S, Denmark.
LécCivy pripravek obsahuje UcCinnou latku escitalopram. Ve filipinské nemocnici byla objevena baleni vySe
uvedené Sarze s datem exspirace 2011 a datem vyroby 11-2008, jedna se o padélky originalniho lécivého
pripravku. V Ceské republice je tento pFipravek registrovan. Vice informaci naleznete na webovych strankach
SUKL.

. Informace Evropské Iékové agentury (EMEA):

Evropska lékova agentura (EMEA) doporudila Evropské komisi udélil registrace dvéma vakcinam proti
pandemické chfipce A (H1N1) (,prasedi chfipka“). Jedna se o dvé vakciny - Focetria (Novartis) a Pandemrix
(GlaxoSmithKline). V nejbliz§i dobé jsou oCekavana rozhodnuti Evropské komise o udéleni registrace platné
pro vdechny staty v Evropské unii. Vice informaci je k dispozici na webové strance SUKL www.sukl.cz.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 10. 2009

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 Flovr.m’ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |léCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
= . |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 1. 6. 2009 UST-15 -
verze 1 . e, o
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |aobald
UST-19 | Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o é&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
UST-21 e , e - .
verze 1 Hlaseni vybranych léCivych pfipravkd Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standa:rdm nazvy leékovych forem, zpusobu podani Ne | 9/2003 | 1. 10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P’ci.sk’ytova[w,l reklaemnlch vzorku humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UST-24 I?romuem a,vr?cgm urjrad nakladd za odborné Ano . 5 12009 UST 24 )
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullacc? rtveklamyi na humanni I&Civeé pripravky a Ne |11/2008] 3.11. 2008 UST-27 )
verze 2 |lidske tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy e ..
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7. 2008 UST-28 -
UST-29 ?pravnl r?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odbomer ’ ) UST.29
= |ukony, ndhrady za ukony spojené s poskytovanim | Ano 15.12. 2008 -
verze 5 |. , . . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Z'avl-(lafdnl pvl:lnmpyorozll_s.oyanl h’umar:nlch Ano | 872008 | 1.8. 2008 UST-30 ]
verze 1 |lécivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 P[!nolpyjderjhﬂkaoe humannich léCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pfipravkl v CR
—_ Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9. 2009 UsT-32 -
verze 2 verze 1
UsT-33 |"\PIace zakonac 477/2001 80, o obalech ve | o | 4 5007 | 14,2007 | UST-13 | -
zneni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k leéCivum
Projekty | torni kontrol € k(
UST-34 rojekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

primyslové vyrabénych lécivych pripravkid 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-1
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-1
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
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/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
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-5
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
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 prov‘elivd?n,e.na zgdost dle zvakon.alc. 296/2098,Sb., ANo . 1 12 2008 | UST 36 )
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*\erze 1 resp. verze 5 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**erze 2 resp. 3 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pripravki
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
verze

SRS Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:’:}rvwa Povolena pro pouziti v I1&éCivych Ne | 6/1998 11 2000 ) )
—  |pfipravcich

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

v lékarné bez lékarského predpisu
REG-46 l\/If:lemaInl doba p,ou2|telrjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
— | pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 BfrV|va Povolena prvo pouziti v IéCivych Ne | 772000 | 1.8.2000 ) REG-40
— | pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
REG-57 N 2/2001 1.7.2001 -
BE S hromadné vyrabénych léCivych pripravk( © / REG-30
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkd v souvislosti
m s rizikem prenosu pUvodct zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pripravkd,
= . |prijejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .
— |z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 Zleir.azovam |éCivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |léCiva

Zakladni dokument o IéCivé latce
REG-7 A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
BEE=E (Active Substance Master File) no /
REG-80 Zarazeni léCivého pfipravku jiz registrovaného
———= v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 » . . .

pripadneé 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 Elel.dronvlcky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1.10. 2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy

Slot allocation for decentralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS
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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-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-1
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/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Z&dost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
SR Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 Zavdogt o vedeni pvro’cecjury vzlajemr?eho uznavani ANo . 115 2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Ne|ntlervlencrpvpolreg@yacm sotudle bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 ]
verze 2 |humannich I€Civych pfipravkl verze 1
S Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prev.O(.ju 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 zkousejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez’em zakladnich pojmu a zasady spravné Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1.8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi predkladani 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 IéCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadost o ppvolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?s§n| nefadoutoclch LIJC.Inkl,J humannich , Ne . 15 3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikata spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -
EK-01 . . , .
- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna 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-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
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 Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Zad.os.t 0 p.oY?I'er,n/sznu v pzovolem Ne ) 93 1. 2009 DIS8 )
verze 1 |k distribuci IéCivych pfipravku
DIS-10 Oznameni zahajeni distribucni Cinnosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 ., . e , .
pripravkl vydaného jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro SBraynou vq|str|buocn| praxi Ne . 15. 1 2009 DIS-11 )
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci lIéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -
pripravovat |éCivé pfipravky
DIS-13 F’Ilﬁsgm doﬁavek Dd|str|buovanych humannich ANo . 15. 1 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Z?lsnky humanitarni pomoci obsahuijici 1€Civé Ne . 15. 1 2009 DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Slegtiovamva k?ntrola teploty pri skladovani Ne . 151 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave leCiv
VYR-10 Obeche pozadavkyDSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lé&ivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze légivého
VYR-17 |pfipravku vyrobené pred schvalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmény v registraci
VYR-26 Plczlfylny pr{o spravnou vyrobni praxi pri vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zadvost o] povolgm klvyrc3b§vlfec’|vyohwpr|pra\9/ku, VYR.27
zmény povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 o Lvvsr e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28
. y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udaji o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pripravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 | 1.9.2007 | VYR-29 -
verze 1 . Y
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavanl certifikatll SVP pro vyrobu léCivych Ne . 19 2008 VYR-30 )
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| oert!filfa’tu sgravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR.31 ]
verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
VYR-32 , . , . VYR-32
Levize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
ili hyl i iaéni ili
VYR-33 Sterilizace et yenox@em, radlgcnlesterl izace Ne 1/2005 11 2005 i VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lé¢ivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . fve o . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -

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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
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/_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

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim

VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -
u Clovéka
* Verze 1 resp. verze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
** Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro laboratore
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéeni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a auditd studif
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
LP-
\?erze61 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1.11.2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
LEK- D cené Zitel i 16Civych LEK-
5 vc?porucoen? doby p,ou2|te ,no,stl veolvyc 7/2008 17 2008 5a )
verze 1 |pripravku pripravenych v lékarné LEK-6
LEK-9 Zachazeni s Ies:lvym|f)r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?Idmmkby prf) lfhm’oka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v lekarnach
Lzt Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich * 11.3. 2009 | LEK-13
verze 1 yaany yen prip e
LEK-14 |Kyslikové koncler.nr,ato,ry pro poouzm . 6. 5. 2009 LEK-A14 )
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
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 | PZzT-14 ]
= u poskytovatelu zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp.pg |V 2dravotnickych prostredku veetne sledovani Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 i
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -

zdravotni péce

D)



http://www.sukl.cz/vyr-39
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp3.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
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-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-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

Angl. L
Nazev nd Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 Pf)vkyn k vyplr]en| ffjrmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 )
— |vySe a podminek Uhrady
CAU-02 Pokyn {<vlyp|nen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4. 2008 )
—  |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
i Angl. . -
Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 Elv<laktron|ocke predepisovani humannich IéCivych Ne 112009 ) LEKA3
— | pfipravku
ERP-002 Vydej quvy@h prjpra\{ku na zaklade Ne 11,2009 ) LEK-13
— | elektronického predpisu
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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

Vymezeni vlastnosti Ié¢ivych pfipravki uréenych pro vydej bez Iékarského piedpisu
Uvod

Kritéria pro klasifikaci vydeje humannich lécivych pfipravk(l jsou vymezena v § 39 zakona ¢&. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (déle jen ,zakon o 1éCivech®), ve znéni pozdéjsich predpis.
Lécivy pripravek Ize vydavat bez lékarského predpisu, pokud nesplnuje kritéria pro vydej pouze na lékarsky predpis
(odst. 2) nebo pro vydej bez lékafského predpisu s omezenim (odst. 3). PoZadavky na obsah dokumentace
predkladané s Zadosti o registraci nebo zménu registrace u lécivého pripravku navrzeného pro vydej bez Iékafského
predpisu jsou vymezeny v pfiloze €. 6 k vyhlasce ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravk( (dale jen ,registrac-
ni vyhlaska®).

V souladu s § 39 odst. 6 zakona o 1é&ivech SUKL vymezil vlastnosti 1é€ivych pripravk( uréenych pro vydej bez
Iékafského predpisu (viz Tab. 1). Pokud pfipravek splni uvedené vlastnosti, neni tfeba zptisob vydeje hodnotit
individualné. Tento pfistup se vztahuje jak na pripravky v registracnim rizeni za ucelem registrace, tak na registrované
pfipravky, u nichz je za ucelem zmény zplsobu vydeje nutno predlozit zadost o zménu registrace. Vlastnosti léCivych
pripravkd byly vymezené s ohledem na IéCivou latku, jeji nejvyssi moznou silu, maximalni jednotlivou a denni davku
a na maximalni velikost baleni vztazenou na mnozstvi I&Civé latky. Dale byly vymezeny indikace pro vydej pfipravku
bez lékarského predpisu. Indikace jsou uvedeny v obecné podobé a formulace indikaci u jednotlivych registrovanych
pripravkd se s nimi nemusi doslovné shodovat.

Pokud pfipravek spliiuje vymezené vilastnosti, s podanim zadosti v tomto pfipadé neni nutné predkladat
kompletni dokumentaci v rozsahu prilohy ¢. 6 k registracni vyhlasce. Dostacujici je predlozeni této
dokumentace:
« Z&dost 0 zménu registrace typu |l
e doklad o zaplaceni spravniho poplatku a nahrady vydaji (UST-29)
e navrh pribalové informace upravené tak, aby vyhovovala poZadavk(m pro vydej pfipravku
bez lékarfského predpisu (viz pfiloha €. 6 registracni vyhlasky, pokyn REG-41)
e predlozeni navrhu textu na obalu

K zadostem o zménu zpUsobu vydeje u pfipravkd, které nebudou vyhovovat vlastnostem uvedenym v tabulce 1 (napf.
z dlvodu vyssiho davkovani, odliSnych indikaci), je nutné predlozit dokumentaci v rozsahu pfilohy ¢. 6 k registracni
vyhlasce.

Vyzva drzitelim

V CR je zaregistrovana fada pfFipravk(, které spliuji vlastnosti pro vydej bez Iékafského ptedpisu a nespliuiji
kritéria pro vydej na lékarfsky pfedpis stanovena v § 2 zakona o léCivech, a pfesto jsou vydavany pouze na lékarsky
predpis. Dochazi tak k tomu, Ze vedle sebe existuji ,identické” pfipravky (ij. pfipravky se stejnou IéCivou latkou, silou,
davkovanim, velikosti baleni, indikacemi), z nichZ nékteré jsou vydavany bez lékafského predpisu a u nékterych je
vydej vazan na lékarsky predpis. Tento rozdilny zptsob vydeje u identickych IéCivych pripravki je z pohledu zakona
o léCivech i z hlediska Ucinnosti a bezpecnosti 1&éCivych pripravkl zcela odborné neoddvodnény a je i v rozporu
s nazorem Evropské komise, podle niz neni mozné mit pro stejné (identické) pfipravky soucasné oba zpUsoby vydeje
a v ramci komunitarniho prava je rovnéz treba zamezit situaci, kdy jednomu drziteli je schvélen vydej pfipravku bez
lékarského predpisu a dalsi drzitel si u svého identického pripravku o vydej bez lIékarského predpisu nepozadal.

o


http://portal.gov.cz/zakon/378/2007/39
http://portal.gov.cz/zakon/228/2008/Pޒl.6

U pfipravk( registrovanych v CR je tfeba tyto skuteénosti zohlednit a uplatnit v ramci klasifikace vydeje, a proto je
nezbytné pfistoupit k regulaénimu opatieni za uéelem sjednoceni zplUsobu vydeje u identickych pfipravki.
Pokud Ize dany pfipravek vydavat bez Iékafského predpisu, je tfeba nastavit tento zplsob vydeje i u identickych
pripravkl dosud vazanych na lékafsky predpis. Vlastnosti léCivych pfipravkd uréenych pro vydej bez Iékafského
predpisu jsou uvedeny v tab. 1. Vyzyvame timto drzitele, aby u pf¥ipravkl vydavanych na Iékaisky predpis, které
vyhovuji pozadavkim uvedenym v tab. 1, sami podali Zadost o zménu registrace tykajici se zmény zptisobu
vydeje (vydej bez Iékaiského predpisu). Tato vyzva se vztahuje i na |eCivé pripravky obsahujici latky, které se bézné
vyskytuji v potravinach - doplniicich stravy s deklarovanym obdobnym ucéelem pouziti jako u lédivych pfipravkd.

V pfipadé zmény zplsobu vydeje bude mozné, aby tyto pfipravky byly i nadale pfedepisovany lékafem a hrazeny ze
zdravotniho pojisténi, je-li tak stanoveno ve spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady.

S pfipadnymi dotazy se obracejte na Sekci registraci, Oddéleni registracni agendy

(MUDr. Kaderabek - jiri.kaderabek@sukl.cz, MUDr. Kotulkova - martina.kotulkova@sukl.cz).

Tabulka ¢. 1: Vlastnosti Ié¢ivych pFipravki uréenych pro vydej bez Iékafského predpisu

Maximalni
ATC Léciva Cesta | Maximalni I'VIaX|ma.In'| Maximalni vellkovst b'alem L
, \ ., , jednotliva . vztazena na OTC indikace
kod latka podani | sila/konc. , denni davka . .
davka mnozstvi
léciveé latky
0,55 mg dle obsahu F prevence zubniho kazu
A01AAO1 | fluorid sodny | p.o. | (ekv. 0,25 mg v pitné vodeg, 220 mg u déti starsich 3 let,
fluoru) max. 2,2 mg mladistvych a dospélych
hlorhexidin- kratk 3 16¢
aotaBog | chiomexidin- |- 0.2 % 600 mg ratkodoba lecba zanstu
diglukonat dasni a sliznice dutiny dstni
- paleni zahy,
A02BA02 ranitidin p.0. 75 mg 75 mg 225 mg 900 mg orekyselent zaludku
. paleni zahy,
A02BA03 | famotidin p.o. 10 mg 10 mg 20 mg 100 mg orekyseleni zaludku
fagealni refl
A02BCO1 | omeprazol p.0. 20 mg 20 mg 20 mg 280 mg gas.troe.s,.o, agea’nl r,e UVX,
projevujici se palenim zahy
N 42 mg 840 mg nadmérna tvorba a hromadéni
ADSAXTS | simetikon p-0. 69,19 mg/ml 210 mg 14,4 ml 4200 mg plyn{ v travicim Ustroji
; " taaealni
AO03FA03 | domperidon | p.o. 10 mg 10 mg 40 mg 300 mg dyspepsie, gastroeso agea A
reflux; nausea, zvraceni
I 68
AOSBAO3 | silymarin | po. | 200 mg 200 Mg 420 mg 8000 mg | Podpuma lecba
onemocneni jater
AOBAD11 laktuloza 0 66.7 9 45 ml 45 ml 500 ml zacpa
PO ve 100 mi P
mwtflienrﬁove 40 000 | 75000 | 15||O 222 ogg J‘ l6cba pankreaticke
A09AD2 | PTIPrVIY o ) pazy na exokrinni insuficience
(lipaza, prote- lipazy lipazy kg t€lesné , L .
. . (nahrada travicich enzymu)
aza apod.) hmotnosti
A11DA vitamin B1 o 50 m 50m 150 m 4500 m nedostatek &i zvySena
benfothiamin po. d g g g potfeba vitaminu B1
itamin B1
K;ﬂ;acé 100 mgvit. | 100 mgvit. | 150 mgvit. | 4500 mgvit. |zvjSena potieba vitamind
A11DB s vitaminem o B1,200mg | B1,200mg | B1,270mg | B1,8100 mg |skupiny B, onemocnéni
B6 a/nebo p-0. vit. B6, 250 vit. B6, 250 vit. B6, 750 | vit. B6, 22,5 | periferniho nervového
812 mg vit. B12 mg vit. B12 mg vit. B12 mg vit. B12 | systému

D)
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kyselina

|é¢ba nedostatku

A11GA agkork?ova p.o. 1000 mg 1000 mg 1000 mg 30g vitaminu C
(vitamin C)
kyselina
askorbova .100(.) ma .100(.) mg .100(.) md . 3.0 d léCba nedostatku
A11GB L p.o. vitaminu C, vitaminu C, vitaminu C, | vitaminuC+ | =~ .
(vitamin C), . . ) . vitaminu C a zinku
. 10 mg zinku | 10 mg zinku | 10 mg zinku | 300 mg zinku
kombinace
prevence a lécba pri
vaonik 1200 mg Ca, | 1200 mg Ca, | 1200 mg Ca, 36 g Ca, |nedostatku vapniku a
A12AX komEinayce p.o. 880 IU 880 IU 880 IU 26 400 IU | vitaminu D v potravé nebo
vitaminu D3 | vitaminu D3 | vitaminu D3 | vitaminu D3 | pfi zvySené potrebé vapniku
a vitaminu D
kalcium- Zilni nedostate¢nost,
C05BX dobesylat p.0. 250 mg 250 mg 750 mg 12549 hemoroidy
Zilni nedostate¢nost
05CA t ti 0. 300 300 600 18 . '
C05C roxerutin p.o mg mg mg g hemoroidy
diosmin, Zilni nedostateénost,
C05CA53 Kombinace p.0. 900 mg 900 mg 900 mg 279 hemoroidy
léGba mistnich otokd
. po zranéni, bolestivych
C05CX escin p.o. 20 mg 40 mg 120 mg 2000 mg syndromd pétefe, poruch
Zilni funkce koncetin
. , Zilni nedostate¢nost,
C05CX01 |  tribenosid p.o. 400 mg 400 mg 800 mg 409 hemoroidy
kozni mykdzy, kvasinkové
DO1ACO1 | klotrimazol drm. 1% 600 mg infekce Zenskych pohlavnich
organ(, akné
DO1AC10 bifonazol drm. 1% 350 mg kozni mykozy
DO1AC16 | flutrimazol drm. 1% 19 kozni mykozy
dezinfekce neporusené kize
odovany a ustni sliznice, hygienicka
D08AGO2 | UV gy 10% dezinfekce rukou, drobnych
povidon . ,
poranéni a drobnych
popalenin
pioagot | 8P g 10% 5g akné
peroxid
tolvag. vulvovaginalni mykéz
GOTAF02 | Klotrimazol | crm. | 500mg 10% | 500 mg 500 mg 600 mg ginai myxozy
a mykoticka balanitida
vag.
sup.
vag. . vulvovaginalni mykézy
GO1AFO5 |  ekonazol arm. 150 mg 1% 150 mg 150 mg 750 mg a mykoticka balanitida
crm.
mikéni obtiZe pfi benigni
Serenoa 320 mg 320 mg 320 mg 19,2 g )
Go4CX02 repens PO extraktu 9-11:1 | extraktu 9-11:1 | extraktu 9-11:1 | extraktu 9-11:1 gjppenrglazu prostaty 1. a .
bolestivé pourazové nebo
. pooperacni stavy s projevy
MO1ABO5 | diklofenak p.o. 25 mg 25 mg 75 mg 2500 mg otoku & zanétu, bolestiva
menstruace
A a5 stredni bol
MOTAEOT | ibuprofen | po. | 400 mg 400 mg 1200 mg 40g ~ |Mimaazstiedni bolest,

horecka

o




projevy osteoartrozy
kolene a kycle mirného az

MO1AX05 | glukosamin p.0. 1250 mg 1250 mg 1250 mg 112,59 stfedniho stupné
u osob starSich 18 let
chondroitin projevvy ogtegartrévzy liolen,e
MO1AX25 sultat p.o. 800 mg 800 mg 1600 mg 72 9 a kyCle mirného az stredniho
stupné
kyselina mirna az stfedni bolest,
NO2BAO1 , .| p.o. 500 mg 1000 mg 4000 mg 15¢g horecka u osob starsich 15
acetylsalicylova et
mirna az stfedni bolest,
NO2BEO1 | paracetamol | p.o. 500 mg 1000 mg 4000 mg 12 g horecka
poruchy mozkové
1200 mg: ¢innosti, jako je porucha
NO6BX03 | piracetam p.o. 0.0 g/ml’ 2400 mg 4800 mg 144 g poznavani, psychiky, uéeni,
' paméti, feci, soustfedénosti,
zvySena unavnost
poruchy dusevni
Ginkgo 40 mg/ml vykonnosti, tj. poruchy
NOBDX02 biloba PO 120 mg 120 mg 240 mg 1449 paméti, pozornosti a emocni
labilita
100 ug 200 ug 10mg léCba a prevence
RO1ADO1 | beklometason| nas. |50 ug/1 vstfik | (davka na (davka na (200 vetfiki) alergické rymy u
1 nosni dirku) | 1 nosni dirku) dospélych nad 18 let
. 600 mg mukolyticka lé¢ba pfi akutnim
R0O5CBO1 | acetylcystein | p.o. 20 mg/m 600 mg 600 mg 60 g onemocnéni djchacich cest
75 mg o - .
RO5CBO6 | ambroxol | po. | 15 mg/ml 75 mg 120 mg {5  |mukolyticka lecba pii akutnim
. onemocnéni dychacich cest

5% sprej

sezonni alergicka ryma,
- 4 mg kopfivka, svédéni, (Iékova
RO6AB03 | dimetinden p.o. 4 mg 4 mg 40 mg ., ,

1 mg/ml a potravinova alergie) u
dospélych a déti nad 12 let
alergickéa ryma, alergicky

. 10 mg zanét spojivek, kopfivka u
RO6GAEQ7 cetirizin p.o. 10 mg/ml 10 mg 10 mg 210 mg dospélych a déti od 6 let
(thl), resp. od 2 let (sir, sol)
. alergickéa ryma, kopfivka u
ROBAEQ9 | levocetirizin P.0. 5mg 5mg 5mg 105 mg dospalych a déti od 6 let
sezoénni alergicka ryma,
10mg alergicky zanét spojivek,
ROBAX13 loratadin p.0. 10 mg 10 mg 210 mg koprivka, svédéni u dospélych

1 mg/ml - (v
a déti od 6 let a vazicich vice
nez 30 kg

jodid ;v)rfsvenceilpoélfozer?l' %tit/né
V03AB21 draselny p.o. 65 mg 130 mg 130 mg 1950 mg | Zlazy v pripadé radiacni

havarie

Sekce registraci
4.9.2009
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Informace ke zméné sekundarniho obalu lécivého pripravku

Aktualizace informace Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*), ktera byla poprvé zvefejnéna ve Véstniku
SUKL &. 4/2008.

Tato informace upresnuje postupy zmény sekundarniho (vnéjsino) obalu léCivého pfipravku (tzv. pfebaleni) po jeho
propusténi kvalifikovanou osobou vyrobce a stanovuje podminky, za kterych Ize prebaleni proveést.

Potfeba zmény sekundarniho obalu mUze nastat v nasledujicich pfipadech:

Prevzeti registrace |eCivého pripravku z jiného Clenského statu

SoubéZzny dovoz léCivého pripravku

Baleni a znaceni hodnoceného IéCivého pfipravku

Reseni zavady v jakosti [é&ivého pfipravku, kterd postihla sekundarni obal

Povoleni uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi 1éCivého pfipravku (cizojazyCna Sarze)

Povoleni prebalit IéCivy pFipravek v cizojazyéném obalu do oball s eskymi texty

Povoleni prebalit 1€Civy pripravek v pripadech, kdy jsou na zakladé doporuceni Vyboru pro humanni IéCivé
pripravky EMEA (po pfehodnoceni poméru pfinosl a rizik daného lécivého pripravku) stazeny z obéhu nékteré
velikosti baleni [é¢ivého pfipravku.

N O ok N

V uvedenych pfipadech je pfipustné porusit originalni baleni l1&é8ivého pripravku, odejmout plvodni sekundéarni obal
a pripravek vlozit do nového sekundarniho obalu nebo na pavodni obal doplnit formou dotisku nebo samolepky
pozadované a ze strany Ustavu odsouhlasené Udaje. Sougasti prebaleni je rovnéz vyména pribalové informace lé&ivého
pfipravku.

Tento dokument se nezabyva podminkami pfebaleni [éCivych pfipravkl po prodlouzeni doby pouzitelnosti na zakladé
schvaleni pfislusné zmény Ustavem (viz pokyn VYR-17).

Prebaleni mohou provadét jen vyrobci [éCivych pfipravkd s povolenim alespon v rozsahu ,sekundarni baleni“, podle
§ 62 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., zakon o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich zakon(, v aktualnim
znéni (dale jen ,zékon o IéCivech®) a musi probihat podle zasad SVP. Pfi prebalovani je kladen dliraz zejména na
dodrzovani téchto zasad SVP:

* Vytvoreni specifikaci pro nové potisténé materialy.

e Vstupni kontrola potiSténych material( oproti zavaznym vzortm.

e \ytvoreni pisemnych instrukci pro prebaleni, véetné zplsobu zachézeni s léCivym pfipravkem od odstranéni
sekundarniho obalu do doby nové adjustace a jeho identifikaci v pribéhu vSech vyrobnich operaci.

e Vytvoreni nového Cisla Sarze prebaleného pfipravku, napt. pfidanim predpony nebo pripony k plvodnimu &islu
Sarze.

* Dokumentovani kontroly stavu (Cistoty) pracovnich prostor a vyrobnich linek pfed zahajenim baleni (nepfitomnost
materialll nesouvisejicich s pfebalovanim dané Sarze).

e Uplatnéni pribéznych vyrobnich kontrol.

e Minimalizace rizika zamény pfipravkl pomoci vhodnych postupt a kontrol (napt. za vyuziti validovanych pocitacovych
systémul) a prislusnych proskoleni pracovnik( Uc¢astnicich se prebalovani.

* Vedeni dostate¢né podrobnych zaznamd o vyrobni ¢innosti pfebaleni s ddrazem na materialovou bilanci.

e Odbér referencnich/retenénich vzork( prebaleného 1é¢ivého pfipravku v souladu s Dopliikem 19 pokynu VYR-32.

e Stanoveni zpUsobu, jakym kvalifikovana osoba provede propusténi prebaleného légivého pfipravku.

1. Pievzeti registrace léCivého pripravku z jiného ¢lenského statu

V souladu s § 44 odst. 9 pism. d) a pism. f) zakona o IéCivech je drzitel rozhodnuti o pfevzeti registrace povinen pfi
prebalovani pouzit pouze sluzby vyrobctl 1é8ivych pripravkd a jejich pfipadné zmény predem oznamovat Ustavu a
prebaleny pripravek oznacit v souladu s pozadavky § 44 odst. 2 pism. ¢c) zakona o |éCivech a § 10 odst. 1 a § 12 pism. k)
vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., vyhlaska o registraci léCivych pfipravkd.

o
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2. Soubézny dovoz Ié€ivého pripravku

Seznam vyrobcl podilejicich se na prebalovani provadéném se soubézné dovazenym lécivym pfipravkem je soucasti
zadosti o povoleni soubézného dovozu. Pro tyto vyrobce doklada Zadatel povoleni k vyrobé lécivych pripravkd
nebo doklad o splnéni poZzadavkd SVP (poinspekéni certifikat vydavany dle dokumentu Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information, v aktualnim znéni).

Drzitel povoleni soubézného dovozu ma povinnost v souladu s § 45 odst. 7 pism. b) zakona o léCivech prebaleny
léCivy pripravek oznacit a pro prebaleni pouzit pouze sluzeb vyrobcl léCivych pripravkl a pfipadné zmény téchto
vyrobcd pfedem oznamovat Ustavu (§ 45 odst. 7 pism. a) zakona o 1é&ivech).

Kvalifikovana osoba vyrobce, ktery v ramci soubézného dovozu provadi prebaleni IéCivého pfipravku, osvédduje
v souladu s ustanovenim § 66 odst. 3 zakona o IéCivech, Ze kazda Sarze prebaleného |IéCivého pfipravku byla vyrobena
podle zasad SVP a odpovida registracni dokumentaci soubézné dovazeného léCivého pfripravku.

3. Baleni a znac¢eni hodnocenych lécivych pripravki provadénych lékarnou

V souladu s § 57 odst. 1 zakona o lé¢ivech podléhaji vyroba hodnocenych Ié&ivych pripravkl a jejich dovoz ze tretich
zemi povoleni k vyrobé. Povoleni k vyrobé se vSak nepozaduje pro Upravu pfed pouzitim nebo pro pfebalovani,
pokud jsou tyto Cinnosti provadény ve zdravotnickém zafizeni osobami opravnénymi IéCivé pripravky pripravovat
nebo upravovat a pokud je hodnoceny IéCivy pfipravek urcen k pouziti vyhradné v daném zdravotnickém zafizeni.
Pokud se studijni centrum bude nachéazet ve zdravotnickém zafizeni, které nema lékarnu, mize zadavatel studie KHL
tuto ¢innost zadat i jiné Iékarné s rozsahem &innosti odpovidajicich pozadavkiim zadavatele.

Zadavatelé klinického hodnoceni se proto mohou v souladu s § 19 odst. 1 pism. d) vyhlasky &. 226/2008 Sb., vyhlaska
o spravné klinické praxi, obracet na lékarnu napf. s pozadavkem provést znaceni srovnavaciho léciveho pripravku
(komparéatoru). Mezi &asté ptipady patfi znadeni komparatoru registrovaného v CR, ktery je schvalen pro otevienou
studii KHL. Vzhledem k tomu, Ze jde o registrovany |éCivy pfipravek, obsahuje jiz text na vnéjsSim i vnitinim obalu
vétSinu Udaju pozadovanych v § 19 odst. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. Je tfeba doplnit (formou prelepky) tyto Udaje:

a) Referencni kéd klinického hodnoceni umoznujici identifikaci klinického hodnoceni (mize byt pouzito napf.
EudraCT Number studie), mista klinického hodnoceni, zkouSejiciho a zadavatele, pokud neni uvedeno jinde
(Zadavatel KHL muaze vyuzit bodu 27 Doplnku 13 k pokynu VYR-32. Adresa a telefonni Cislo hlavniho kontaktu pro
informace o pfipravku, klinickém hodnoceni a pfipadech nouzového odslepeni nemuseji byt na znaceni uvedeny,
pokud subjekt dostal letak ¢i kartu, na niz jsou tyto Udaje uvedeny, a pokud byl vyzvan, aby je mél neustale pfi
sobé).

b) Identifikacni ¢islo subjektu hodnoceni, popfipadé &islo IéCby a pfipadné Cislo navstévy.

c) Text ,Pouze pro ucely klinického hodnoceni® nebo jina obdobna formulace.

d) Text ,Uchovéavejte mimo dosah déti“ s vyjimkou hodnocenych |éCivych pFipravkl pouzivanych v takovém klinickém
hodnoceni, kde subjektdm hodnoceni je podavan hodnoceny lécivy pripravek pod dohledem zkousejiciho.
Jak je déle uvedeno v ustanoveni § 19 odst. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v odlvodnénych pfipadech s cilem zajistit
bezpedné pouzivani hodnoceného lécivého pfipravku subjektem hodnoceni se na vnitinim obalu uvadeéji alespon
Udaje umoznuijici jednoznacnou identifikaci obsahu baleni (napf. EudraCT Number).

V CR probihaji rovnéz studie KHL, jejichz vysledky jsou pouZity pro registradni fizeni v jiné zemi EU. Pokud bude do
takovych studii schvalena cizojazyéna verze komparatoru, pak je tfeba, aby zadavatel studie KHL zajistil, Ze vnéjsi
obal hodnoceného lédivého pfipravku bude oznacen stitkem uvadgjicim v ceském jazyce Udaje pozadované v § 19
odst. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

<
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Pokud by prelepeni vnitfniho obalu hodnoceného IéCivého pripravku (napt. predplnéna strikacka s objemem pripravku
mensim nez 1 ml) predstavovalo riziko jeho naruseni, pak Ize akceptovat jeho ponechani, avSak za predpokladu, ze
toto cizojazy&né znaceni vnitfniho obalu bude uvedeno v dokumentu Study Protocol, véetné uvedeni opatteni, ktera
zabrani jakékoliv nejednoznacénosti ze strany zdravotnickych pracovnikd. V pripadé pouziti komparatord, které obdrzi
Ucastnici studie, bude informace pro pacienta obsahovat Cesky preklad celého cizojazycéného textu uvedeného na
vnitinim baleni a uc¢astnik bude upozornén, Zze obdrzel baleni Ié¢ivého pripravku obsahuji ¢ast textl v cizim jazyce.

Obecné Ize fici, ze pfi prebalovani hodnocenych lécivych pripravkl by mél byt kladen dlraz na néasledujici:

e Pocet obalovych jednotek k prebaleni méa byt uréen pfed zahajenim ¢innosti, a to véetné podtu nezbytného pro
provedeni kontroly jakosti a vzork( k uchovani.

¢ Na zakladé materialové bilance ma byt doloZeno, Ze bylo pfebaleno spravné mnozstvi obalovych jednotek.

e Znaceni obalovych jednotek musi probéhnout v souladu s dokumentem Study Protocol.

e Prelepky nesmi prekryt plivodni Udaje na obalu |é&ivého pfipravku.

Pokud provadi lékarna baleni a znaceni hodnocenych Ié¢ivych pripravkl schvalenych pro zaslepenou studii KHL,
naprt. srovnavaciho pripravku, maji byt zejména uplatnény postupy uvedené v bodech 19 - 25 Doplnku 13 k pokynu
VYR-32.

4. Reseni zavady v jakosti Ié&ivého pfipravku, ktera postihla sekundarni obal (,pfepracovani $arze“)

Pokud je koordinatorem Ustavu (pracovnik Inspekéniho odboru Ustavu povéfeny feenim zavad v jakosti [é&ivych
pfipravkl) odsouhlasena dostateénost a vhodnost opatfeni navrzenych drzitelem rozhodnuti o registraci daného
léCivého pfipravku, je mozné prebalit pfipravek, pokud jsou splnény nasledujici podminky:

e Pokud nema byt oprava provedena primo vyrobcem daného léCivého pripravku, pak mezi timto vyrobcem
(zadavatelem) a vyrobcem (drzitelem povoleni k vyrobé [éCivého pripravku, které opravnuje alespon k sekundarnimu
baleni lé¢ivych pripravk(), ktery provede opravu, mé byt uzaviena smlouva obsahujici povinnosti obsazené v kap.
7 pokynu VYR-32.

« Ustavu bude zaslan vzorek 1é&ivého pripravku opraveného prebalenim za Ugelem posouzeni a odsouhlaseni
koordinatorem Ustavu pfed opétovnym uvedenim é&ivého pripravku do ob&hu - souhlas s opétovnym uvedenim
do obéhu je Ustavem zvefejfiovan.

» PFepracovana $arze bude propusténa kvalifikovanou osobou vyrobce daného légivého pripravku a Ustavu bude
poskytnuta kopie propoustéciho listu.

5. Povoleni uvedeni do obéhu jednotlivych sarzi Ié¢ivého pripravku (cizojazyéna Sarze)

Pokud je Ustavem v souladu s § 38 zakona o lé&ivech a § 3 odst. 6 vyhlagky & 228/2008 Sb., vyhlagka o registraci
lé¢ivych pfipravkl, povoleno uvedeni jednotlivych Sarzi pripravku do obéhu v cizojazyéném obalu, drzitel rozhodnuti
o0 registraci musi zajistit, Ze jsou vhodnym zplsobem, napfiklad prostfednictvim dotisku nebo samolepky, dopinény
v podobé ¢aroveho kodu evropsky kod, odlisSny od zbozoveho kédu platného pro schvaleny obal pfipravku, registracni
&islo pripravku v Ceské republice, pfipadné dalsi vhodné tdaje.

6. Povoleni prebalit 1écivy pFipravek v cizojazyéném obalu do oball s ¢eskymi texty

Jedna se o vyjime&nou situaci - nutnost rychlého vyrovnani zasob lé&ivého pripravku v CR v pFipadé hroziciho
vypadku na trhu. Pfebaleni zajisti drzitel rozhodnuti o registraci daného IéCivého pripravku (tyka se vyhradné IéCivého
pfipravku uréeného pro CR). Nejde o rezim soubé&zného dovozu nebo soub&zné distribuce. Tento zplsob prebaleni
nelze pouzit v pfipadé podezfeni na zavadu v jakosti nebo zjisténi zavady v jakosti IéCivého pFipravku.

Prebaleni je dale mozno uskutecnit za nasledujicich podminek:

e U(daje uvedené v Modulu 3 registra¢ni dokumentace pfipravku v zemi EU/EHP, pro kterou byla Sarze pavodné
propusténa, a v CR jsou shodné

e jsou zajiStény podminky SVP pfi pfebaleni s dlrazem na bilanci novych a ptvodnich obalovych material(

o



e pfebaleni je provedeno vyrobcem, ktery provedl sekundarni baleni v EU/EHP/MRA zemich a mé& pro prebaleni
souhlas mistni opravnéné autority

e je pridéleno nové Cislo SarZze po prebaleni (prebaleni je dalsi vyrobni operace), napft. pfidanim pfedpony nebo
pripony k pavodnimu Cislu SarZe; pfi pfebaleni se neméni plvodni datum exspirace

e pfipravek je znovu propustén kvalifikovanou osobou vyrobce, ktery propustil pdvodni Sarzi v EU/EHP (timto
nevstoupi do vyrobniho fetézce konkrétni Sarze novy subjekt)

e Sarze se pred prebalenim nachazi ve skladovych prostorach jejiho vyrobce (Ize akceptovat konsignacni sklad
vyrobce)

« jedna se o ptipravek, kde oznadeni vnitfniho obalu odpovida registraci v CR a je srozumitelné

e pri prebalovani je vylouCen zasah do vnitfniho obalu, vCetné jeho prelepovani.

Pokud by bylo zjisténo, Zze prebaleni bylo provedeno v nesouladu s uvedenymi podminkami, Ize to povazovat za

odchylku od zasad SVP.

7. Povoleni prebalit IéCivy pfipravek v pfipadech, kdy jsou na zakladé doporuceni Vyboru pro humanni lIécivé
pfipravky EMEA (po pfehodnoceni poméru pfinost a rizik daného lé¢ivého pfipravku) stazena z obéhu uréita
baleni IéCivého pFipravku (napi. obsahujici vétsi pocet davek pripravku, nez je uvedeno v doporuceni).

V téchto pfipadech se nejedna o feSeni zavady v jakosti I1éCivého pripravku, nicméné jednotlivé kroky jsou obdobné
jako pfi feseni zavady. DrZitel rozhodnuti o registraci daného lé&ivého pfipravku informuje pfislugné pracovniky Ustavu
(vedouci pracovniky sekce registraci a inspekéniho odboru) o zaméru stazeni [éCivého pfipravku z obéhu (uvadi pocet
Sarzi, pocet baleni, Uroven, ze které bude stazeni provedeno a k jakému subjektu, a pfedpokladanou dobu trvani
stazeni) a navrhuje postup prebaleni (s prebalenim byva v téchto pfipadech souc¢asné provadéna i zména velikosti
baleni, zmengeni podtu davek ptipravku). Ustav o stahovani daného Ié&ivého pfipravku informuje vetejnost. Dale plati
obdobné postupy uvedené v bodé 4 této informace s tim, Ze se nejedna o opétovné uvedeni pfepracovaného lécivého
pripravku do obé&hu, ale o uvedeni jiného v CR registrovaného baleni téhoz lé&ivého pFipravku.

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Odbor inspekeni

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v zafi 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 226 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Pocet pouzitych pripravk 49 Pocet pouzitych pfipravkd 0
Pocet pacientd 318 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 67 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 70 Pocet pracovist 0

1
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Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravku, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Zari 2009
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo PocCet | Jazyk Doba

v Reg. cislo , . . . . . . .
pripravku baleni o registraci Sarze baleni | obalu | pouzitelnosti
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, L
inj.sol, 16/281/90-C | 10 x 0,4 ml Middlesex. Velka Britanie 0063AA 1668 | anglicky | 31.5.2012
PULPOMIXINE, Septodont, .
stm. gel. 95/297/03-C 1x5g SaintMaur-desFosses, Francie 43861AF 30 anglicky | 31.10.2010
ALVOGYL, Septodont, o,
tm. pst. 95/202/03-C| 1x12g SaintMaur-desFosses, Francie 44849AC | 201 | anglicky | 31.3.2011
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09H09GO5 | 40 anglicky | 08. 12. 2009
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FERROLOGIC enhroogen Devtconand
?O mg/ml, 12/117/08-C | 5x5ml GmbH, Bad Homburg, PIF031 1080 | anglicky | 30.9.2010
inf. cnc. sol. y

Nemecko

FURON 40 tioph H, Ul

URON 40'ma, 1 5 1533/90-G | 50 x 40 mg | ' ioPharm GmbH, Uim, J24621001 | 35000 |slovensky| 30. 6. 2014
por.tbl.nob. Némecko
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
inj.sol, 16/281/90-C| 10x 1 ml Middlesex, Velka Britanie 0069 1224 | anglicky | 30.6.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, .
inj.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,3 ml Middlesex, Velka Britanie 0066B 9000 | anglicky | 30.6.2012
DUODOPA LVAY PHARMACEUTICAL

UODGPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SO CVU CALS 09H09GO05 | 40 anglicky | 8.12.2009
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FERRLECIT, 1 10/174/73c | ©x°mi/ | sanofiaventss, Praha, DIAG21A | 9600 | némecky| 31.5.2014
inj. sol. 62,5mg | Ceska republika

1
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

vydanou 02/2001)

- Cést 3: Odsavaci zafizeni pohanéna vakuovym nebo tlakovym zdrojem

. X Tridici

Oznaceni hormy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ &. 9 (2009)
CSN EN ISO 21647 Zdravotnické elektrické pfistroje
(Rusi CSN EN ISO 21647 - Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 36 4825
vydanou 04/2005) monitor dychacich plynd
CSN EVN 794-1+A2 Plicni ventilatory
(RuSi CSN EN 794-1 - Cast 1: Zvlastni pozadavky na ventilatory pro intenzivni pééi 852101
vydanou 09/1998)
CSN EN ISO 10651-2 Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti
(Rusi CSN EN ISO 10651-2 - Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti 85 2103
vydanou 12/2004) - Cést 2: Ventilatory pro doméci péci o pacienty zavislé na ventilatoru
CSN EvN SO 10651-4 Plicni ventilatory
(Rusi CSN EN 1SO 10651-4 - Cast 4: Zvlastni pozadavky na ruéni resuscitatory 852103
vydanou 09/2002)
CSN EN ISO 10651-6 Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti
(Rusi CSN EN ISO 10651-6 - Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti 852103
vydanou 12/2004) - Cast 6: Prostfedky pro podporu ventilace v domaci péci
CSN EvN SO 17510-2 Dechova terapie spankové apnoe
(RuSi CSN EN ISO 17510-2 - Cast 2: Masky a aplika&ni pfislusenstvi 852104
vydanou 05/2008)
CSN EVN SO 23328-2 Filtry dychacich systém( pro anestetické a respiraéni pouziti
(RuSi CSN EN 13328-2 - Cast 2: Nefiltraéni hlediska 852108
vydanou 10/2008)
CSN EvN SO 8835-4 Inhalacni anestetické systémy
(RuSi CSN EN IS 8835-4 - Cast 4: Anestetické odparovade 852109
vydanou 01/2005)
CSN EN ISO 8835-5 Inhaladni anestetické systémy
(RuSI CSN EN IS0 88355 - Cést 5: Anestetické ventilatory 852109
vydanou 01/2005)
CSN EVN SO 18778 Respiracni pfistroje - Monitory pro malé déti
(Rusi CSN EN ISO 18778 _ Zvl4dtni pozadavky 85 2114
vydanou 08/2005)
(CI;%Sug EZILS§N1I2(7)7178777 ;\F/leérnéiitiitscl)rgéasz\s/témy s kapalnym kyslikem pro zdravotnické pouziti - 85 2116
vydanou 08/2005)
CSN EVN 1SC 10079-1 Zdravotnicka odsavaci zarizeni
(RuSi CSN EN 1SO 10079-1 - Cast 1: Elektricka odsavaci zafizeni - Pozadavky na bezpe&nost 852703
vydanou 02/2001)
CSN EN 1SO 10079-2 Zdravotnicka odsavaci zafizeni
(RuSi CSN EN ISO 10079-2 - Cast 2: Odsavaci zafizeni pohanéna ruéné 852703
vydanou 02/2001)
CSN EvN SO 10079-3 Zdravotnicka odsavaci zafizeni
(Rusi CSN EN ISO 10079-3 85 2703

o




CSN EN 1SO 10993-3

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki

(Rusi CSN EN ISO 10993-3 2 a . . . ) . 85 5220
vydanou 08/2004) - Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu

CSN EN ISO 10993-4 o ) - .

s CSNENIS0 Tgga G0 Joonon samncnih ot s 520
vydanou 09/2003) e

CSN EN ISO 10993-6 L ) . e

s CoNEN S0 osszs | Qe e posred s 520
vydanou 01/2008) ' y P P

CSN EN ISO 10993-9 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk

(Rusi CSN EN I1SO 10993-9 - Cast 9: Obecné zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni 85 5220
vydanou 03/2000) potencialnich degradacnich produktd

CSN EN ISO 10993-10 o ) o .

s CoNEN S0 osgz 10 QPO O s 8952
vydanou 07/2003) ' Y P P

CSN P ISO/TS 22367 Zdravotnické laboratore 85 5232

Oprava 1

- Omezovani chyb uplatnénim Fizeni rizika a neustalého zlepSovani

Vyhlasené CSN Oznémeni C

k primému pouZivani jako CSN

eského normalizacniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem

CSN EN ISO 24415-1

Koncové ¢asti pomicek pro podporu chlize

Plati od 2009-10-01 - Pozadavky a metody zkouseni - Cast 1: Treni na koncovych &astech 841013
CSN EN ISO 11981 Oc¢ni optika - Kontaktni CoCky a prostfedky pro oSetfovani kontaktnich
Oprava 1 ¢ocek - Stanoveni fyzikalni kompatibility prostfedk(l pro osetfovani kon- | 19 5208
Plati od 2009-09-01 taktnich ¢ocek s kontaktnimi ¢ockami
CSN EN ISO 9999 . ) N

Pomucky pro osoby se zdravotnim postizenim
Oprava 1 - Klasifikace a terminologie 84 1001
Plati od 2009-10-01
CSN P CEN ISO/TS 11135-2 St(?rilizace vyrobkU pro zdravotni pécéi - Sterilizace ethylenoxidem 85 5050
Plati od 2009-10-01 - Cast 2: Pokyny pro pouziti ISO 11135-1
CSN EN ISO 20795-1 . -
Oprava 1 Stomatologie - Bazalni polymery 85 6338

- Cast 1: Polymery pro baze zubnich nahrad

Plati od 2009-10-01

1
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 57. zasedani Vyboru pro humanni léCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20.-23. ervence 2009
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

(CPMP/EWP/238/95 rev. 2)

to discuss the need for outcome
studies basis on safety data at the
time of MAA

Datum
Id(:zritifik. Oznageni Datl'm’! Nazev Pripominky Sch\vlf'leno/ vstupu°
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
CPMP/EWP/ Guideline on Clinical Evaluation ,
98-1119-E 1119/98 Rev] 23.07.09 of Diagnostic Agents - 23.07.09 | 1. Unora 2010
EMEA/CHMP/ S:;?rig:osgitlr;iciﬁ‘gcrjt:tcg;(nes for
07-503449 | PhVWP/503449/ | 22. 07. 09 , - Cervenec 09| 1. fijna 2009
007 Pre—land. Post?Expos.ure Prophylaxis
against infectious diseases
EMEA/CHMP/ éﬁ: iir;? gv;ILOaI :2)?1 ?)1EJ gggneozt? o ,
08-321180-E | EWP/321180/ 23.07.09 Agents (CPMP/EWP/1119/98 Rev 1) - 23.07.09 | 1. Unora 2010
2008 .
- on Imaging Agents
Questions & Answers:
EMEA/618604/ Positions on specific questions
08-618604 15008 Rev. 1 23.07-09 1 Jaressed to the EWP therapeutic ) 23.07.09 B
subgroup on Pharmacokinetics
EMEA/CHMP/ Guideline on the Clinical Investigation
09-144533 |BPWP/144533/ | 23.07. 09 | of Recombinant and Human 31. fijna 09 - -
2009 draft Plasma-derived Factor VIl Products
EMEA/CHMP/ Guideline on the Clinical Investigation
09-144552 | BPWP/144552/ | 23. 07. 09 | of Recombinant and Human 31. fijna 09 - -
2009 draft Plasma-derived Factor IX Products
EMEA/CHMP/ Concept Paper on the Need for a
09-161104 |BPWP/161104/ | 23.07. 09 | Guideline on the Clinical Investigation | 31. fijna 09 - -
2009 of Specific Immunoglobulins
EMEA/CHMP/ e CHIME postion stement on 6.
09-253246 |BWP/253246/ 23.07.09 , , , 31. fijna 09 - -
9009 and .Pl.asma—denved and Urine-derived
Medicinal Products
Concept Paper on a Revision
EMEA/CHMP/ of the Guideline on Pharmaceutical
09-290688 | BWP/290688/ 17.07. 09 | Aspects of the Product Information 22. fijna 09 - -
2009 for Human Vaccines
EMEA/CPMP/BWP/2758/02
Concept Paper on the Need to update
the Note for Guidance on Clinical
Investigation of Medicinal Products
EMEA/CHMP/ nvseigaion on Medkine roducts
09-350495-E | EWP/350495/ 23.07.09 |, , 30. fijna 09 - -
9009 in the Treatment of Hypertension

o




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled lIékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 3. étvrtleti 2009

Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
32995820 Z U Zlatého mostu 37001  Ceské Budgjovice Mgr. Iva Svacinova
Dr. Stejskala 426/15 386 321 607
86995840 Z  Dr. Max LEKARNA 738 01 Frydek-Mistek Mgr. Marcela Jurcikova
Hlavni tfida 3274 558 640 653
22995460 Z  Dr. Max LEKARNA 27201  Kladno Mgr. Sarka Kokesova
Arménska ul. 312 523 734
26995380 Z  Dr. Max LEKARNA 29301  Milada Boleslav PharmDr. Jitka Rihova
Na Radouci, Obchodni zona 326 701 460
27995300 O Lékarna Na Valech 288 02  Nymburk Mgr. Lucie KoSafova
Velké Valy 237 325 512 697
91995108 Z  Lékarna Globus Ostrava, 72527  Ostrava-Plesna PharmDr. Alice Kalo¢ova
Hypermarket Globus Ostrava Opavska 326/90 596 633 340
65995580 O  Multiscan Pharma s.r.o. 532 03  Pardubice RNDr. Hana Walterova
Kyjevska 44 466 016 432, 466 016 432
65995590 Z  Dr. Max LEKARNA 530 09 Pardubice PharmDr. Elena Novakova
Podébradska 297 466 531 107
02995610 Z Lékarna 128 50 Praha 2 Mgr. llona Petrusova
U Revmatologického Ustavu Na Slupi 4 234 075 262, 234 075 264
06995400 Z  Dr. Max LEKARNA 16900 Praha 6 Mgr. Marta Foltova
Bélohorska ul., OC Kaufland 235312 916
OOVL - L SALVIA 756 21 Ratibor PharmDr. Dagmar Malénkova
Ratibof 75 571 422 621
Provozujici Iékarna - 6. kvétna 556,
768 61 Bystfice pod Hostynem (okr. Kromériz)
OOVL - L MiroSov 33561  Spalené Porici PharmDr. Michaela Petrova
nam. Svobody 137 371783079, 724 721 771
Provozujici Iékarna - 338 43 MiroSov 603 (okr. Rokycany)
OOVL - L Dobromysl 592 63  Stépanov nad Svratkou 13 PharmDr. Jarmila Fendrychova
566 522 648
Provozujici lékarna - Zdarska 80, 592 31 Nové Mésto na Moravé
69995430 Z Lékarnav nemocnici Trutnov 54121  Trutnov PharmDr. Denisa Buresova
M.Gorkého 77 499 397 115
OOQVL - L ARNICA 67138  Visnové PharmDr. Jana OprSalova
Visnové 127 515220 224
Provozuijici Iékarna Brnénska 1, 691 23 Pohorelice (okr.Breclav)
81995320 Z Lékarna Angis 682 01  Vyskov Mgr. Miroslava Sabovéa
Jifiho Wolkera 495/3 517 446 010
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici zari 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord IéSivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 9. 2009 do 30. 9. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobci lécivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu léCivych pripravk(
ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd v zaFizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim

(TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive

~N O O~

nebyly distributory I€&iv.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsiici distribuci lé&ivych pFipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctam lécivych latek podle § 41g odst.1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Cisla vyrobcU, resp. distributord 1&Civych pfipravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednéa o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo souc¢asné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat |éCivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a
jejich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménéach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i 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: Jucie.vaclavickova@sukl.cz

V pripadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

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

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Fakultni nemocnice
Brno

Brno Jihlavska 20 | 532 232 000 | 543 211 185 |kraus@fnbrno.cz LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
FUROPLASMA sro. |Praha 1 Hf‘g%%a 272 075555 | 272 075 555 |dcch@dcch.cz TP

3. Novi distributofi Iééivych pfipravku
Nenastalo.

4. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
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5. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PLIVA-Lachema Brno,
Diagnostika s.r.0. Reé&kovice

Karasek 1/1767 | 541127 111 541127 627 |rikanova@lachema.cz| LP

6. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pfipravkil v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Fisher Clinical
Services GmbH

Weil am Rhein | Im Worth 3 | +41 61 485 2713 | +41 61 485 2308 | iain.youd@thermofisher.com | KV

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo.

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

Seznam lécéivych pfipravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v prosinci 2009

V nésledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v prosinci 2009
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 9. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zakonem
v pribéhu prosince 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim ¢isle Véstniku
SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od ledna 2010 oznadovany v databazi SUKL symbolem ,Z“ a
budou povazovany za neregistrované.

Koéd nhazev lékova forma reg.cislo drzitel zemé
11476 CISPLATIN-TEVA 0,5 MG/ML INF CNC SOL 1X20ML/10MG 44/259/99-C TPP CZ
11473  CISPLATIN-TEVA 0,5 MG/ML INF CNC SOL 1X100ML/50MG 44/259/99-C TPP CZ
11475  CISPLATIN-TEVA 0,5 MG/ML INF CNC SOL 1X50ML/25MG 44/259/99-C TPP CZ
49849 CISPLATIN-TEVA 1 MG/ML INF CNC SOL 1X10ML/10MG 44/501/05-C TPP CZ
115257 KOPRIVOVY CAJ POR SPC 10X1.5GM 94/767/99-C MGF CZ
115255 KOPRIVOVY CAJ POR SPC 20X1.5GM 94/767/99-C MGF CZ
115256 KOPRIVOVY CAJ POR SPC 15X1.5GM 94/767/99-C MGF CZ
57666 KOPRIVOVY CAJ POR SPC 20X1.5GM 94/767/99-C MGF CZ
100286 URGO 5% IBUPROFEN DRM GEL 1X50GM/2.5GM 29/728/99-C LBHF
100287 URGO 5% IBUPROFEN DRM GEL 1X60GM/3GM 29/728/99-C LBHF

Seznam lécéivych pfipravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podéana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozorn&ni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 6/2009 byl zvefejnén seznam pripravkd,
u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 8. 2009 adost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 30. 9. 2009 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

o


mailto:rikanova%40lachema.cz?subject=
mailto:iain.youd%40thermofisher.com?subject=

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
362 ADRENALIN LECIVA INJ SOL 5X1ML/1MG 78/028/69-C ZNP CZ

66 CARBIMAZOL-SLOVAKOFARMA POR TBL NOB 100X5MG 34/270/69-S/C ZEH SK
136235 CORTISON SPOFA OPH/AUR/NAS GTT SUS 1X3ML/15MG 64/466/69-C VUR CZ
75606 HALOTHANE INH SOL 1X250ML 05/020/69-C ZEH CZ
75284 NARCOTAN INH SOL 1X250ML 05/020/69-C ZEH CZ
16952 RANVIR 200 POR TBL NOB 25X200MG 42/564/99-C RXY GB
16953 RANVIR 200 POR TBL NOB 35X200MG 42/564/99-C RXY GB
16954 RANVIR 200 POR TBL NOB 70X200MG 42/564/99-C RXY GB
16955 RANVIR 400 POR TBL NOB 25X400MG 42/565/99-C RXY GB
16956 RANVIR 400 POR TBL NOB 35X400MG 42/565/99-C RXY GB
16957 RANVIR 400 POR TBL NOB 70X400MG 42/565/99-C RXY GB
16958 RANVIR 800 POR TBL NOB 25X800MG 42/566/99-C RXY GB
16959 RANVIR 800 POR TBL NOB 35X800MG 42/566/99-C RXY GB
16960 RANVIR 800 POR TBL NOB 70X800MG 42/566/99-C RXY GB
136238 SUPERANABOLON INJ SOL 5X1ML/25MG 56/445/69-C VUR CZ
4369  VALOFYT NEO POR SPC 1X100GM 94/627/69-C LRO CZ
56348 VALOFYT NEO POR SPC 20X1.5GMSACKY 94/627/69-C LRO CZ
Seznam lécéivych pfipravkl, u nichZz mGze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 9. 2009

Kod SUKL Nazev pripravku Spisova znacka MC
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0068649 HOTEMIN SUKLS79679/2009 44,80
0017177  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0097402  SORBIFER DURULES SUKLS79679/2009 80,11
0031245  HOTEMIN 10 MG SUKLS79679/2009 19,02
0084717  HOTEMIN 20 MG SUKLS79679/2009 38,04
0011185  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0017178  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0011184  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0011188  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0017181  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0107582  MUTAFLOR MITE SUKLS123664/2009 300,51
0015244  SANDOSTATIN 0,05 MG/ML SUKLS77982/2009 838,14
0015245  SANDOSTATIN 0,1 MG/ML SUKLS77982/2009 1676,27
0015247  SANDOSTATIN 0,2 MG/ML SUKLS77982/2009 3352,34
0015246  SANDOSTATIN 0,5 MG/ML SUKLS77982/2009 8132,77
0091291  SUMETROLIM SUKLS79679/2009 56,44
0054248  SUSPENSIO VISNEV.+PICE LIQ. HBF 1X100GM SUKLS95846,/2009 59,00
0150806  NEBIVOLOL + PHARMA 5MG SUKLS135993/2009 271,98
0112785  GENTAMICIN B. BRAUN SUKLS105779/2009 209,20
0112786  GENTAMICIN B. BRAUN SUKLS105779/2009 359,60
0015877  BRAUNOL SUKLS105779/2009 25210
0015878  BRAUNOL SUKLS105779/2009 112,60
0015879  BRAUNOL SUKLS105779/2009 129,90
0015880 BRAUNOL SUKLS105779/2009 169,50
0015885 BRAUNOL SUKLS105779/2009 53,00
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0027627  SIMULECT 20 MG SUKLS103145/2009 37410,87
0025447  XOLAIR 150 MG SUKLS103145/2009 14503,27
0011453  OLICLINOMEL N8-800 - MC SUKLS117431/2009 4069,00
0002841  EXTRANEAL - MC SUKLS118812/2009 1901,03
0002840 EXTRANEAL - MC SUKLS118812/2009 2016,59
0049464 EXTRANEAL - MC SUKLS118812/2009 1874,4
0019272  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1305,75
0019278  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1088,08
0019289  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 691,91
0019266  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1440,9
0019271 DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1149,28
0019274  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1305,75
0019268  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1440,9
0019291  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 691,91
0019273  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1149,28
0019280  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1088,08
0019276  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 1305,75
0019293  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118484/2009 691,91
0056064  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. - MC SUKLS118773/2009 1678,84
0011484  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. - MC SUKLS118773/2009 1786,18
0031667  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% - MC SUKLS118482/2009 1500,6
0031724  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% - MC SUKLS118727/2009 1225,48
0031732  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% - MC SUKLS118727/2009 1427,88
0031716 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% - MC SUKLS118727/2009 1500,6
0031699  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% - MC SUKLS118727/2009 1605,35
0031627  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% - MC SUKLS118711/2009 1225,48
0031619  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% - MC SUKLS118711/2009 1500,6
0031602  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% - MC SUKLS118711/2009 1605,35
0031635 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% - MC SUKLS118711/2009 1427,88
0019224  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1440,87
0019230  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1305,77
0019229  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1149,28
0019247  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 691,91
0019236  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1088,08
0019226  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1440,87
0019232  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1305,77
0019231  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1149,28
0019249  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 691,91
0019238  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1088,08
0019234  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML - MC SUKLS118479/2009 1305,77
0031986  CLINIMIX N17G35E - MC SUKLS117477/2009 4666
0031987  CLINIMIX N17G35E - MC SUKLS117477/2009 3800
0031988  CLINIMIX N9G20E - MC SUKLS117442/2009 2600
0031989  CLINIMIX N9G20E - MC SUKLS117442/2009 2400
0068578 PHENAEMALETTEN - MC SUKLS118995/2009 84,23
0040538 DICYNONE 500 - MC SUKLS118373/2009 699,48
0068579 PHENAEMAL 0.1 - MC SUKLS121393/2009 91,23
0057525 MYDOCALM 150 MG - MC SUKLS122889/2009 92,27
0046755 VEROSPIRON 50 MG - MC SUKLS122897/2009 99,2
0085174  PENTASA SACHET - MC SUKLS110938/2009 3151,27
0097619  COROTROP - MC SUKLS116665/2009 5821,71
0125097  COROTROP - MC SUKLS116665/2010 5821,71
0025489 FASTURTEC 1,5 MG - MC SUKLS116679/2009 6179,7
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0025490 FASTURTEC 1,5 MG - MC SUKLS116679/2010 10153,21
0110308  FERROLOGIC 20 MG/ML SUKLS124145/2009 1212,95
0028157  ABILIFY 5 MG SUKLS119121/2009 2334,86
0084449 LUMINAL SUKL119002/2009 82,62
0014963  AERRANE SUKLS117427/2009 6642,04
0014964  AERRANE SUKLS117427/2009 13741,99
0031984  CLINIMIX N14G30E SUKL117443/2009 3715
0031985  CLINIMIX N14G30E SUKL117443/2009 3850
0093632 FORANE SUKLS117727/2009 1608,32
0026530 EXELON 1,5 MG SUKLS117303/2009 16931
0032800 SIMDAX 2,5 MG/ML SUKLS117407/2009 18393,78
0083007  MULTIBIONTA N SUKLS117426/2009 95,11
0107472  PRIMENE 10% SUKLS117438/2009 5000
0107475  PRIMENE 10% SUKLS117438/2009 3500
0124848 ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 2489,61
0124851 ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 492313
0124062  AKARBOZA MYLAN 100 MG SUKLS146406/2008 232,91
0124059 AKARBOZA MYLAN 100 MG SUKLS146406/2008 76,45
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4615,99
0027953 LANTUS 100 JEDNOTEK/ML SUKLS18471/2009 1400,00
0126921  GYNOVEL 1MG/0,5 MG TABLETY SUKLS19920/2008 200,00
0126923  GYNOVEL 1 MG/0,5 MG TABLETY SUKLS19921/2008 600,00
0000464 FOLIVIRIN SUKLS29767/2009 218,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71226,06
0028151 LEVEMIR 100 U/ML (FLEXPEN) SUKLS57648/2009 1420,94
0122757  QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 MG SUKLS16734/2008 556,80
0122782  QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 MG SUKLS16734/2008 2332,55
0122738  QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 MG SUKLS16734/2008 300,61
0122802  QUETIAPIN - RATIOPHARM 300 MG SUKLS16734/2008 3550,55
0134026  AROPILO 1 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 290,00
0134035 AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 400,00
0134037  AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 1700,00
0134044  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 810,00
0134046  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 3400,00
0133518  ROPINIROL TEVA 0,5 MG SUKLS49186/2009 150,00
0133528 ROPINIROL TEVA 1 MG SUKLS49186/2009 250,00
0133536  ROPINIROL TEVA 2 MG SUKLS49186/2009 450,00
0133540 ROPINIROL TEVA 2 MG SUKLS49186/2009 1750,00
0133545 ROPINIROL TEVA 5 MG SUKLS49186/2009 1100,00
0133548 ROPINIROL TEVA 5 MG SUKLS49186/2009 4200,00
0124070  MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 250 MG TOBOLKY SUKLS117282/2008 2713,29
0124074  MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 MG TABLETY SUKLS117282/2008 5709,88
0124073  MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 MG TABLETY SUKLS117282/2008 255217
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3425,87
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0124361 BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2.182,73
0124362  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 4.365,45
0124363  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 6.548,18
0124364  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 8.579,91
0124365  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 17159,82
0124366  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25.739,73
0119689  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2182,73
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0119690  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 4.365,45
0119691  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 6.548,18
0119692  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 8.579,91
0119693  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 17,159,82
0119694  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25.739,73
0128125  BINABIC 150 MG SUKLS31670/2009 5.800
0128123  BINABIC 50 MG SUKLS31669/2009 2100
0128684 THYMOGLOBULINE SUKLS44595/2009 4346,67
0119151  GEMCITABINE POLPHARMA 200 MG SUKLS52432/2009 744,00
0119152  GEMCITABINE POLPHARMA 1 G SUKLS52432/2009 3.927,30
0130137  IRINOTECAN MYLAN 20 MG/ML SUKLS53656/2009 987,86
0130141  IRINOTECAN MYLAN 20 MG/ML SUKLS53656/2009 254437
0059622  AJATIN PROFAR.TINKT. TCT 1X25ML SUKLS7007/2009 46,89
0059623  AJATIN PROFAR.TINKT. 1X50ML SUKLS7007/2009 93,78
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
0136244  XOMOLIX SUKLS22087/2009 1972,00
0134627 OMEPRAZOL - RATIOPHARM SUKLS28774/2009 1600,00
0135600 GRANISETRON KABI SUKLS32638/2009 1837,89
0122538  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 21222,00
0122539  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 9432,00
0122540  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNIi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 2358,00
0109809  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 424440
0109807  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNI ROZTOK SUKLS62050/2008 471,60
0109808  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 1886,40
0136004  TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK,

JEDNODAVKOVY OBAL SUKLS48782/2009 649,32
0136003  TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK,

JEDNODAVKOVY OBAL SUKLS48782/2009 1947,90
0029750 MACUGEN 0,3 MG SUKLS27523/2008 16541,70
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12620,5
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033416  ANAMIX COKOLADA SUKLS11065/2009 2443
0033417  ANAMIX ANANAS A VANILKA SUKLS11066/2009 2443
0033409 NUTRICOMP STANDARD FIBRE NEUTRAL SUKLS161697/2008 104,9
0033408 NUTRICOMP ENERGY FIBRE NEUTRAL SUKLS161697/2008 135,5
0033412  NUTRICOMP STANDARD FIBRE D VANILLE SUKLS161697/2008 120,5
0033411  NUTRICOMP STANDARD FIBRE D NEUTRAL SUKLS161697/2008 120,5
0033410  NUTRICOMP STANDARD VANILLE SUKLS161697/2008 95,4
0033418  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033419  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17639,52
0107741  PROVIRON-25 SUKLS122450/2008 208,28
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 9. 7. 2009 do 26. 8. 2009

AMIODARON 100 mg GENERICS 13/116/00-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0042225

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042227
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0042230
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0042233
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0042235
POR TBL NOB 84X100MG BLI kéd SUKL: 0042237
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0042239
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0042241
POR TBL NOB 112X100MG BLI kod SUKL: 0042244

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 8. 2009).
AMIODARON 200 mg GENERICS 13/117/00-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 28X200MG BLI kéd SUKL: 0040222

POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0040224
POR TBL NOB 56X200MG BLI kod SUKL: 0040225
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0040227
POR TBL NOB 84X200MG BLI kod SUKL: 0040228
POR TBL NOB 90X200MG BLI kod SUKL: 0040229
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0040230
POR TBL NOB 112X200MG BLI kéd SUKL: 0040232
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0040234

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 9. 2009).
CARTEOL LP 1% 64/381/05-C

D: DR.GERHARD MANN CHEMISCHE- PHARM.FABRIK GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT PRO 1X3ML LGT kod SUKL: 0078903

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 8. 2009).
DIFLUCAN 200 mg 26/121/91-D/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 10X200MG BLI kéd SUKL: 0064945

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31. 8. 2009.
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GABITRIL 15 mg

D:
B:

ZR:

TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 50X15MG TBC kéd SUKL: 0017067
POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0017068
Registrace se zruSuje ke dni 31. 8. 2009.

21/220/99-C

GALANTAMIN-RATIOPHARM 12 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X12MG BLI kod SUKL: 0093562
POR TBL FLM 10X12MG TBC kod SUKL: 0093563
POR TBL FLM 14X12MG TBC kod SUKL: 0093568
POR TBL FLM 14X12MG BLI kéd SUKL: 0093578
POR TBL FLM 15X12MG BLI kéd SUKL: 0093580
POR TBL FLM 15X12MG TBC kod SUKL: 0093581
POR TBL FLM 20X12MG TBC kéd SUKL: 0093583
POR TBL FLM 20X12MG BLI k6d SUKL: 0093584
POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0093585
POR TBL FLM 28X12MG TBC kéd SUKL: 0093591
POR TBL FLM 30X12MG TBC kéd SUKL: 0093633
POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0093637
POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0093639
POR TBL FLM 56X12MG TBC kéd SUKL: 0093653
POR TBL FLM 84X12MG TBC kéd SUKL: 0093655
POR TBL FLM 90X12MG TBC kéd SUKL: 0093659
POR TBL FLM 84X12MG BLI kéd SUKL: 0093668
POR TBL FLM 90X12MG BLI kéd SUKL: 0093669
POR TBL FLM 112X12MG TBC kod SUKL: 0093670
POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0093671
POR TBL FLM 120X12MG BLI kéd SUKL: 0093672
POR TBL FLM 120X12MG TBC kod SUKL: 0093687
POR TBL FLM 168X12MG TBC kod SUKL: 0093688
POR TBL FLM 168X12MG BLI kod SUKL: 0093689
POR TBL FLM 180X12MG BLI kod SUKL: 0093695
POR TBL FLM 180X12MG TBC kod SUKL: 0093704
POR TBL FLM 60X12MG BLI kéd SUKL: 0093705
POR TBL FLM 60X12MG TBC kéd SUKL: 0093712

06/176/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 8. 2009).
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GALANTAMIN-RATIOPHARM 8 mg 06/175/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0093232
POR TBL FLM 10X8MG TBC kod SUKL: 0093244
POR TBL FLM 14X8MG TBC kod SUKL: 0093245
POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0093246
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0093247
POR TBL FLM 15X8MG TBC kod SUKL: 0093249
POR TBL FLM 20X8MG TBC kod SUKL: 0093256
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0093258
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0093261
POR TBL FLM 28X8MG TBC kod SUKL: 0093272
POR TBL FLM 30X8MG TBC kéd SUKL: 0093273
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0093276
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0093277
POR TBL FLM 56X8MG TBC kdd SUKL: 0093278
POR TBL FLM 60X8MG TBC kod SUKL: 0093279
POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0093290
POR TBL FLM 84X8MG BLI kod SUKL: 0093299
POR TBL FLM 84X8MG TBC kod SUKL: 0093300
POR TBL FLM 90X8MG TBC kdd SUKL: 0093301
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0093302
POR TBL FLM 112X8MG BLI kod SUKL: 0093304
POR TBL FLM 112X8MG TBC kod SUKL: 0093305
POR TBL FLM 120X8MG TBC kod SUKL: 0093306
POR TBL FLM 120X8MG BLI kéd SUKL: 0093307
POR TBL FLM 168X8MG BLI kod SUKL: 0093308
POR TBL FLM 168X8MG TBC koéd SUKL: 0093309
POR TBL FLM 180X8MG TBC kod SUKL: 0093314
POR TBL FLM 180X8MG BLI kdd SUKL: 0093315

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 8. 2009).
HALEA 100 mg 30/053/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0129212

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 9. 2009).
HALEA 50 mg 30/052/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0129211

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 9. 2009).
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HEMOHES 10% 76/175/97-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0042065

INF SOL 20X250ML VAK kod SUKL: 0042066

INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0042067

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0042069

INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0042070

INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0042075

INF SOL 1X500ML(PE) LAG kod SUKL: 0044467

INF SOL 1X1000ML(PE) LAG kod SUKL: 0044468

INF SOL 10X500ML(PE) LAG kéd SUKL: 0055902

INF SOL 10X1000ML(PE) LAG kéd SUKL: 0055903

ZR: Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
HEMOHES 6% 76/174/97-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0042063

INF SOL 10X250ML VAK kod SUKL: 0042090

INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0042091

INF SOL 10X500ML VAK kod SUKL: 0042092

INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0042093

INF SOL 10 X1000ML VAK kod SUKL: 0042094
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0044431
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0044432
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0055897
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0055898

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
LOSARTAN IVAX 100 mg 58/064/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0142088
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2009).
LOSARTAN IVAX 12,5 mg 58/062/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X12.5MG BLI k6d SUKL: 0142089
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2009).
NIMOTOP S 83/014/91-S/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INF SOL 1X50ML/10MG VIA kéd SUKL: 0154076

INF SOL 5X50ML/10MG VIA kéd SUKL: 0154077
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 15. 9. 2009.
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RAMIPRIL GALEX 1,25 mg 58/454/07-C
D: GALEX, D.D., Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106962

POR TBL NOB 28X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106963

POR TBL NOB 30X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106964

POR TBL NOB 50X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106965

POR TBL NOB 100X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106966

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2009).
RANISAN INJEKCE 50 mg 09/321/01-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X2ML/50MG AMP kod SUKL: 0058215

INJ SOL 10X2ML/50MG AMP kéd SUKL: 0058216
INJ SOL 50X2ML/50MG AMP kod SUKL: 0058217

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 9. 2009).
RECOFOL 05/147/96-C
D: BAYER SCHERING PHARMA QY, TURKU, Finsko

B: INJ EML 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0044163

INJ EML 1X100ML/1GM VIA kéd SUKL: 0044164
INJ EML 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0075180

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 15. 9. 2009.
RECOFOL 20 mg/ml 05/352/01-C
D: BAYER SCHERING PHARMA QY, TURKU, Finsko
B: INF EML 5X10ML AMP kéd SUKL: 0010305

INF EML 1X50ML VIA kod SUKL: 0010307
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 15. 9. 2009.
RISEDRONAT GALEX 30 mg 87/320/09-C
D: GALEX, D.D,, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0126630

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0126631
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2009).
RISEDRONAT GALEX 5 mg 87/319/09-C
D: GALEX, D.D,, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0126626

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0126627
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0126628
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0126629
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 9. 2009).
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TERAZOSIN HEXAL 5 58/009/05-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0010340
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0010341
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0010343
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0010346
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0010351
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0010354
POR TBL NOB 200X5MG BLI kéd SUKL: 0010357
POR TBL NOB 280X5MG BLI kdd SUKL: 0010360
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0016270
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0016272
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0016273
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0016275
POR TBL NOB 84X5MG BLI kéd SUKL: 0016277

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 9. 2009).
VISTAGAN LIQUIFILM 0,25% 64/042/88-A/C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0004277

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0004278
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 8. 2009).
VOXATIN 37,5 mg TOBOLKA S RiZENYM UVOLNOVANIM 30/368/08-C
D: NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0136411

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0136412
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 9. 2009).
ZINCTERAL 46/116/88-C
D: KUTNOWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA,S.A., KUTNO, Polsko
B: TBL OBD 50X124MG BLI kéd SUKL: 0059819

TBL OBD 25X124MG BLI kéd SUKL: 0093262
TBL OBD 150X124MG TBC kod SUKL: 0093264
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se zastavuje.

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009
Prehled nové registrovanych pripravk( zverejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
v roce 2009

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

o


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 9. 2009 do 30. 9. 2009

PARASIDOSE SHAMPOOING 0,2%

Datum:
Pocet baleni:
Ugel:

Plati do:

LABORATOIRES GILBERT, Francie
Phenothrinum 0.2pc/200ml
136014 drm sat 1x200m|
Dermatologica

PO3ACO3

22.09.2009

80000

LécCba pedikulozy.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organl ochrany
vefejného zdravi (hygienické sluzby), domaci oSetreni.

Distributofi pfipravku: Newbrand s.r.0., CR (dodavky pfipravku do CR), Biotika Bohemia s.r.o., CR
(dodavky v CR pro dalsi distributory, ktefi dodaji pfipravek do lékaren: Aliance Healthcare s.r.0., CR,
GEHE Pharma Praha s.r.o., CR, PHARMOS a.s., CR a PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR)
31.10. 2010
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