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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - leden 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

, , . , Vyrobce nebo . Opatreni drzitele
Kod | Nazevalekovaforma/ | g 2\ hognuti | S22/ Dévod rozhodnuti | Trida
pripr. specifikace . . C. atestu . .
O registraci O regqistraci
PIL neodpovida ,
80441 [UBISTESINFORTE | SMESPE AG, 313822313824 | zcela registragni | C2oo@venina - |,
inj sol, 50x1,7 ml Némecko ] urovni distributord.
dokumentaci.
PIL neodpovida ,
76538 | MEPIVASTESIN M ESPE AG, 314635314637 | zcela registragni | C2ao@venina - |,
inj sol, 50x1,7 ml Némecko . urovni distributord.
dokumentaci
Mozny vyskyt
chybného . . y
AVAMYS nas spr sus GLAXO oznaceni sek Stazeni z urovne
29816 PFSUS: | Group LTD, C346963 oM SER | 2 dravotnickych I
120x27.5 RG s obalu stitkem v
Velka Britanie L, zarizeni.
,Neprodejny
vzorek®.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zzivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéEby, ale nespadaji do tfidy |.

Tfida Ill - Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZzadovano pfislusnym regulacnim turfadem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNI SDELENIi SUKL

ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu Il (sartany) - pouzivani béhem téhotenstvi a kojeni

Evropska Iékova agentura EMEA pfehodnotila riziko pouzivani ACE inhibitord a sartani béhem téhotenstvi a kojeni.
Tykéd se monokomponentnich i kombinovanych léc¢ivych pfipravk( obsahujicich kaptopril, enalapril, lisinopril,
perindopril, ramipril, chinapril, cilazapril, fosinopril, trandolapril, spirapril, moexipril, imidapril, losartan, eprosartan,
kandesartan, telmisartan, valsartan a olmesartan.

Podle zavérl tohoto hodnoceni byly vytvoreny texty, aktualizujici informace obsaZené v Souhrnech informaci
o pripravcich (SPC) a Pribalovych informacich (PIL), doprovazejicich pfipravky s obsahem vySe uvedenych latek.
Implementace téchto textd pravé probiha.

Pro pouzivani ACE inhibitorl a sartan plati, Ze nejsou doporuceny v prvnim trimestru téhotenstvi a jsou
kontraindikovany béhem druhého a tfetiho trimestru.

Pro kojeni neplati u zadné z vySe uvedenych latek absolutni kontraindikace, jejich pouZzivani vSak nelze doporucit
pro nedostatek udajd, zejména u nedonosencl a novorozencu.
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Pokud neni dalsi Ié¢ba ACE inhibitory nebo sartany pro pacientku nezbytna, mély by byt vSechny zeny, které planuji
téhotenstvi, prevedeny na jinou antihypertenzivni |éCbu s lépe ovérenou bezpelnosti pro téhotenstvi. Je-li zjisténo
téhotenstvi, mélo by byt podavani ACE inhibitor(i a sartant ihned ukoncéeno.

Jsou-li ACE inhibitory podavany béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi, pdsobi fetotoxicitu (sniZzeni renalnich
funkci, oligohydramnion, opozdéni osifikace lebky) a neonatalni toxicitu (renalni selhani, hypotenzi, hyperkalémii).
Pro kojeni existuji jen omezené Udaje o koncentraci v matefském mléce pro latky benazepril, enalapril, chinapril
a kaptopril. | kdyz jsou tyto koncentrace pravdépodobné bez klinického vyznamu, podavani béhem kojeni se
nedoporucuje matkam nedonoSenych déti a béhem nékolika prvnich tydnl po porodu pro nedostatek klinickych
zkusenosti a pro hypotetické riziko kardiovaskularnich a renélnich nezadoucich ucinkd. U matek kojicich starsi dité
Ize podavani zvazovat, je-li [éCba nezbytna a dité bude peclivé sledovano.

Pro vSechny ostatni ACE inhibitory a vSechny sartany nejsou dostupné Zzadné Udaje o kojeni. Je proto vhodngjsi
pouzivat jinou léCbu, ktera ma lépe dolozeny bezpelnostni profil béhem kojeni, obzvlasté u matek kojicich
novorozence nebo nedonoSené déti. Rozhodnuti o volbé leCby zalezi vzdy na Iékafi.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni slovenského inspektoratu:

e ZdUvodu zavady v jakosti (obal, navod na pfipravu suspenze a pribalova informace nejsou v souladu s registraéni
dokumentaci) se na zakladé sdéleni slovenské regulacni autority pozastavuje distribuce I€Civého pfipravku
CEDROX 500 cps., 12x500 mg, ¢.8. 2649, 3054, drzitel rozhodnuti o registraci Hikma Farmaceutica, Portugalsko.
Tento 1é&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1é&ebného programu &i
klinické studie.

e Z dlvodu zavady v jakosti (na primarnim obalu je pouzita félie s jinou silou LP) se na zékladé sdéleni slovenské
regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek SIMGAL 20 mg, por.tbl.fim., 28x20 mg, ¢.8. 3A810084, drzitel rozhodnuti
o registraci lvax Pharmaceuticals s.r.0., Opava, CR. Tento 1&é&ivy pfipravek nebyl v CR distribuovan.

2. Sdéleni rakouského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (v baleni LP jsou 4 injekce o rliznych silach - prohozeni stitk(l na priméarnim obalu),
se na zakladé sdéleni rakouské regulacéni autority stahuje léCivy ptipravek ALUTARD SQ, exp: 08/09 - 11/09,
drzitel rozhodnuti o registraci ALK - Abellé Allergie Service GmbH, Linz, Rakousko. Tento |é8ivy pfipravek nebyl
v CR distribuovan.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu:
e Francouzska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce North China Pharmaceutical Huasheng Co Ltd.,
N 8 Yangzi road, Economic and Technical Development Zone Shijiazhuang, Hebei PR., Cina. Byla zjisténa
neshoda se zasadami SVP (Cl. 47 smérnice 2001/83/ES) pfi vyrobé sterilni I&Civé latky streptomycin-sulfat
(streptomycini sulfas).
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 2. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro kontrolu
UST-5 IeC|:/ pro pnpl)vady, vyzadqu|C| n(.ao’dvl.dadny zasah Ne 9/2000| 1. 10. 2000 )
— |z dudvodu snizeni bezpecnosti IéCiv a zdravot-
nickych prostredkd
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pU-
vodcU zvifecich spongiformnich encefalopatii
UST-9 pro lekarny, vyrobce a distributory léCivych a Ne | 5/2001 1. 6. 2001 -
pomocnych latek pro pfipravu IéCivych pfiprav-
ki v Iékarnach
UST-11 F,ovr.m,ular ci%namem 0 pouziti neregistrovaného Ne 9/2008 1 9. 2008 UST-11
verze 2 |léCivého pripravku verze 1
Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct
UST-15 |vyhrazenych Iédiv pfi podezfeni na zavadu v Ne | 10/2002 | 1.11.2002 -
jakosti leCivého pripravku
UST-16 . , .
verze 1 Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy | Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16
UST-17 Stan,de}rdnl naozvy lékovych forem, zplsobu Ne | 4/2003 1 5 2003 UST-4
—  |podania oball
UST-19 Zialdost cz V}/Sj.am rgzhodnuh, zdfa JdﬂG ,O quvo, 1 Ano . 1 8 2008 UST-19
verze 2 |pripadne leCivy pfipravek podléhajici registraci verze 1
UST-20 ngost’ ? vydgm stanoviska k navrhu specific- Ne | 7/2003 | 5.6.2003 )
— |kého |lécebného programu
UST-21 e , e - .
verze 1 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21
UST-22 Stanldz?rdm naozvy Iekovyvch forem, zpusobu Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |podani a oball - doplnék
UST-23 ?qgkytovégf reklaomnioh vzorkd humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UsT-24 I?romuem a’vrzv:lcgnl urjrad nakladu za odborné ANo . 5 1 2009 UST 24
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 Regula;:e r’ekvlamy nva humanni 1éCivé pripravky Ne | 11/2008| 3. 11. 2008 UST-27
verze 2 |a lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 |Povolovani soubézného dovozu léCivého pfi- Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28
verze 1 |pravku
UST-29 ?pravm p,JopIatky, nghrady vy@aju, za odborner UST.29
| ukony, ndhrady za ukony spojené s poskytova- | Ne * 15.12. 2008 -
verze 5 . , . . verze 4
nim informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 ngladvn’| pr|nco|py r.<')z|’|sova’n| huronanmoh leCi- Ano | 8/2008 182008 UST.30
verze 1 |vych pfipravku od jinych vyrobku
UST-31 PrlnC|E)y |(Elent|f|kace humannich léCivych pri- Ne 6/2007 1 7 2007 UST.31
verze 1 |pravkl v CR
_3:_:;312 Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32
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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/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust15.rtf
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/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf

Aplikace zakona &. 477/2001 Sb., o obalech,

UST-33 |ve znéni pozdéjsich pfedpist ve vztahu k Ne | 4/2007 1. 4. 2007 UST-13 -
l&civiim
Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(
UST-34 |pramyslové vyrabénych léCivych pripravkl v Ne | 3/2008 | 1.4.2008 - -
terénu
T-
—:/J(esrzes‘ls Neintervencni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 UST-35 -
Spravni poplatky, nadhrady vydaji za odborné
UST-36 Ukony provadéné na zadost dle zakona ¢.
— . 1296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti | Ne * 1.12. 2008 UST 36 -
verze 1 | . , , . L -
—  |lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u
Cloveéka
*Verze 1 resp. verze 5 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**\lerze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfFipravku
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 |[Nazvy lécivych pripravk( Ano | 8/1996 1.9. 1996 - -
REG-40 BfrV|va Povolena pro pouziti v I€Civych Ne 6/1998 11,2000 ) _
——  |pripravcich
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\/lvzlaxmalnl doba plou2|te|rjost,| pro sterilni | Ano 1171999 | 1. 1. 2000 )
— | pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 Bfalrvwa Povolena prvo pouziti v IéCivych Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ] REG-40
— | pripravcich - doplnek
Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
REG-57 N 2/2001 1.7.2001 -
Bl=fs hromadné vyrabénych lécivych pripravk( © /200 00 REG-30
Pozadavky na registraci pfipravkd z organt
REG-59 |2 [<ani prezvykaveu a dolozeni zabezpeceni Ano | 4/2001 | 1.5.2001 | REG35
léCivych pripravkd vici prenosu plvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |éCivych pfipravkd, pfi
—  _ |jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , v .
z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 Z,eir.azovam leéCivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG75 )
verze 1 |léCiva
Zakladni dokument o 1&Civeé latce
N (Active Substance Master File) Ano | 1072004 1. 11. 2004 )
REG-80 Zarazeni |éCivého pripravku jiz registrovaného
== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80
verze 1 ., . . .
pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 . o .
Registrace medicinalnich plynu Ne * 10. 11. 2008 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG.49 ]
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjcky predkladané zadosti tykajici se Ne |10/2008| 1.10.2008 REG.84 ]
verze 1 |registracni agendy
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34
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/_download/cs08pokynform/reg/reg29.rtf
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/_download/cs08pokynform/reg/reg59.rtf
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

Formulare

REG-69 |Zadost 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 -
REG-78 Zfad’ostvo Yedenl procevdu’ry \v/zajem’neho’uzna— Ano | 772004 | 1.8, 2004 )
— |vani s CR jako referencnim Clenskym statem
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Ne|ntlervlencnllvpolreg|SE|:acn| sotud|e bezpecnosti Ne | 972008 | 16. 9. 2008 PHV 3 ]
verze 2 |humannich IéCivych pripravku verze 1
Fnd Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4
verze 1
PHV-5 Plan pl’eV.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 Iééiva
Nazev Angl. Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ] ]
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezc’an| zakladnich pojmu a zasady spravneé Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
Lol pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ohlaseni Ne | 11/2008 | 1.11.2008 KLR-12 -
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 Ne | 11/2008 | 21.10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto 90vo|em / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 |[HlaSeni nezadoucich u¢ink( humannich KLH-21
v ., . L , Ne * 1. 11. 2008 -
verze 3 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 2
*Verze 3 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory 1é¢iv
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Za(joslt 0 p.och)I.ern/sznu v poovolem Ne . 53 1 2009 DIS8 ]
verze 1 |k distribuci léCivych pripravkl
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zékladé povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 DIS-10
verze 1 o . T . .
pripravkl vydaného jinym c¢lenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slp?‘raynou 9|str|bLJ°cn| praxi Ne . 15 1. 2009 DISA1 ]
verze 1 |humannich IéCivych pripravku

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/_download/multiling/08/reg/reg78.rtf
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-3
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-3
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

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek

DIS-12
ve?ze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pfipravovat |éCivé pfipravky
DIS-13 I—!I?se}m dowdavek °d|3tr|buovanych humannich Ne . 151 2009 DIS-13 ]
verze 3 |lécCivych pripravkl verze 2
DIS-14 Z?’snky humanitarni pomoci obsahujici I&Civé Ne . 15 12009 DIS-14 ]
verze 1 |pfripravky
DIS-15 Sle?ovanlva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 151 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obeclne Pozadavky OSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatreni 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 lecivého
VYR-17 |pripravku vyrobené pred schvalenim pfislusné | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13
zmeny v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouZziti s rozvody
VYR-24 o . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 Plczlfy,ny pr{o spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) ]
leCivych latek
VYR-27 Zacjost o] povoklam klvyr?bgvllec’|vychwpr|pra\9/ku, VYR.27
zmény povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 L bwsr e e A 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 pfipravkd a surovin z krve nebo Ne | 8/2007 1.9. 2007 VYR-29 -
verze 1 | | . .
jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavani certifikatll SVP pro vyrobu léCivych Ne . 19 2008 VYR-30 ]
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| cert!flvlfa’tu sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6. 10. 2008 VYR.31 ]
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
VYR-32 , . , , VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9 .2008 revize 1 -
oril Tl ; et sterili
VYR-33 Sterilizace e yencwdem, raQ|aC°n| sterilizace a Ne | 1/2005 | 1.1.2005 ) VYR-12
odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravki
v rozsahu dovoz lécivych pripravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . fve o . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tfetich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne |10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-37 SEravnaovyrobm praxe ve vyrobé transfuznich Ne |11/2008 | 6.10. 2008 ) )
pripravku
Stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi
VYR-38 |jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék Ne | 11/2008 | 18. 10. 2008 - -

uréenych k pouziti u ¢lovéka

D)



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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr24.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr26.rtf
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
http://www.sukl.cz/vyr-37
http://www.sukl.cz/vyr-38

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim

VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne * 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 | Dopliuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni
SLP-3 praxi, provadéni kontrol testovacich zafizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 -
a audit studii
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
\?tla_r:-e61 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-5 Dsporuooen? doby p’ouznellnolsh 1eC|vych 7/2008 1 7 2008 LEK5 |-
verze 1 |pripravku pfipravenych v lékarné
LEK-7 Pozadavky na Cisté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK-9 Zachazeni s Ielolvym|f>r|p|javky 6/2008 1 6. 2008 LEK9 |-
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 PgdmmkDy pr9 lfhm’oka hodnoceni IéCivych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v lekarnach
LEK-13 |Hlaseni o vydanych léCivych pripravcich * 1.1. 2009 - -
LEK-14 Kyslikové koncghtrfatgry pro poouzm . 15. 1. 2009 ) )
—  |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkt
Nazev Angl. Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravneého klinického pouziti, souvisejici | Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
Kontrola zdravotnickych prostredkd
ZP-19 . A Ne | 9/2004 | 1.10.2004 PZT-14 -
u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
tnickych tredk( véetné sl ani
zp-go |V Zdravotnickyeh prostredku veetne sledovant | -\ 1 g 5004 | 1.10. 2004 | PZT-15
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1. 11. 2004 PZT-16 -

zdravotni péce

Q



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/_download/cs08pokynform/lek/lek7.rtf
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13
http://www.sukl.cz/lek-14
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. . -
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Doplhuje
verze
CAU-01 Pf)vkyn k vyplr1em f,ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |vySe a podminek Uhrady
CAU-02 Pokyn E<V}/plnen| formulafe 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

9



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

Informace

SUKL zastitil 56. zasedani feditel Iékovych agentur EU

Ve dnech 26. a 27. ledna 2009 probéhlo 56. zasedani feditell Iékovych agentur élenskych statii Evropské
unie a Evropského hospodaiského prostoru, za ucasti Evropské komise a Evropské Iékové agentury. Toto
tradi¢ni setkani na vysoké urovni se konalo v Praze pod zastitou Statniho tGstavu pro kontrolu Iééiv a Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv v ramci predsednictvi Ceské republiky v Radé EU.

Martin Benes, feditel SUKL k zasedani uvadi: ,Hlavni prioritou setkani bylo projednani tzv. ,farmaceutického bali¢ku®,
ktery Evropska komise (dale jen EK) predlozila Radé EU a Evropskému parlamentu v prosinci minulého roku, ¢imz
zahajila legislativni proces jeho pfijimani na evropské urovni. Balicek je mimo Sdéleni vseobecného politického
charakteru cilen do tfi kliCovych oblasti regulace farmaceutického trhu, které zemé Evropy skute¢né povazuji za velmi
dllezité z pohledu ochrany pacienta. A my jsme velmi radi, Ze jsme na tomto vyznamném zasedani v dobé naseho
predsednictvi EU mohli otevfit diskusi ke zminovanym navrhdm a dat tak prostor politickym a zaroveri odbornym
zastupcim ¢lenskych statll i Evropské komise vyjadFit sva stanoviska.*

Prvni oblasti je farmakovigilance. Tato oblast nebyla vyznamnéji upravovana celych deset let, navrhovana novela
smérfuje ke zjednodusSeni a co nejlepSimu vyuZiti jiz existujiciho systému na evropské Urovni.

Druhou kli¢ovou oblast tvofi legislativni navrh smérujici k vétsi obrané proti pronikani padélkl 1&€Civych pfipravkd nebo
jinych nelegalnich Ié¢iv do legalniho vyrobniho a distribuéniho fetézce. Zavedeni dokonalejSich ochrannych prvkd
a zavedeni inspekci u vyrobcl léc¢ivych latek ve tietich zemich jsou ukéazkou nékterych z fady regulacnich krokd
zamérfenych na zvyseni ochrany spotfebitelt v EU.

Treti oblast se tyka informaci pro pacienty. Legislativni navrh EK pfinasi novou moznost farmaceutickému primyslu
informovat laickou vefejnost o léCivych pfipravcich na predpis. Navrh vymezuje pravidla pro takovou informaci
a zpUsoby jejiho Sifeni. Reklama na léc¢ivé pfipravky vazané na predpis zamérena na Sirokou verejnost z(stava i
nadale zakazana.

Ucastnici zasedani byli seznameni s planem projednavani bali¢ku navrhd v rdmci legislativnino procesu EU. SUKL
na zakladé jednani a prispévkl statl zaslanych po jednani vypracuje v koordinaci s EK dokument shrnujici stanoviska
a dotazy, vCetné odpoveédi na né. Dokument bude poskytnut Evropské komisi a Radé Evropské unie jako podklad pro
naslednou komunikaci.

Z mnoha dal$ich témat setkani v ramci Geského predsednictvi Ize vyzdvihnout prioritni téma Ceské republiky, kterym
je problematika prevence a kontroly antibiotické rezistence. Ceské predsednictvi v Radé EU se snaZi rozpracovat
a zvysit povédomi o tomto problému v oblasti vefejného zdravi a zaroven jde o dlouhodobou prioritu Ministerstva
zdravotnictvi CR. Ugastnici zasedani dospéli k rozhodnuti, Ze se jim budou zabyvat v ramci spoleéného akéniho planu
a ze jak individuélni agentury, tak i sif feditel( Iékovych agentur jako celek vynalozi veSkeré potrebné Usili pro pfijeti
relevantnich opatfeni.

Pfrehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v lednu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 440 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk 45 Pocet pouzitych pripravk( 0
Pocet pacient( 468 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 44 Pocet indikaci 0
Podet pracovist 54 Podet pracovist 0

D)



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

Leden 2008
. . . . . . Doba
Nazev - Velikost |Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk ..
Y. Reg.Cislo i . . . , pouzitel-
pfipravku baleni o registraci Sarze baleni obalu nosti
SOLVAY némecko/
DUODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml PRARMACEUTICALS 08J28G11 40 italsko/ 31.3.2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
y francouzsky
Nemecko
SOLVAY némecko/
DUODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml PRARMACEUTICALS 08J28G11 30 italsko/ 31.3.2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
y francouzsky
Némecko
SOLVAY némecko/
DUODOPA PHARMACEUTICAL
UODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml CEUTICALS 08J13G06 30 italsko/ 31.3.2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
y francouzsky
Neémecko

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych

na zdravotnické prostr

redky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Zrusena k 2009-02-01

. , Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ é. &. 1 (2009)

Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro diagnostiku
CSN EN ISO 20776-2 in vitro - Zkouseni citlivosti pavodcl infekci a hodnoceni
(Rusi CSN EN ISO 20776-2) |uginnosti prostfedk(l pro stanoveni antimikrobialni citlivosti 85 7006
vyhlasenou 12/2007) - Cast 2: Hodnoceni Uginnosti prostfedkd pro stanoveni antimikrobidlni

citlivosti
CSN EN 24049 Stomatologie - Vyplfiové materialy na bazi pryskyfice 85 6340

Vyhlasené GSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 13718-2
Plati od 2009-02-01

Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni - Letecké ambulance

Plati od 2009-02-01

pro management bezpecnosti informaci ve zdravotnictvi

(Rusi CSN EN 13718-2 vy- |- Cast 2: Provozni a technické poZzadavky na letecké ambulance 842120
hlasenou 03/2003)

CSN P CEN ISO/TS 11135-2 Stgrilizaoe vyrobkU pro zdravotni péci - Sterilizace ethylenoxidem 85 5059
Plati od 2009-02-01 - Cast 2: Pokyny pro pouziti ISO 11135-1

CSN EN 1SO 20795-1

(F);}i“éiogszi\?%i(iég11567 Stomatologie - Bazalni polymery - Polymery pro baze zubnich nahrad 85 6338
vyhlasenou 10/2000)

CSN EN ISO 27799 Zdravotnické informatika - Pouziti ISO/IEC 27002 (ISO 27799) 98 2021
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou
V ramci 50. zasedani Vyboru pro humanni Iécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 15.-18. prosince 2008
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

for human use, Revision 1
(EC Document)

Datum
Identifik. .. Datum X Pripominky | Schvaleno| vstupu
Y. Oznaceni . . |Nazev ... o
cislo vydani do / Prijato pokynu
v platnost
Guideline on the development
22_9963-E gvi—\lll\Fil/PS/69963/05 18. 12. 08| of medicinal products | - 18.12.08 | 01.07.09
for the treatment of smoking
Guideline on development,
07- EMEA/CHMP/ production, characterisation and
157653-B |BWP/157653/2007 18.12. 08 specifications fro monoclonal ) 18.12.08 | 01.07.09
antibodies and related products
08 ECAVEAéggggz/zoos 18. 12. 08 ﬁcehgﬁgi;i’d”i‘lIgfrzg‘;?jng;moal 30. 06. 09
356954-E Draft/ / T products for the treatment of T ) )
pulmonary arterial hypertension
CHMP Guideline on the clinical
08- EMEA/CHMP/ investigations of medicinal
431734.E EWP/431734/2008 | 18. 12. 08 | products for the treatment 30. 06. 09 - -
Draft of Attention Deficit Hyperactivity
Disorder (ADHD)
Concept paper/
Recommendations on the need
221305_E ECAVE?E{;TC"I\(?E//QOOS 18. 12. 08 |for a (CHI\'/IP).GuideIir.'le . 31.03.09 - -
on the validation of bicanalytical
methods
Concept paper on the need for
the development of a Paediatric
08 EMEA/CHMP/ 18.12. 08 g?dgeuri]s:rr:;;oot:?hztiﬁnical 31.03.09 - -
545456-E |EWP/545456/2008 _ . .
investigation on medicinal
products in the treatment
of hypertension
Guideline on the readability
) of the labelling and package
Z%BZ;E;;?;N 12. 01. 09 | leaflet of medicinal products - 12.01.09 | 12. 06. 09

Q




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Prehled od cervence do prosince 2008
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Piehled udaju o stavu zZadosti ve 4. ¢tvrtleti 2008 - klinické hodnoceni

Pfijato Zadosti Vydana Zamitnuti Stazeni
rozhodnuti* z celkového poctu | z celkového poctu
Z&dost o povoleni KH 14 9
Ohlaseni KH 85 68 12
Ohlaseni dodatku ke KH 612 334

Piehled udajua o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi a kontroly distrubuce
ve 4. Ctvrtleti 2008

Provedené kontroly

Povaha inspekce Hodnoceni zavad Sankce
Druh , , . , , , ..., | Pozastaveni | Pozastaveni Pokuty
Planované | Na podnét | Drobné |Vyznamné| Kritické o .

kontroly pripravy provozu navrhy
lekarny 196 12 150 35 23 - 1 5
ONM 2 - - 1 1 - - -
pracovisté
pripravujici 1 - 1 - - - - -
autovakciny
zdravotnicka

v 62 10 41 22 9 - - 3
zafizeni
prodejci
vyhrazenych 4 - 2 1 1 - - -
leCiv

Provedené kontroly distributort

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni | Nasledné | Cilené | Zména | Dobré | Uspokojivé | Neuspokojivé | Kritické g;ss;l Nehodnoceno
22 26 4 3 39 11 3 4 9 2

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributor

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zadost o povoleni distribuce 3 3
Zadost o zménu povoleni distribuce 12 12
Zadost o zrueni povoleni distribuce 2 3

&



Piehled udajua o zakladnich ¢innostech inspekéniho odboru ve 4. étvrtleti 2008

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni | nasledna | cilena | zména zrlnena+, spliuje | nesplhuje X kritické pqrusenl nehodno-
nasledna zakona ceno
Vyrobci
lé&ivych 2 7 1 1 0 9 1 0 2 1
pripravkd
Vyrobci
léCivych 0 1 0 2 0 3 0 0 0 0
latek
Kontrolni | 2 o | o 0 2 0 0 0 0
laboratore
Uvodni | nasledné | cilena | zména Zr,”e”af dobré |uspokojivé neu.§p’o- kritické pqrusenl nehodno-
nasledna kojivé zakona ceno

ZTS 0 7 0 0 1 8 0 0 0 0 0
KS 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

. " Druh naslednych opatieni

LP k

SLP inspekce Pocet kontrol Splnuje Nerozhodnuto Nesplnuje
Celkem za IV. Q 2008 1 1 0 0

. " Druh naslednych opatieni
SKP inspekce Pocet kontrol Standardni Zastaveni studie Pokuta
Celkem za IV. Q 2008 7 7 0 0

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravki 1 1

Zadost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0

Zadost o povoleni vyroby - ZTS 0 0

Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravk( 20 7

Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 2

Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS 3 3

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravk 1 2

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0

Zadost o povoleni tkanového zafizeni 2 0

Zadost o povoleni odb&rového zafizeni 0 0

Zadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0

Zavady v jakosti

Pfijaté podnéty |Zahajeno Feseni| Vyfeseno | V feseni Pocet pripadu

nespoluprace firmy

Celkem za IV. Q 2008 61 61 53 8 0
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Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro vyrobu lé¢ivych pfipravki 0 0
Certifikat pro 1éCivou latku 10 10
Certifikat pro kontrolni laborator 0 0
Certifikat pro 1&Civy pfipravek 76 76
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce LL 2 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni Cislo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 563 563
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci 0 13
a vlozené do EudraGMP databaze

Prehled udaju o ¢innosti sekce dozoru v oblasti zdravotnickych prostiedk
za 4. ctvrtleti roku 2008

V_oblasti kontrol zdravotnickych prostiedkl bylo provedeno 56 kontrol ve statnich i nestatnich zdravotnickych
zarizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly byly predevSim zaméfeny na plnéni ustanoveni § 52 zakona
¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpislt (dale ,zakon“) a na kontrolu pinéni
pozadavkl § 40 zakona u zdravotnickych prostfedkd (déle jen ,ZP“) pofizenych po 1. 7. 2000. Rovnéz v tomto &tvrtleti
byly kontroly zaméreny na ZP pouzivané ve stomatologii a na ZP, které jsou stanovenymi méfidly a musi byt pravidelné
ovéfovany v souladu se zakonem o metrologii. V tomto tvrtleti byly provedeny také kontroly rozvodd medicinalnich
plynl ve zdravotnickych zafizenich.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP-pfistroji u poskytovatel( zdravotni péce pofizenych po 1. 7. 2000 byl 162 pfistrojd,
z toho bez zavad bylo 98 pristrojd a 64 pfistroju se zavadami a to 9 drobnych zavad, 122 vyznamnych zavad a 9 zavad
kritickych. Zavady byly zjistény v 9 pfipadech u ZP zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni tfidy llb.
U vSech 162 pfristroji byly kontrolovany dokumenty o spinéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni
péce.

Dale bylo kontrolovano 256 pristroji se zvySenym rizikem pro uZivatele, které byly uvedeny do provozu do konce roku
1999, zpravy a zaznamy o provéreni jejich stavu u nich byly kontrolovany dle ustanoveni § 52 zakona.

U 126 pristroju nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 130 pfistrojd bylo nalezeno celkem 253 zavad. Ze zjisténych
zavad bylo 133 kritickych, 119 vyznamnych a 1 drobna.

Byla provedena kontrola 49 stanovenych méfidel, z nichz bylo 43 tonometr: 7 nebylo ovéfeno a u 6 audiometr(
nebyly ovéreny 2.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly Provedens Planované | Na podnét Drobné Vyznamné Kritické
celkem
ZP u poskytovatell zdravotni péce 56 56 0 10 241 142

V oblasti Setieni nezadoucich prihod a monitorovani napravnych opatireni stanovenych vyrobcem byly provedeny
3 kontroly u poskytovatell zdravotni péce a 1 kontrola u vyrobce. Bylo oznameno a zahajeno Setfeni 15 neZzadoucich
pfihod davanych do souvislosti s pouZivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce, z toho 2 nezadouci pfihody byly
hlaseny v ramci klinickych zkousek ZP. Pfijato bylo 162 hlaseni o napravnych opatfenich od kompetentnich autorit,
vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, pripadné distributord. Z celkového podtu pfijatych hlaseni mélo 70
hlaseni informativni charakter, dotCené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na &esky trh.
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Tabulka 2: Kontroly ZP v ramci Setfeni nezadoucich pfihod

Hodnoceni zavad
Kontroly Provedene Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem
NP ZP u poskytovatell zdrav. péce 3 3 0 0 0
NP ZP u vyrobcl 1 1 0 0 0
Celkem 4 4 0 0 0

NP = nezadouci pfihody

Prehled vyrobci a distributord 1é&ivych pfipravka v CR
schvalenych v mésici lednu 2009

\Y

nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord lécivych pfipravk

provedené v obdobi od 1. 1. 2009 do 31. 1. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

w

~N O O b~

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 (l).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni vwyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim.
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dFive

nebyly distributory I&&iv.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsiici distribuci Ié&ivych pFipravk( v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst1 zakona ¢.79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007Sb.)

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc, resp. distributorli [€Sivych pripravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce IéCivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravk( provadejicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iécivych pfipravkl (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat lécivé pfipravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K).

V pripadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce Ci ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10,

Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.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

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

Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravk

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
H & C Pharmaceutical sro. | ©NIMCNUY | o5 recka 54 |384 363 258|384 363 25| C-PRAMaceutical | o
Hradec IV @email.cz
4. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
5. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
6. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pfipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Deeside, _ .
Aptuit Ltd Flintshire K\r/‘gn:g Tenth | 441244845712 _ @JZTS:k;Sm LP
CH5 2UA P
. Inchwood, West Lothian lindsay.caithness
Aptuit Ltd Bathgate | EH482EH +441506813099 - @aptuit.com LP
Beaufourlpsen | o x 20rue d_Ethe | 530537654684 | 330237654618 gael.berni LP
Industry Virton @ipsen.com
. Biovitrum AB christina.rickhammar
Biovitrum AB Stockholm SE- 112 76 +4686973359 +4686972330 @biovitrum.com LP
Fisher Clinical
Services Uk | Horsham. - jlanghurstwood )1 103010700 | +440 1403212712| Fognvaldlamb -
. West Sussex |Road @thermofisher.com

Limted
Gilead Blackrock, |Unit 13 Holly Graham.white

. . 35312952729 35312944031 . LP
Sciences Ltd Co Dublin Avenue i " @gilead.com

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

Nenastalo.
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci

v dubnu 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v dubnu 2009
a u nichz nebylo v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 1. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu dubna 2009 k ukondeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim disle
Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od kvétna 2009 oznadovany v databazi SUKL symbolem

,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
99632 ASPIRIN DIREKT POR TBL MND 10X500MG 07/111/04-C BYS CZ
15545 ASPIRIN DIREKT POR TBL MND 20X500MG 07/111/04-C BYS CZ
12148  CAPTOPRIL AL 12,5 POR TBL NOB 30X12.5MG 58/141/99-C APA D
12150 CAPTOPRIL AL 12,5 POR TBL NOB 100X12.5MG 58/141/99-C APA D
12149  CAPTOPRIL AL 12,5 POR TBL NOB 50X12.5MG 58/141/99-C APA D
32252 CAPTOPRIL AL 25 POR TBL NOB 50X25MG 58/142/99-C APA D
32253 CAPTOPRIL AL 25 POR TBL NOB 100X25MG 58/142/99-C APA D
32251 CAPTOPRIL AL 25 POR TBL NOB 30X25MG 58/142/99-C APA D
84143 CAPTOPRIL AL 50 POR TBL NOB 100X50MG 58/143/99-C APA D
84141  CAPTOPRIL AL 50 POR TBL NOB 30X50MG 58/143/99-C APA D
84142 CAPTOPRIL AL 50 POR TBL NOB 50X50MG 58/143/99-C APA D
42767 CIPRUM 250 MG TBL. POR TBL FLM 10X250MG 42/105/04-C PVL CZ
42768 CIPRUM 500 MG TBL. POR TBL FLM 10X500MG 42/106/04-C PVL CZ
42769 CIPRUM 750 MG TBL. POR TBL FLM 10X750MG 42/107/04-C PVL CZ
30097 DIAZEPAM BIOTIKA INJ SOL 10X2 ML/10MG 70/044/04-C BTA SK
14889 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X7ML/3.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14887 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X5ML/2.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14888 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X6ML/3GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14886 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X4ML/2GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14885 FDG SCAN F18 INJ SOL 3.5ML/1.75GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14884 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X3ML/1.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14883 FDG SCAN F18 INJ SOL 2.5ML/1.25GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14882 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X2ML/1GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14898 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X16ML/8GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14897 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X15ML/7.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14896 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X14ML/7GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14895 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X13ML/6.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14894 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X12ML/6GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14893 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X11ML/5.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14892 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X10ML/5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14891 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X9ML/4.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
14890 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X8ML/4GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
23730 FDG SCAN F18 INJ SOL 1X1ML/0.5GB EXP:H 88/087/04-C MAL NL
23287 METFORMIN 850 GAL POR TBL NOB 30X850MG 18/088/04-C MPV CZ
59095 MOLSIDOMINA 2 WZF POLFA POR TBL NOB 30X2MG 83/100/04-C WZP PL
59096 MOLSIDOMINA 4 WZF POLFA POR TBL NOB 30X4MG 83/101/04-C WZP PL
47127  SOTALEX POR TBL NOB 100X160MG 13/556/94-C BMS CZ
47129  SOTALEX POR TBL NOB 20X160MG 13/556/94-C BMS CZ
47128  SOTALEX POR TBL NOB 30X160MG 13/556/94-C BMS CZ
47130 SOTALEX POR TBL NOB 50X160MG 13/556/94-C BMS CZ
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45286 SOTALEX 40 MG .V INJ SOL 5X4ML/40MG 13/557/94-C BMS CZ
2169 SOTALEX MITE POR TBL NOB 30X80MG 13/555/94-C BMS CZ
47126 SOTALEX MITE POR TBL NOB 50X80MG 13/555/94-C BMS CZ
12822 TRAMADOL LANNACHER 100 MG RCT SUP 5X100MG 65/172/99-C LAR A
92364 TRAMADOL LANNACHER 100MG/2ML  INJ SOL 5X2ML/100MG 65/174/99-C LAR A
64981 TRAMADOL LANNACHER 100MG/ML ~ POR GTT SOL 1X10ML/1GM 65/171/99-C LAR A
92363 TRAMADOL LANNACHER 50 MG/1ML  INJ SOL 5X1ML/50MG 65/173/99-C LAR A
12824 TRAMADOL LANNACHER 50MG POR TBL FLM 10X50MG 65/170/99-C LAR A
12826  TRAMADOL LANNACHER 50MG POR TBL FLM 30X50MG 65/170/99-C LAR A
12825 TRAMADOL LANNACHER 50MG POR TBL FLM 20X50MG 65/170/99-C LAR A
15237 ULTRACORTENOL OPH GTT SUS 1X5ML 64/165/73-C NAI CZ
2871 VIREGYTK POR CPS DUR 50X100MG 27/014/74-S/C  EGBH

Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
anaSUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &. 11/96 a ve Véstniku ¢. 10/2008 byl zvefejnén seznam
pfipravkd, u nichz pfes vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 12. 2008 Z&dost drzitele
registrace o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 1. 2009 oznageny v databazi SUKL symbolem ,Z*
a nadale jsou povaZovany za neregistrovane.

drzitel zemé
EGB H

lékova forma
POR GTT SOL 1X20ML

Kod nazev
47615  PARLAZIN

reg.cislo
24/003/04-C

Q



Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

Registrace zrusené v obdobi: od 27. 11. 2008 do 10. 12. 2008

ADENOSIN ,,EBEWE" 13/547/99-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INJ SOL 6X2ML/6MG AMP kod SUKL: 0055662

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 1. 2009).
ALFUZOSIN SANDOZ 10 mg 77/008/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0104854

POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0104858
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0104862
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0104866
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0104870
POR TBL PRO 60X10MG BLI kod SUKL: 0104874
POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0104878
POR TBL PRO 100X10MG BLI kod SUKL: 0104884
POR TBL PRO 180X10MG BLI kod SUKL: 0104886

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1.2009).
ALFUZOSIN SANDOZ 5 mg 77/007/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0104818

POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0104822
POR TBL PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0104826
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0104830
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0104834
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0104838
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0104842
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0104846
POR TBL PRO 180X5MG BLI kod SUKL: 0104850
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2009).
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AMINOPLASMAL 10% E 76/862/92-C

AMINOPLASMAL 15% E 76/862/92-C
AMINOPLASMAL 5% E 76/862/92-C
D: BRAUN B.-MEDICAL AG, Némecko

B: INF 1X500ML LAG kod SUKL: 0040177

INF 1X1000ML LAG kod SUKL: 0040178
INF 1X500ML LAG kod SUKL: 0072565

INF 1X1000ML LAG kod SUKL: 0075521
INF 1X500ML LAG kdd SUKL: 0098240

INF 1X1000ML LAG kod SUKL: 0098241
INF 10X500ML LAG kod SUKL: 0136384
INF 6X1000ML LAG kod SUKL: 0136385
INF 10X500ML LAG kéd SUKL: 0136386
INF 6X1000ML LAG kod SUKL: 0136387
INF 10X500ML LAG kod SUKL: 0136388
INF 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0136389

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
AQUA PRO INJECTIONE MEDICAMENTA 76/673/94-C
D: MEDICAMENTA AS., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: PAR LQF 10X500ML LAG kéd SUKL: 0056903

PAR LQF 1X500ML LAG kod SUKL: 0070528
PAR LQF 1X250ML LAG kod SUKL: 0080486
PAR LQF 20X250ML LAG kod SUKL: 0080487

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
BIODROXIL 125 mg/5 ml 15/437/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PLV SUS 60ML/1.5GM LAG kod SUKL: 0044805

PLV SUS 100ML/2.5GM LAG kod SUKL: 0044806
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2008).
BIODROXIL 500 mg/5 ml 15/439/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PLV SUS 60ML/6GM LAG kod SUKL: 0044809

PLV SUS 100ML/10GM LAG kod SUKL: 0044810
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
BONALEN 70 mg 87/582/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0015101

POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0015102
POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0015103
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0015104
POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0015105
POR TBL NOB 50X70MG BLI k6d SUKL: 0015106
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
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CABERGOLIN SANDOZ 0,5 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 14X0.5MG TBC kéd SUKL
POR TBL NOB 15X0.5MG TBC kdd SUKL
POR TBL NOB 16X0.5MG TBC kéd SUKL

POR TBL NOB 20X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 28X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 30X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 32X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 40X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 48X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 60X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 90X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 96X0.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 100X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104658

0104643
0104644
10104645
: 0104646
: 0104647
0104648
0104649
0104650
0104651
0104652
0104653
0104654
0104655
0104656
0104657

POR TBL NOB 4X0.5MG TBC kéd SUKL: 0142007
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

54/482/06-C

CABERGOLIN SANDOZ 1 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL NOB 2X1MG TBC kéd SUKL: 01
POR TBL NOB 8X1MG TBC kéd SUKL: 01

08017
08018

POR TBL NOB 14X1MG TBC kod SUKL: 0108019
POR TBL NOB 15X1MG TBC kod SUKL: 0108020
POR TBL NOB 16X1MG TBC kéd SUKL: 0108021
POR TBL NOB 20X1MG TBC kod SUKL: 0108022
POR TBL NOB 28X1MG TBC kod SUKL: 0108023
POR TBL NOB 30X1MG TBC kod SUKL: 0108024
POR TBL NOB 32X1MG TBC kod SUKL: 0108025
POR TBL NOB 40X1MG TBC kod SUKL: 0108026
POR TBL NOB 48X1MG TBC kod SUKL: 0108027
POR TBL NOB 50X1MG TBC kod SUKL: 0108028
POR TBL NOB 60X1MG TBC kod SUKL: 0108029
POR TBL NOB 90X1MG TBC kod SUKL: 0108030
POR TBL NOB 96X1MG TBC kod SUKL: 0108031

POR TBL NOB 100X1MG TBC kod SUKL:

0108032

27/126/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

Q



CABERGOLIN SANDOZ 2 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL NOB 2X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 8X2MG TBC kod SUKL:

0108081
0108082

POR TBL NOB 14X2MG TBC kod SUKL: 0108083

POR TBL NOB 15X2MG TBC kod SUKL
POR TBL NOB 16X2MG TBC kéd SUKL

POR TBL NOB 20X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 28X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 30X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 32X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 40X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 48X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 60X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 90X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 96X2MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0108096

: 0108084
: 0108085
0108086
0108087
0108088
0108089
0108090
0108091
0108092
0108093
0108094
0108095

27/127/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

CABERGOLIN SANDOZ 4 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 2X4MG TBC kod SUKL: 0108146
POR TBL NOB 8X4MG TBC kéd SUKL: 0108147
POR TBL NOB 14X4MG TBC kod SUKL: 0108148
POR TBL NOB 15X4MG TBC kod SUKL: 0108149
POR TBL NOB 16X4MG TBC kéd SUKL: 0108150

POR TBL NOB 20X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 28X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 32X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 40X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 48X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 60X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 90X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 96X4MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0108161

0108151

0108152
0108153
0108154
0108155
0108156
0108157
0108158
0108159
0108160

27/128/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

CALPOL
D:

B:

ZR:

MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie

POR SUS 1X140ML LAG kod SUKL: 009

5605

POR SUS 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0095606
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 1. 2009).

07/717/92-C
MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/0O JOHNSON & JOHNSON,
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DANOPTIN 100 mg TBL.
PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
POR TBL NOB 1X100MG BLI kéd SUKL: 0031257
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0031261
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL: 0031264

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0031322
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0031325
POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0031328
POR TBL NOB 250X100MG TBC kéd SUKL: 0031333
POR TBL NOB 500X100MG TBC kéd SUKL: 0031342

0031267
0031270
0031274
0031278
0031284
0031288
0031291

0031297
0031302
0031310
0031318

21/166/05-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

DANOPTIN 25 mg TBL.
PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
POR TBL NOB 1X25MG BLI kéd SUKL: 0031076
POR TBL NOB 10X25MG BLI kéd SUKL: 0031080
POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0031085
POR TBL NOB 20X25MG BLI kod SUKL: 0031088
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0031092
POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL: 0031097
POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0031102
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0031106
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0031115
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0031121
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0031125
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0031128
POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0031135
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031142

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X25MG TBC kéd SUKL: 0031150

POR TBL NOB 200X25MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 250X25MG TBC kod SUKL: 0031159
POR TBL NOB 500X25MG TBC kod SUKL: 0031162

0031145

0031153

21/164/05-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).
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DANOPTIN 50 mg TBL. 21/165/05-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 100X50MG B BLI kod SUKL: 0018082
POR TBL NOB 1X50MG BLI kéd SUKL: 0031164
POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0031168
POR TBL NOB 14X50MG BLI kod SUKL: 0031172
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0031176
POR TBL NOB 21X50MG BLI kod SUKL: 0031179
POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0031183
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0031186
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0031189
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0031192
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0031195
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0031199
POR TBL NOB 56X50MG BLI kdd SUKL: 0031202
POR TBL NOB 60X50MG BLI kdd SUKL: 0031205
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0031211
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0031219
POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0031223
POR TBL NOB 100X50MG L TBC kéd SUKL: 0031230
POR TBL NOB 250X50MG TBC kod SUKL: 0031235
POR TBL NOB 500X50MG TBC kod SUKL: 0031241

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).
DEXAMETHAZON LECIVA 56/467/69-C
D: ZENTIVA AS., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0086698

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
DIUVER 10 mg TBL. 50/129/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0042927

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
DIUVER 5 mg TBL. 50/128/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0042928

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
ENALAPRIL LACHEMA 2,5 58/075/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0042867

POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0042868
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042869
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
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ENERBOL 06/240/72-C

D: PLIVA KRAKOW, S.A., KRAKOW, Polsko
B: POR TBL OBD 20X100MG BLI kéd SUKL: 0003024

POR TBL OBD 100X100MG BLI kod SUKL: 0031158
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
ENERBOL FORTE 06/190/89-C
D: PLIVA KRAKOW, S.A., KRAKOW, Polsko
B: POR TBL FLM 50X200MG LAG kéd SUKL: 0093569
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
ESPRITAL 15 30/134/04-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0049805
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).
FELISIO 425 94/317/01-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X425MG BLI kéd SUKL: 0122145

POR CPS DUR 60X425MG BLI kod SUKL: 0122146
POR CPS DUR 100X425MG BLI kod SUKL: 0122147

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2008).
GABALEPT 600 mg TBL. 21/310/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 50X600MG BLI kéd SUKL: 0020100

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
GABALEPT 800 mg TBL. 21/311/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 50X800MG BLI kéd SUKL: 0020066

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
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GALOXIWAY 15 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

29/506/05-C

BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velk& Britanie

POR TBL NOB 7X15MG BLI kod SUKL: 0022933
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0022934
POR TBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0022935
POR TBL NOB 15X15MG BLI kéd SUKL: 0022936
POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0022937
POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0022938
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0022939
POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0022940
POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0022941
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0022942
POR TBL NOB 140X15MG BLI kéd SUKL: 0022943
POR TBL NOB 280X15MG BLI kod SUKL: 0022945
POR TBL NOB 300X15MG BLI kéd SUKL: 0022946
POR TBL NOB 500X15MG BLI kéd SUKL: 0022947

POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0022948

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2008).

GALOXIWAY 7,5 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

29/505/05-C

BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velk& Britanie

POR TBL NOB 7X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023567
POR TBL NOB 10X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023568
POR TBL NOB 14X7,5MG BLI kod SUKL: 0023569
POR TBL NOB 15X7,5MG BLI kod SUKL: 0023570
POR TBL NOB 20X7,5MG BLI kdd SUKL: 0023571
POR TBL NOB 28X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023573
POR TBL NOB 30X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023574
POR TBL NOB 50X7,5MG BLI kdd SUKL: 0023576
POR TBL NOB 100X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023578
POR TBL NOB 60X7,5MG BLI kod SUKL: 0023579
POR TBL NOB 140X7,5MG BLI kod SUKL: 0023580
POR TBL NOB 280X7,5MG BLI kod SUKL: 0023581
POR TBL NOB 300X7,5MG BLI kod SUKL: 0023582
POR TBL NOB 500X7,5MG BLI kod SUKL: 0023583

POR TBL NOB 1000X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023584

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2008).

GASTAL TABLETY

D:
B:

ZR:

PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0014840
POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0014841

09/313/99-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
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GLIMEPIRID HEXAL 1 18/251/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X1MG LAG kod SUKL: 0041487
POR TBL NOB 30X1MG LAG kod SUKL: 0041491
POR TBL NOB 90X1MG LAG kod SUKL: 0041496
POR TBL NOB 100X1MG LAG kod SUKL: 0041503
POR TBL NOB 120X1MG LAG kod SUKL: 0041512
POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0048652
POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0048653
POR TBL NOB 90X1MG BLI kod SUKL: 0048654
POR TBL NOB 100X1MG BLI kéd SUKL: 0048655
POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0048656
Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2009).

GLIMEPIRID HEXAL 2 18/252/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X2MG LAG kéd SUKL: 0041525
POR TBL NOB 30X2MG LAG kod SUKL: 0041529
POR TBL NOB 90X2MG LAG kod SUKL: 0041533
POR TBL NOB 100X2MG LAG kod SUKL: 0041537
POR TBL NOB 120X2MG LAG kod SUKL: 0041541
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0048672
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0048674
POR TBL NOB 100X2MG BLI kod SUKL: 0048675
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0048676
POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0048683
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2009).

GLIMEPIRID HEXAL 3 18/253/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X3MG LAG kéd SUKL: 0041545
POR TBL NOB 30X3MG LAG kéd SUKL: 0041549
POR TBL NOB 90X3MG LAG kéd SUKL: 0041553
POR TBL NOB 100X3MG LAG kéd SUKL: 0041558
POR TBL NOB 120X3MG LAG kod SUKL: 0041564
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0048692
POR TBL NOB 90X3MG BLI kod SUKL: 0048694
POR TBL NOB 100X3MG BLI kod SUKL: 0048695
POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0048696
POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0048703
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2009).

Q



GLIMEPIRID HEXAL 4 18/254/05-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 20X4MG LAG kod SUKL: 0041568
POR TBL NOB 30X4MG LAG kod SUKL: 0041572
POR TBL NOB 90X4MG LAG kéd SUKL: 0041580
POR TBL NOB 100X4MG LAG kod SUKL: 0041584
POR TBL NOB 120X4MG LAG kod SUKL: 0041598
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0048712
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0048714
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0048715
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0048716
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0048723

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 12. 2008).
GLIMEPIRID HEXAL 6 18/255/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 20X6MG LAG kod SUKL: 0041603

POR TBL NOB 30X6MG LAG koéd SUKL: 0041607
POR TBL NOB 90X6MG LAG kéd SUKL: 0041615
POR TBL NOB 100X6MG LAG kod SUKL: 0041619
POR TBL NOB 120X6MG LAG kod SUKL: 0041623
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0048732
POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0048733
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0048734
POR TBL NOB 100X6MG BLI kod SUKL: 0048735
POR TBL NOB 120X6MG BLI kod SUKL: 0048736

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
HYDROXYCARBAMIDE PLIVA KRAKOW 44/364/03-C
D: PLIVA KRAKOW, S.A., KRAKOW, Polsko

B: POR CPS DUR 100X500MG TBC kéd SUKL: 0058656

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
INFUSIO DARROWI MEDICAMEN.D1/1 76/676/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0044236

INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0044237
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0044238
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0070527
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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INFUSIO GLUCOSI 100 G/L MVM G10 76/672/94-C

INFUSIO GLUCOSI 200 G/L MVM G20 76/672/94-C
INFUSIO GLUCOSI 400 G/L MVM G40 76/672/94-C
INFUSIO GLUCOSI 50 G/L MVM G5 76/672/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0056909

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0056910
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0056911
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0056912
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0056913
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0056914
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0056915
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0056916
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0056917
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0056918
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0071627
INF SOL 1X500ML LAG koéd SUKL: 0071734
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0071735
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0071736
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0071737
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080500

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
INFUSIO HARTMANNI MEDICAM.H1/1 76/780/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0044229

INF SOL 20X250ML LAG koéd SUKL: 0044230
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0044231
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0070524

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
INFUSIO HRS MEDICAMENTA HRS 76/779/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0044232

INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0044233
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0044234
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0070552

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
INFUSIO KALII CHL.CONC.MVM 7.45 76/781/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0056905

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0056906
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0070523
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0083060
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

D)



INFUSIO MANNITOLI 100 G/L MVM 76/677/94-C

INFUSIO MANNITOLI 200 G/L MVM 76/677/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0044179

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0044180
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0071727
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0071728
INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0080494
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080495
INF SOL 1X250ML LAG koéd SUKL: 0080497
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080498

ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
INFUSIO NATR.CHL.+GLUC.F1/2 MVM 76/679/94-C
INFUSIO NATR.CHL.+GLUC.F1/3 MVM 76/679/94-C
D: MEDICAMENTA ASS., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0056907

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0056908
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0071732
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0071733
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0080591
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080592
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0080594
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080595

ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
INFUSIO NATRII CHLOR.ISOTON.MVM 76/783/94-C
D: MEDICAMENTA AS., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0056904

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0070525
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0070526
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0083066
ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

INFUSIO RINGERI C.NATR.LACT.MVM 76/674/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0044173

INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0044174
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0044175
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0070530
ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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INFUSIO RINGERI MEDICAMENTAR1/1 76/678/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0044176

INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0044177

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0044178

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0070529

ZR: Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
INFUSIO SORBITOLI 100 G/L MVM 76/675/94-C
INFUSIO SORBITOLI 200 G/L MVM 76/675/94-C
INFUSIO SORBITOLI 50 G/L MVM 76/675/94-C
D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0059656

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0059657
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0059658
INF SOL 1X500ML LAG koéd SUKL: 0071729
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0071730
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0071731
INF SOL 1X250ML LAG koéd SUKL: 0080505
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080506
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0080508
INF SOL 20X250ML LAG kod SUKL: 0080509
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0080511
INF SOL 20X250ML LAG koéd SUKL: 0080512

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
KLOSTERFRAU HYPERICUM 94/313/01-C
D: MCM KLOSTERFRAU VERTRIEBS GMBH, KOLN, Némecko

B: POR TBL OBD 60X140MG BLI kod SUKL: 0107031

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2008).
KORDOBIS 10 mg TBL. 41/103/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0042871

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
KORDOBIS 5 mg TBL. 41/102/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0042870

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).

Q



LAMOTRI HEXAL 100 TAB SUS

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL SUS 1X100 MG BLI kod SUKL: 0017720

POR TBL SUS 10X100 MG BLI kéd SUKL

: 0017721

POR TBL SUS 14X100 MG BLI kod SUKL: 0017722

POR TBL SUS 20X100 MG BLI kéd SUKL
POR TBL SUS 21X100 MG BLI kod SUKL
POR TBL SUS 28X100 MG BLI kod SUKL
POR TBL SUS 30X100 MG BLI kéd SUKL
POR TBL SUS 42X100 MG BLI kéd SUKL
POR TBL SUS 50X100 MG BLI kod SUKL
POR TBL SUS 56X100 MG BLI kéd SUKL
POR TBL SUS 60X100 MG BLI kod SUKL
POR TBL SUS 90X100 MG BLI kod SUKL

POR TBL SUS 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0017734
POR TBL SUS 200X100 MG BLI kéd SUKL: 0017735

10017723
: 0017724
: 0017725
: 0017727
: 0017728
: 0017730
: 0017731
: 0017732
: 0017733

POR TBL SUS1X100MG BLI kéd SUKL: 0041827

POR TBL SUS 30X100 MG BLI kod SUKL
POR TBL SUS 50X100 MG BLI kéd SUKL

: 0041870
: 0041886

21/174/05-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

LAMOTRI HEXAL 100 TABLETY

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 1X100MG BLI kéd SUKL: 0010862

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL:

POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 42X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0010981

POR TBL NOB 200X100MG BLI kod SUKL: 0010986

POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0010990
POR TBL NOB 250X100MG TBC kéd SUKL: 0011003
POR TBL NOB 500X100MG TBC kéd SUKL: 0011011

0010868
0010878
0010888
0010899
0010909
0010922
0010926
0010933
0010940
0010944
0010948
0010956
0010968

21/173/05-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).
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LAMOTRI HEXAL 25 TABLETY

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 1X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 10X25MG BLI kéd SUKL
POR TBL NOB 14X25MG BLI kdd SUKL

POR TBL NOB 20X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X25MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0018007

POR TBL NOB 200X25MG BLI kéd SUKL: 0018008

POR TBL NOB 100X25MG TBC kéd SUKL: 0018009
POR TBL NOB 250X25MG TBC kod SUKL: 0018010
POR TBL NOB 500X25MG TBC kéd SUKL: 0018011

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL

0017793

: 0017794
: 0017795
0017796
0017797
0017798
0017800
0018001
0018002
0018003
0018004
0018005
0018006

: 0031381

21/171/05-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

LAMOTRI HEXAL 50 TABLETY

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 1X50MG BLI kéd SUKL: 0018012
POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0018013
POR TBL NOB 14X50MG BLI kod SUKL: 0018014

POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 21X50MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0018026

POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0018027

POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0018028
POR TBL NOB 250X50MG TBC kod SUKL: 0018029
POR TBL NOB 500X50MG TBC kod SUKL: 0018030

0018015
0018016
0018017
0018019
0018020
0018021
0018022
0018023
0018024
0018025

POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0040066
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

21/172/05-C
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LOZAP 25 ZENTIVA 58/144/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0013889

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0013890

POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0013891

POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0114062

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0114063

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0114064

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 1. 2009).
MEDIPYRIN 250 07/453/99-C
D: MEDICAMENTA AS., VYSOKE MYTO, Ceska republika

B: SUP 10X250MG STR kéd SUKL: 0059869

ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
MOVIVAC 59/150/91-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PLV SOL 5X2DAVKY AMP kod SUKL: 0045079

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 1. 2009).
NICORETTE MINT GUM 2 mg LECIVA ZVYKACIi GUMA 87/258/95-C
NICORETTE MINT GUM 4 mg LECIVA ZVYKACIi GUMA 87/258/95-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: POR GUM 15X2MG BLI kéd SUKL: 0122255

POR GUM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0122256
POR GUM 105X2MG BLI kod SUKL: 0122257
POR GUM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0122258
POR GUM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0122259
POR GUM 105X4MG BLI kod SUKL: 0122260

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 1. 2009).
ONDANSETRON SANDOZ 4 mg POTAHOVANE TABLETY 20/428/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kéd SUKL: 0011610

POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0011611
POR TBL FLM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0011612
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0011613
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0011614
POR TBL FLM 2X4MG BLI kod SUKL: 0122290
POR TBL FLM 4X4MG BLI kod SUKL: 0122291
POR TBL FLM 10X1X4MG BLI kéd SUKL: 0122292
POR TBL FLM 30X1X4MG BLI kod SUKL: 0122293
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0122294
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0122295
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).
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ONDREJOVA MAST MEDICAMENTA 46/641/99-C

D: MEDICAMENTA A.S., PRAHA-JANKOVCOVA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0001771

DRM UNG 1X1000GM TUB kéd SUKL: 0083876
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
PROCAIN LECIVA 1% 01/026/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0000564

INJ SOL 10X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0000565
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID INGERS 2,5 mg/12,5 mg 58/624/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0137473

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0137474
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0137475

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID INGERS 5 mg/25 mg 58/625/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0137476

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0137477
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0137478
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0137479

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
REMOOD 30 mg 30/344/03-C
D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0095462

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
RISPEDOLET 0,5 mg 68/097/07-C
D: LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

B: POR TBL FLM 10X0.5MG BLI kod SUKL: 0080173

POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0088723
POR TBL FLM 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0088751
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0088791
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0091067
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0091068
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0091069
POR TBL FLM 120X0.5MG BLI k6d SUKL: 0115161
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
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RISPEDOLET 1 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0091071
POR TBL FLM 20X1MG BLI kdd SUKL: 0091072
POR TBL FLM 90X1MG BLI kod SUKL: 0091073
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0091110
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0091111
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0091670

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0091865

POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0115162

68/098/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).

RISPEDOLET 2 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0091895
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0091897
POR TBL FLM 90X2MG BLI kod SUKL: 0091901
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0091921
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0091934
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0093177
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0093412
POR TBL FLM 120X2MG BLI kéd SUKL: 0115163

68/099/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).

RISPEDOLET 3 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0093413
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0093414
POR TBL FLM 90X3MG BLI kod SUKL: 0093415
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0093416
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0093431
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0093713
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0093714
POR TBL FLM 120X3MG BLI kod SUKL: 0115164

68/100/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).

RISPEDOLET 4 mg

D:
B:

ZR:

LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0093855
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0093857
POR TBL FLM 90X4MG BLI kéd SUKL: 0093858
POR TBL FLM 30X4MG BLI kdd SUKL: 0093877
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0093878
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0093879

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0093994

POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0115165

68/101/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).

D)



RISPEDOLET 6 mg 68/102/07-C
D: LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko
B: POR TBL FLM 10X6MG BLI kod SUKL: 0094073

POR TBL FLM 20X6MG BLI kod SUKL: 0094226

POR TBL FLM 90X6MG BLI kod SUKL: 0094233

POR TBL FLM 30X6MG BLI kod SUKL: 0094295

POR TBL FLM 50X6MG BLI kéd SUKL: 0094441

POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0094543

POR TBL FLM 100X6MG BLI kéd SUKL: 0094607

POR TBL FLM 120X6MG BLI kéd SUKL: 0115166

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
RISPEDOLET 8 mg 68/103/07-C
D: LABOCHEM LTD, ATHENS, Recko

B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kdd SUKL: 0094636

POR TBL FLM 20X8MG BLI kdd SUKL: 0094644
POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0094646
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0094650
POR TBL FLM 50X8MG BLI kdd SUKL: 0094657
POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0094658
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0094664
POR TBL FLM 120X8MG BLI k6d SUKL: 0115167

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
TERBISIL 1 % 26/278/01-C
D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0000537
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
TERBISIL 250 mg 26/206/01-C
D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 14X250MG BLI kod SUKL: 0010147

POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0010148
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2008).
TOMAFLEX 29/515/05-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0075227

POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0075228
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2009).

Q



TOPIRAMATE-INGERS 100 mg 21/399/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0083162

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0083163

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0083164

POR TBL FLM 60X100MG LAG kéd SUKL: 0083228

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
TOPIRAMATE-INGERS 200 mg 21/400/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 60X200MG LAG kod SUKL: 0083056

POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0084056
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0084057

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
TOPIRAMATE-INGERS 25 mg 21/397/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0057230

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0057231
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0057232
POR TBL FLM 60X25MG LAG kod SUKL: 0057233

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
TOPIRAMATE-INGERS 50 mg 21/398/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0057226

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0057227
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0057228
POR TBL FLM 60X50MG LAG kod SUKL: 0057229

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
ZINOXIME 125 mg 15/005/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL: 0014145

POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0014146
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2008).
ZOCOR EXTRAFORTE 80 mg 31/535/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0046164
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2008).
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ZONADIN 10 mg TBL. 57/351/03-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0042765
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0042766
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).
ZONADIN 5 mg TBL. 57/350/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0042764
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3. 1. 2009).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009
Ptehled nové registrovanych pfipravk(l zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
v obdobi: od 1.1.2009 do 31.1.2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejniujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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Seznam specifickych Iééebnych programi schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 1. 2009 do 31. 1. 2009

D.T.VAX
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Cislo garze:
Pocet baleni:
Ugel:

Pracovisté:
Distributor pripravku:
Plati do:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
Diphtheriae anatoxinum 30ut

Tetani anatoxinum 40ut/ 0.5ml

51873 inj sus 10x10 davek
Immunopraeparata

JO7AM51

23. 01. 2009

D0462-2

40

Dokondéeni vakcinace timto pfipravkem rozo¢kovanych déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou

kontraindikaci pertusové slozky (celularni i acelularni). U ,novych® déti pripravek indikovan

v pripadech, pokud maiji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pfipravky obsahuijici tuto komponentu.

zdravotnicka zarfizeni ambulantni péce praktickych lékarl pro déti a dorost.

PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

31.12. 2009

METHYLERGOMETRINE MALEATE INJECTION 0,2 MG

Datum:
Pocdet balent:
Ugel:

Pracovisté:
Distributor pfipravku:
Plati do:

ROTEXMEDICA GMBH ARZNEIMITTELWERK, TRITTAU, Némecko
Methylergometrini maleas 0.2mg/1ml

136416 inj sol 10x1ml/0.2mg

Uterotonica

G02ABO01

12. 01. 2009

40000

Prevence a lécba akutniho délozniho krvaceni po porodu nebo potratu, aktivni vedeni
3. doby porodni (pouze v nemocnicich), subinvoluce délohy v disledku atonie.
zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce.

BIOTIKA BOHEMIA s.r.o., CR

31. 01. 2011

PROTAMIN VALEANT 1000 INJ

Datum:
Pocdet baleni:
Ugel:

Pracovisté:
Distributor pfipravku:
Plati do:

VALEANT PHARMACEUTICALS GERMANY GMBH, ESCHBORN, Némecko
Protamini hydrochloridum  5ku/ 5ml

101111 inj sol 5x5ml/5ku

Antidota,detoxicantia

VO3AB14

26. 01. 2009

50000

Zastaveni/ukonceni Ucinku heparinu u pacientl pfi operacich a jinych terapeutickych nebo
diagnostickych vykonech.

zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce.

Transmedic international s.r.o, CR

31. 01. 2011
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TAMBOCOR 100
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Pocet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

3M HEALTH CARE LTD., LEICESTERSHIRE, LOUGHBOROUGH, Velka Britanie
Flecainidi acetas 100mg

(odp. Flecainidum 87.34mg)

125462 por tbl nob 50x100mg

Antiarrythmica

C01BCO04

16. 01. 2009

5400

Lécba a prevence recidiv supraventrikularnich a ventrikularnich tachykardii u pacient(,
ktefi netoleruji IéCbu registrovanymi pfipravky nebo u nichzZ byla tato 1é¢ba neudinna,
a u pacientd, u nichz neni indikovana nefarmakologicka lécba.

IKEM, Nemocnice na Homolce, VEN, FNKV, FNM, FNHK,

Pardubickéa krajska nemocnice, arytmologicka poradna, Krajska nemocnice Liberec,
Masarykova nemocnice Usti nad Labem, FN Bohunice, FN USA, FN Ostrava, FN Olomouc,
Nemocnice Podlesi a.s., Nemocnice Ceské Budgjovice.

Transmedic International s.r.o., CR

31. 01. 2011

VIDAZA 25 MG/ML

Datum:
Pocet balent:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor pripravku:

Plati do:

Celgene Europe Limited, Windsor, Velka Britanie
Azacitidinum 100mg

136417 inj plv sus 1x100mg

Cytostatica

LO1BCO7

20. 01. 2009

9800

Lécba nemocnych s myelodysplastickym syndromem se stfednim Il a vy$Sim rizikem dle IPSS
(International Prognostic Scoring Systém).

UHKT, VFN, I. interni klinika, FN Hradec Kralové, Hematologické odd.,

FN Olomouc, Hematologické odd., FN Brno, Interni hematoonkologicka klinika,

FN Kralovské Vinohrady, Hemato-onkologicka klinika, FN Plzen, Hemato-onkologickeé odd.
PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

31. 01. 2010

VIPER VENOM ANTITOXIN

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

BIOMED-SERA AND VACCINE PRODUCTION PLANT IN WARSAW, Polsko
Immunoserum contra venena viperarum europ. 500ut/ 5ml

13790 inj 1x5ml/500ut

Immunopraeparata

JOBAAO3

13. 01. 2009

1000

Zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji.
zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce.
Biotika Bohemia s.r.o., CR

31. 01. 2011

D)



Véstnik SUKL

Meésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostredcich 2/2009

CONTENTS:
Front page news
»Measures taken in the case of quality defects or adverse reactions to medicinal products

in the month of January 2009 2
SUKL guidelines

vList of guidelines valid as of February 1, 2009 4
Information

»56" Meeting of Heads of Medicines Agencies was held under the auspices

of the State Institute for Drug Control 10
»Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of January 2009 10
vList of authorised medicinal products where placing on the market of individual batches

with the labelling in a foreign language was approved in the month of January 2009 11
rInformation on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 11
rInformation on documents issued by the European Medicines Agency (EMEA)

A list of new documents issued by the EMEA in December 2008 is published. Documents are available in SUKL library. 12
»Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 13
»Overview of data on applications submitted in the fourth quarter of 2008 - clinical trials 14
»Overview of data on basic activities of the Section of Pharmacy and Distribution Control

in the fourth quarter of 2008 14
»Overview of data on basic activities of the Inspection Section in the fourth quarter of 2008 15
»Overview of data on activities of the Surveillance Branch in the area of medical devices

in the fourth quarter of 2008 16
vList of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of January 2009 17
vList of medicinal products whose marketing authorisation will expire in April 2009

The validity of marketing authorisations of the listed products will expire during April 2009 and the products will be marked

in SUKL database by ,Z* and published in Véstnik SUKL. 19
vList of medicinal products with expired marketing authorisation

The listed products are marked by ,Z* in SUKL database as of January 31, 2009. 20
Information on authorised medicinal products and approved specific therapeutic programmes

rRevocations of marketing authorisations in the period from November 27, 2008 to December 10, 2008 21
»Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2009 41
»Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered

in SUKL database in the period from January 1, 2009 to January 31, 2009 41
vList of specific therapeutic programmes approved in the period from January 1, 2009 to January 31, 2009 42

D)



