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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - leden 2010
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

. 5 . Vyrobce nebo Opatreni
. Nazev a Iékova . 5 .
Kéd drzitel Sarze/ . drzitele .
- forma/ , . Duvod , Trida
pripr. - rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Nurofen pro déti | Reckitt Benckiser Nerovnomérna Stazeni 7 Grovnd
101113 |jahoda, por sus, Healthcare 909263 | koncentrace IéCive acientd Il
2000 mg/100 ml | International Ltd., UK latky v suspenzi. P '
Carteol LP 2%, Dr. Gerhard Mann Chybné uvedena doba |Stazeni z Urovné
50381 |oph gtt pro, Bérlin N&mecko ’ E3143 |exp.: 09/2012. Spravny | zdravotnickych [
3x3 ml ' udaj - 09/2011. zafizeni.
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:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zavazné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt pozadovano prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNI SDELENIi SUKL

Upozornéni na zménu v registraci LP SORBIFER DURULES
Dne 28. 12. 2009 nabyla pravni moci zména zpUsobu vydeje lécivého pfipravku:

+ SORBIFER DURULES, por.tbl.fim., 50X100 MG, kod SUKL 97402

Z plvodniho zplsobu vydeje bez lékafského predpisu byl nyni schvélen pouze vydej vazany na lékaisky pfedpis.

Po dobu doprodeje drive distribuovanych baleni leCivého pfipravku je mozny vyskyt obalu s drive platnou informaci
o zpUsobu vydeje (viz nize). Pfi viastnim vydeji je vSak nutné dodrzovat pozadavky zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zéakonl a jeho provadécich predpisu.

Lécivy pripravek se nestahuje!

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky stabilitnich studii) se na zakladé sdéleni belgické regulacni
autority stahuje léCivy pfipravek Intron A 18 MIU, inj.,pso.,Igf., 1 ml/18 MU+SE, vice Sarzi. DrZitel rozhodnuti
o registraci Schering-Plough Europe, Belgie.
Stahovani probiha ve spolupraci s EMA a v prvni fazi se tyka Sarzi predmétného IéCivého pfipravku, které byly
distribuovany ve Spanélsku, Velké Britanii, Irsku, Belgii, Lucembursku, Portugalsku a ve Svédsku.
Dle informaci, které ma SUKL k dispozici, probiha nyni v CR Fizena distribuce tohoto lé&ivého pFipravku tak,
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aby bylo minimalizovano riziko vyskytu predmétného lédivého pripravku v distribuéni siti po dobé delsi nez
15-ti mésicl od data vyroby. V sou¢asné dobé ocekavame stanovisko EMA a drzitele rozhodnuti o registraci
o pfipadném stahovani §arzi inkriminovaného lé&ivého p¥ipravku z distribuce v CR.

O pfipadném stahovani vas budeme informovat prostfednictvim nasich webovych stranek (www.sukl.cz).

e Z dlvodu zavady v jakosti (podezrfeni na nesterilitu) se na zakladé sdéleni belgické regula¢ni autority stahuje
lecCivy pripravek Depo-Provera 150 mg/ml vial, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci Pfizer S.A., Belgie.
Tento 1é&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci klinického hodnoceni & specifického
lécebného programu.

2. Sdéleni inspektoratu Noveho Zélandu:

e ZdUvodu zavady v jakosti (nalez vétSich tablet) se na zakladé sdéleni regulaéni autority na Novém Zélandu stahuje
lécivy pripravek Warfarin, tbl., 3 mg, ¢.8. 35222, exp. 06/2012. drzitel rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline
(NZ) Ltd., Auckland.

Tento lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci klinického hodnoceni & specifického
léCebného programu.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni francouzského inspektoratu:
e Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léc¢ivé latky Matrix Laboratories (Xiamen) Ltd,
6 Yangtai Road Xinyang Industrial Park - Haicang District, Xiamen, Fujian province, 361022, Cina. Byla zjisténa
neshoda se zasadami SVP (Cl. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi vyrobé IéCive latky Zidovudine.

FARMAKOVIGILANCNI INFORMACE

Evropska Iékova agentura doporucuje pozastaveni registracniho rozhodnuti pro sibutramin

Pripravky na hubnuti spojené se zvySenym rizikem kardiovaskularnich prihod budou stazeny z celého trhu Evropské unie.
Evropska lékova agentura ukoncila prehodnoceni bezpecnosti IéCivych pripravk( obsahujicich sibutramin. Vybor pro
humanni lécivé pripravky (CHMP) Agentury uzavrel, Ze rizika téchto pripravk( jsou vyssi nez jejich pfinosy a doporudil
pozastaveni registracniho rozhodnuti pro tyto I1€Civé pripravky v celé Evropské unii.

S obsahem sibutraminu jsou v Ceské republice registrovany 1é&ivé pfipravky Lindaxa, Meridia, Sibutramin Sandoz
a Sibutramin-Teva. Spolu s dietou a cvi¢enim jsou pouzivany k podpore hubnuti u obéznich pacientl a u pacient(
s nadvahou, ktefi maji souCasné dalsi rizikove faktory jako je diabetes 2. typu nebo dyslipidémie (abnormalni hladiny
tuku v Krvi).

Lékari by neméli nadale predepisovat a Iékarnici by neméli dale vydavat tyto pripravky. Pacienti, ktefi v sou-
Gasnosti berou tyto Ieky, by si méli ve vhodném Case domluvit navstévu svého |ékare, aby probrali alternativni opatreni

ke ztraté vahy. Pacienti, ktefi si preji ukongit 1éCbu pred navstévou sveho Iékare, to mohou udélat kdykoliv.

DalSi informace jsou dostupné na webové strance Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv www.sukl.cz.

SDELENI SUKL ZE DNE 4. 2. 2010

Stazeni léc¢ivych pripravkl s obsahem sibutraminu z urovné zdravotnickych zafizeni.

Evropska lékova agentura provedla pfehodnoceni bezpecénosti 1éCivych pripravki obsahujicich sibutramin. Vybor pro
humanni 1éCivé pripravky Agentury doporucil dne 21. 1. 2010 pozastaveni registracniho rozhodnuti pro tyto 1&Cive
pfipravky v celé Evropskeé unii. O pozastaveni registrace musi rozhodnout Evropska komise. Rozhodnuti dosud nebylo

vydano.
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NiZe uvedeni drZitelé rozhodnuti o registraci se na zakladé vlastniho uvazeni rozhodli stahnout IéCivé pFipravky
s obsahem sibutraminu z Urovné zdravotnickych zafizeni:

Abbott GmbH & Co.KG, Wiesbaden, Némecko (zastoupeny spolec¢nosti Abbott Laboratories, s.r.o.,
Praha, Ceské republika)

Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Ceska republika
Zentiva, k.s.

Stahované lécgivé pripravky véetné jejich Sarzi naleznete na webové strance Statniho Ustavu pro kontrolu [é8iv
www.sukl.cz
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 2. 2010

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 eravo’terckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 . . .
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 1&&ivo, . UST-19
» e 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
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standaﬂrdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Ficzlsk,ytovavn,l reklaemnloh vzorkU humannich Ne | 8/2008 18 2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidskeé tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 §pravn| Poplatky, néhrady vy(.jaju, za odborner ’ ) UST.29
= |ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ano 15.1. 2010 -
verze 8 |. , , . verze 7
informaci a nahrady za ostatni Ukony
- 2 akladni orinci Sovani humannich
UST-30 a E,ldnl pvr’|n0|py°roz |§0\,/an| ,umanomc Ano | 8/2008 18 2008 UST.30 )
verze 1 |léCivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 |/Pikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve | o 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :
znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

pramyslové vyrabénych lécivych pripravkd 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-2
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-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
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/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
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-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
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 vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11.2009 -

verze 2 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

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

fotahe Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:':}rvwa povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
| pfipravcich

Klasifikace lé¢ivych pripravk( - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 Mfmmalm doba plou2|telrjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
— | pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci

Barvi lend Sy lEivveh
REG-52 :e}rvwa Povo ena prvo pouziti v [éCivyc Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— |pfipravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
e hromadné vyrabénych Iécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ 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 Z,avr.azovam leéCivych pfipravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |léCiva
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
BEG-77 |5 2 dost 0 zménu registrace lé&ivého pFipravku Ano - 1.1.2010 | TEGTY -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o I&Cive latce
REG-7 11, - ,
N (Active Substance Master File) Ano | 10/2004 1 1.11.2004
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S, .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2. 2009 | REG-81 -
verze 1

Poz k ilitni i istraéni
REG-83 ozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 1.9 2005 REG-49 )
— |dokumentaci
REG-84 Elektronjcky 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-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
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/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
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 |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 -
S Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9.2009 | REG-73
verze 1
REG-78 Zavdos.t o vedeni pvro,cedvury vz,ajemr’]eho uznavani Ano ) 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pripravku verze 1
Pt Elektronicka hlaseni nezadoucich Udinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u 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 zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez§n| 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 pfedkladani 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 |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nefadou?ch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH. Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
I 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 poYCBI.erIW|/zmve’nu v pzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci leCivych pripravk(
DIS-10 Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci lé&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o, . e . .
pfipravkl vydaneho jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slpzraynou vq|str|bLicn| praxi Ne . 15.1. 2009 DIS-A1 i
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci IéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pripravovat léCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjldoda\iek distribuovanych humannich Iéci- ANo . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2
DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1&Civé pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pravky
DIS-15 Sle(v:iovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15.1.2009 | DIS-15 ]
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecpe Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008 | 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci
VYR-26 P,okyn,y pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobe Iéci- Ne 12 32008 | VYR26 )
verze 1 |vych latek
VYR-27 Zadvost o] povol<lan| klvyr(zbgVl.ecl|vyohwpr|pra\°/ku, ) VYR-27
zmeény povoleni k vyrobe léCivych pripravkl a Ne 1.9. 2008 -
verze 2 v e e C verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobée
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k Cinnosti VYR-28
. y . ...« | Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o’povovlrenl/zrr:enu % pqvolem Kk vyrobg ) VYR-29
transfuznich pripravku a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 -
verze 2 v .. verze 1
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych . VYR-30
- . Ne 1.1. 2010 -
verze 2 |pripravku verze 1
VYR-31 VydaYan| certlfika}u sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6102008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
WI.?-32 Pokan pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 7 - verze 1 revize 1
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, rad|gcn|°ster|l|zace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-{2
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , e ” . . .
hodnocenych IéCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



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/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/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
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/doplnek-7-verze-1
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-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.

Nazev verze Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11,2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti 1&€Civych LEK-5
o, - . e s * 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pfipravenych v lekarné verze 1
LEK- Zachazeni s léCivymi pfri k
9 | Zachazeni s lecivymi pripravky 6/2008 1.6.2008 | LEK-9 :
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 Pi),dmmkey pr9 lflmllcka hodnoceni l€Civych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravkl v lékarnach
LEK-13 e . e .. . . LEK-13
verze 2 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 20. 10. 2009 verze 1 -
LEK-14 |Kyslikové koncgr.wtrfato’ry pro poouzm . 6.5. 2009 LEK-14 )
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravneho klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc3tmckyoh Pro{svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
ZP-20 u zvdlravotn}ckycvh prostredk,u vcgtTe slec,i?vaﬁl Ano | 9/2004 | 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
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Angl.
Nazev ng 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

D)



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
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-2
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
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

Technické dokumentace

Angl. .
Nazev nd Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 Elvt,aktromucke predepisovani humannich |&Civych Ne 11 2009 ) LEK-A3
— | pfipravku
ERP-002 | /Y9 lecivyeh pripravki na zaklade Ne | 1.1.2009 i LEK-13
elektronického predpisu

9


http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Informace

Pfrehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v lednu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 274 Pocet oznameni (.j.) 0
Pocet pouzitych pripravki 60 Pocet pouzitych pfipravk( 0
Podet pacientl 492 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 79 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 98 Pocet pracovist 0

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

Leden 2010
Nazev . Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba

.. Reg. Cislo , . . . . , . .
pripravku baleni | o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti

LEXANE, inj. 2x1ml fi- tis, s.r.0., Prah licko-
c N1 y67250/93. | 2% 1 mI/ sanofraventis, siro., Praha, 21053 | 3354 | 9" 130112010
sol. 10 KU | Ceska republika francouzsky
CLEXANE, inj. 16/250/93.C 2x08ml/ svanof[-aventls., s.r.o., Praha, 08552 19 843 anglicko- | 31.03.2011
sol. 8 KU Ceska republika francouzsky
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UTICALS 09J26G11 38 anglicky | 31.03.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACFUTICALS 09124G15 12 anglicky | 22.03.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FERRIPROX .
500 mg, por. EU/1/99/108 | 100 x 500 Apotex Europe BV, Leiden, JH9824 498 anglicky 31.07.2014

/001 mg Nizozemsko
tbl. flm.
SYNFLORIX, |EU/1/09/508 | 1x 0,5 ml |GlaxoSmithKline S.A., ASPNA- .
inj. sus, /003 STR+J | Rixensart, Belgie o20pi | 12000 | polsky | 29.02.2012
DUODQPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UTICALS 09K22G13 50 anglicky | 19.04.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACEUTICALS 09106G03 3 anglicky 22.2.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
- anglicko-

ANEXATE, N | 1g 000/g7.c | °X oM/ [Rochesro, Praha, FOO13F71 | 100 |francouzsko-| 12.11.2013
sol. 05mg | Ceska republika arabsky

9




Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast

zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

vydanou 12/2006)

Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

.. , Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é. 1 (2010)
CSN EN 12470-1+A1 L . . . .
(Rusi GSN EN 12470-1 tzklar:is:emtgsilswr;i%—Z;?Zsetn1i.mSklenene teplomeéry s kapalnou kovovou o5 8195
vydanou 07/2000) P
€SN EN 12470-2+A1 o ., . § § ,
(Rusi GSN EN 12470-2 I(_sgj(r)il;er:g;fer?ery - Cast 2: Teploméry se zménou typu faze o5 8195
vydanou 08/2001)
CSN EN 12470-3+A1 o , . . ) .
A CSNEN raia S T Gl 0 s e eonenet o
vydanou 09/2000) P P P
CSN EN 12470-4+A1 o L . . . L.
(RuSi GSN EN 12470-4 Lfgif:t?ntjgllnoir;ege;[Cast 4. Vlastnosti elektronickych teploméru o5 8195
vydanou 08/2001) P
CS,NV.EN 69601-2-2 ed.3 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-2: ZvIastni pozadavky na zakladni
(S ucinnosti od 2012-04-01 . . . . L.
Lox bezpecnost a nezbytnou funkénost vysokofrekvencnich chirurgickych 36 4801
rusi CSN EN 60601-2-2 fistrojU a vysokofrekvencniho chirurgického pfislusenstvi
ed.2 vdanou 10/2007) | Prisroldavy g P
CSN EN 60601-2-19
(S uginnosti od 2012-04- Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-19: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
01 rusi CSN IEC 601-2-19 | bezped&nost a nezbytnou funk&nost kojeneckych inkubator(
vydanou 10/1994)
CSN EN 60601-2-21
ed.2 (S uginnosti od 2012- | Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
04-01 rusi CSN EN 60601- | bezpe&nost a nezbytnou funk&nost kojeneckych salavych ohfivad
2-21 vydanou 02/1997)
CSN EN 14180+A2 o ) L
(RuSi GSN EN 14180+A St;eorilrlrf:ltgg] pdri z_d;ivi(;tg;ie L;czekléu—ézweinhzatory s nizkoteplotni smeési pary 84 7110
vydanou 12/2009) y y
CSN EN ISO 15883-1 ) e, § L. )
(Rusi SN EN 1SO 158831 lc\j/leyﬂcrl]iz;edzzzlr;?;éc: zafizeni - Cast 1: VSeobecné pozadavky, terminy, 84 7150
vydanou 11/2006) y
CSNEN1S0 158832 0 e e domiokel o gkt masiro
(Rusi GSN EN SO 15883-2 jexenich zarizeni s tep ezinierel pro chiturg o, 84 7150
anestetické prislusenstvi, nadoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni
vydanou 11/2006) .
pomucky atd.
CSN, EvN SO 15883-3 Myci a dezinfekéni zafizeni - Cast 3: PoZzadavky a zkousky mycich
(Rusi CSN EN 1SO 15883-3 a dezinfekénich zarizeni s tepelnou dezinfekci nadob pro lidské vymeésk 847150
vydanou 11/2006) P P YIMESKY
CSN EN ISO 10993-5 L ) . o s A .
(Rusi SN EN 1SO 109935 S%?g;?;?urzsiﬁfgem zdravotnickych prostredkd - Cast 5: Zkousky na 85 5220
vydanou 06/2005) y
CSN EN ISO 11607-1 e . . . .
(Rusi GSN EN 1SO 11607-1 Obaly pro zaverecné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 1: 85 5980

D)




CSN EN 13867+A1
(Rusi CSN EN 13867 Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici [éGebné metody 85 6213
vydanou 05/2003)
CSN EN 60601-2-2 ed.2 |Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-2: Zvlatni pozadavky

y y . . . v . 36 4800
Zmena Z1 na bezpecnost vysokofrekvencnich chirurgickych pfristroj
CSN IEC 601-2-19 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlaétni pozadavky

y N S o 36 4800
Zmeéna Z1 na bezpecnost novorozeneckych inkubatoru
CSN EN 60601-2-21 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky

y y . , L Y v 36 4800
Zmeéna Z1 na bezpecnost kojeneckych salavych ohfivacu
G +
CSN EN 13060+A1 Malé parni sterilizatory 84 7112
Oprava 1

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 61. zasedani Vyboru pro humanni IéGivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 14.-17. prosince 2009

byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Datum
Igentlflk. Oznageni Datt'Jm' Nazev Pfipominky Sch\vl.a.xleno/ vstupt{
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Concept paper on the revision of the
EMA/CHMP/GTWP/ Note for guidance on the quality,
09-264523 BWP/234523/2009 17.12.09 pre-clinical and clinical aspects of 31.0310
gene transfer medicinal products
EMEA/CHMP/ Guideline on the evaluation of drugs
09-342691-E | EWP/342691/2009 | 1712.09 |fro the treatment of gastroesophageal | 30.06.10 -
draft reflux disease
Concept paper on the development of
a Guideline on the ris-based approach
09-708420 E},\F/’l\/AV{:’?;(’;/EIBZ/ZO draft 1712.09 |according to Annex |, Part IV of Dir. 31.03.10 -
2001/83/EC applied to advanced
therapy medicinal products
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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W cervenec
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Oprosinec
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800
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Agenda registraci - prehled 2009
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Prehled udaju o stavu zadosti ve 4. ¢tvrtleti 2009 - oddéleni klinického hodnoceni

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)

wdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni prijato zadosti ¥ . z celkového z celkového

rozhodnuti . .

poctu poctu
Zadost o povoleni KH 22 16 - 3
Ohlaseni KH 86 75 - 5
Ohlaseni dodatku ke KH 562 438 - -
Pocet posouzenych Zadosti o specifické |é6ebné programy 5
5

Pocet pracovnich schlizek MEK

Pocet pracovnich schiizek LEK

Agenda neregistrovanych Iééivych pfipravkUl - prijato, zaevidovano, zpracovano - 509 oznameni

Q




PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTViI
A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI 2009

Provedené kontroly

Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
Lékarny Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni | Pozastaveni | Navrhy na
na pripravy provozu pokuty
podnét
208 7 133 | 54 | 21 (0] 0 10
0Odd. nuklearni mediciny Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pripravy RF
podnét
1 o] 0 0 1 0 0
Prodejci vyhrazenych léciv PocCet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na dinnosti PVL
podnét
1 (0] 0 0 1 0 1
Autovakciny Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pripravy AV
podnét
1 (0] 1 0 (0] 0 0
Zdravotnicka zarizeni PocCet | Ztoho 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pouzivani LP
podnét
50 7 33 | 12 5 0 2
ZP u poskytovateld Pocet | Ztoho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
na zakona
podnét
16 0 8 7 1 2 0
Provedené kontroly distributort
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatreni
Celkem |Ztohona| Uvodni |Nasledné| Zména 1 2 3 Poruseni Navrhy na
podnét zakona pokuty
58 7 14 34 3 45 9 4 20 0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributort

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni distribuce 12 9
Zadost o zménu povoleni distribuce 17 13
Z&dost o zruseni povoleni distribuce 6 5

1
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU

VE 4. CTVRTLETI 2009

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

, o N . zmeéna + 20 2 .. | poruSeni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zména nasledna splhuje | nesplnuje X kritické zakona | noceno
Vyrobci
leCivych 5 6 5 0 0 11 2 X 2 1 3
pripravk(
Vyrobci
léCivych 0 1 0 0 1 2 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni | 1 0o | o 0 1 0 X 0 0 0
laboratore
KB 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0 0

. o N = zména + . | uspoko- |neuspo-|, ..., .| poruseni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zméena nasledna dobré jive Kojivé kritické zakona. | noceno
ZTS 0 10 1 0 0 9 1 0 1 0 1
EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0oz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB - krevni banka, EK - etické komise, TZ - tkanové zarizeni, DL - diagnosticka laboratof, OZ - odbérové zafizeni

Druh naslednych opatieni

SLP inspekce Pocet kontrol

Splnuje

Nerozhodnuto

Nesplnuje

Celkem za lV. Q 2

2

0

0

Druh naslednych opatieni

SKP inspekce Pocet kontrol

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

Celkem za IV. Q 4

4

0

0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravk( 1 3
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravki 18 18
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1
Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS 3 3
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pripravk 1 1
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkafového zatizeni 1 12
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 3 3

D)




Zavady v jakosti l1éCiv

Zavady jakosti lécCiv pizij:é?y 2?22'2:?0 VyreSeno V feseni nesP:c(;:Ifl tp?g?ea(fii?my
Celkem za IV. Q 75 75 66 9 0
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Prijato zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro léCivou latku 11 11
Certifikat pro IéCivy pripravek 61 61
Certifikat SLP 2 0
Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek 1 3
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni Cislo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 494 494
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci 3 3
a vlozené do EudraGMP databaze
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PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI ROKU 2009

Ve ctvrtém Ctvrtleti roku 2009 bylo provedeno 20 kontrol, pii kierych bylo kontrolovano 247 zdravotnickych

prostiedkl (déle jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly
byly pfedevsim zaméreny na plnéni pozadavkl zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon®).

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 135 pfistrojl, z toho bez zavad
bylo 104 pfistroji a 31 pfistrojd bylo s 52 zavadami (3 drobné zavady, 37 vyznamnych zavad a 12 zavad kritickych).
U 16 ZP zafrazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikaéni tfidy llb byly zjistény zavady. U vSech 135 pfistroji byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Dale bylo kontrolovano 112 ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999, z nich bylo 84 ZP se zvySenym
rizikem pro uZivatele zafazenych do klasifikacni tfidy Ilb.

U 77 pristrojl nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 35 pfistroji bylo nalezeno celkem 49 zavad (16 kritickych,
31 vyznamnych a 2 drobné zavady).

Byla provedena kontrola 30 stanovenych méfidel, z nichz bylo 28 tonometrl (4 nebyly ovéreny) a 2 o¢ni tonometry.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly FIYEEls Planované | Na podnét Drobné Vyznamné Kritické
celkem
ZP u poskytovatelU 20 20 0 5 68 28
zdravotni péce

V oblasti Setfeni nezadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setreni 26 nezadoucich prihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce,
z toho 1 nezadouci pfihoda se stala mimo Gzemi Ceské republiky se ZP &eského vyrobce a 2 nezadouci pfihody
byly hlaseny v ramci klinické zkousky ZP. Pfijato bylo 196 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich
od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, pfipadné distributord. Z celkového
poctu pfijatych hlaseni mélo 86 hlaseni informativni charakter, dot¢ené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany
na Cesky trh.

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkl vé. klinickych zkousek bylo u 2 ZP
zkontrolovano provadéni klinického hodnoceni a u 6 ZP byla provedena kontrola provadéni klinické zkousky.

Tabulka 2: Kontroly ZP v ramci klinického hodnoceni vé. klinické zkousky

Hodnoceni zavad

Kontroly A Sl Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

KH ZP a,KZ, VZP u poskytovatelu 5 5 1 1 1

zdravotni péce

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkousky

Q




Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici lednu 2010

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor’ [é¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 4. 1. 2010 do 31. 1. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby légivych pfipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pFipravk(
ze tretich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym
organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravkil vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dFive
nebyly distributory 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsiici distribuci lé8ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona &. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobcd, resp. distributord 1&€Civych pripravkd.
U vyrobcel se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lé¢ivych pripravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé légivych pfipravk( provadejiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).
U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych pfipravk( (LP) nebo soucasné distribu-
tora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I€Civych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfi-
pravovat 1é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pripadné meziproduktl vyrobenych z krve a je-
jich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadg, 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

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IVAX Pharmaceuticals s.0. | OPe | Ostravska 305/20 | 602 584 088 | 553 644 419 AesmarlnexGivacez. | p
omarov com

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GENvia s.ro. Praha 2 | NEMOCNICE SV. |54 gag 444 - genvia@volny.cz DL

Alzbéty, Na Slupi 6

Sang Lab -klinicka Touzim Namésti Jifiho
laboratof, s.r.o. z Podébrad 104

602 767 618 | 353 311 514 | david.hepnar@sanglab.cz| DL

o
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Dineras Czech Republic, | o) 106 | Hybesova 1225/30 | 724 525 679 | 585 121 181 ondrel.kopecny@ LP
S.r.o. dineras.cz

LEBO, s.r0. Boskovice | - lIStopadu | gy5 456 445 | 516 456 444 info@lebo.cz LP

2216/23
Lékarna u Rubinu, a.s. Brno Mak‘;fggﬁgo N 606 432 773 - diblikova@medispol.cz | LP
NOVENTIS s.r.o. Zlin Filmova 174 577 056 312 | 577 056 320 | navratilova@noventis.cz | LP
Praha 2, . , ,

Pateo a.s. Vinohrady Vinohradska 343/6 | 602 174 128 _ info@pateo.cz LP
5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Linde Vitkovice a.s. Ostrava- | U KoupaliSte | 595 954 009 | 595 954 009 | office@linde.vitkovice.cz | LL

Hulvaky 1570/10

6. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ExPharm LTD Londyn 5 Persy Street, .

adresa v G (UK) Office 4 508 207 343 - neciponamacy | P
MEDI-AP, spol. s r.o. Slusovice Dostihova 678 op '
PHARMEX, s.r.o. Brno Kainarova 66 549 210 844 - pharmex@volny.cz LP
PLIVA - Lachema a.s. - Eirno.- Karasek 1/1767 541127 111 | 541 127 625 | lachema@lachema.cz LP

Reckovice

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.
8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Nenastalo.
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
RAVENSWOOD . info@

PHARMA 4. Praha 3 |Rohacova 188/37 266 032 148 266 032 148 ravenswood-pharma.cz LP

Q
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v dubnu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v dubnu 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouZeni platnosti registrace do 31. 1. 2010.
Nebude-li u téchto pripravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu dubna 2010 k ukonéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim disle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukonéenou registraci budou od kvétna 2010 oznagovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
54080 MEDISOL K 3 DLP HFL SOL 2X5LT 87/163/00-C MDT CZ
54079 MEDISOL K 3 DLP HFL SOL 1X5LT 87/163/00-C MDT CZ

Homeopatika

41922 DROSERA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/100/05-C LBK F
41926 DROSERA POR GRA 4GM 2C-200C 93/100/05-C LBK F
41947 DROSERA POR GRA 4GM 4D-30D 93/100/05-C LBK F
42713  GELSEMIUM SEMPERVIRENS POR GRA 4GM 3K-50MK 93/099/05-C LBK F
42715 GELSEMIUM SEMPERVIRENS POR GRA 4GM 2C-200C 93/099/05-C LBK F
42716 GELSEMIUM SEMPERVIRENS POR GRA 4GM 4D-30D 93/099/05-C LBK F

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povaZovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 10/2009 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichzZ pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrZel do 31. 12. 2009 7adost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pripravky byly k datu 31. 1. 2010 oznadéeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
76418  CROMOBENE NOSN| SPRAY NAS SPR SOL 1X15ML 69/013/95-C RAT D
76508 CROMOBENE NOSN| SPRAY NAS SPR SOL 2X15ML 69/013/95-C RAT D
53331 NETTACIN OCNi KAPKY OPH GTT SOL 1X5ML 0.3% 64/763/99-C SIF |
54476 OFTAN TIMOLOL 0,25% OPH GTT SOL 1X5ML 64/826/99-C SOY SF
54494  OFTAN TIMOLOL 0,25% OPH GTT SOL 3X5ML 64/826/99-C SOY SF

0



Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 1. 2010

Kod SUKL Nazev pripravku Spisova znacka MC v K¢
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
0015878  BRAUNOL SUKLS105779/2009 112,60
0015880 BRAUNOL SUKLS105779/2009 169,50
0015885 BRAUNOL SUKLS105779/2009 53,00
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1874,40
0056064 NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1678,84
0011484  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1786,18
0031667 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% SUKLS118482/2009 1500,60
0031724  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1225,48
0031732  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1427,88
0031716 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1500,60
0031699  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1605,35
0031627  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1225,48
0031619  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1500,6
0031602 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1605,35
0031635  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1427,88
0056610 REOPRO INJ+INF SOL 1X5ML/10MG SUKLS157911/2009 7508,42
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0124222 TOBRAMYCIN SUKLS211933/2009 654,36
0124224  TOBRAMYCIN SUKLS211933/2009 938,50
0124226  TOBRAMYCIN SUKLS211933/2009 147450
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0000464  FOLIVIRIN SUKLS29767/2009 218,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0150041 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 815,81
0150043 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1631,62
0150047  CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 957,94
0150049 CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 3 263,24
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0138494  EVERTAS 1,5 MG SUKLS74152/2009 860,37
0138495  EVERTAS 3 MG SUKLS74152/2009 903,96
0138496 EVERTAS 4,5 MG SUKLS74152/2009 929,48
0138497 EVERTAS 6 MG SUKLS74152/2009 946,15
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1 041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
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0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0029444  STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG SUKLS126848/2009 2 365,80
0149178  NIMVASTID 1,5 MG SUKLS143169/2009 803,01
0149183  NIMVASTID 3 MG SUKLS143169/2009 843,70
0149188  NIMVASTID 4,5 MG SUKLS143169/2009 867,51
0149193  NIMVASTID 6 MG SUKLS143169/2009 883,07
0025444  XYREM 500 MG/ML SUKLS146204/2009 9287,72
0028418  PRIALT 100 MCG/ML SUKLS124396/2009 9444,30
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212  ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215  ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1312,00
0124219  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3075,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0119151 GEMCITABINE POLPHARMA 200 MG SUKLS52432/2009 744,00
0119152  GEMCITABINE POLPHARMA 1 G SUKLS52432/2009 3.927,30
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3.696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1.808,50
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0128451 MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0154137 MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0128684 THYMOGLOBULINE SUKLS44595/2009 4 346,67
0145443  CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 3 375,35
0145444  CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 4 050,42
0145433 CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 935,00
0145434  CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 1122,00
0145438 CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 1776,50
0145439  CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 2 131,80
0124825 BLEOMYCIN TEVA 15 000 U SUKLS144067/2009 770,00
GEMCITABINE MAYNE 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU
0113172 INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3 930,00
GEMCITABINE MAYNE 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU
0113174 INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 7 860,00
0113170 GEMCITABINE MAYNE 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557,/2009 785,00

INFUZNIHO ROZTOKU
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GEMSTAD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

0119162 ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0119163  GEMSTAD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996,/2009 2 733,50
0123267 MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG POTAHOVANE SUKLS37326/2009 9 249.85
TABLETY
0500564  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 2 019,66
0500565  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 6 058,97
0500566  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 10 098,31
0500567  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 20 196,62
0500568  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 3311,87
0500569  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 9 935,61
0500570  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 16 559,35
0500571  ZARZIO 30MU/0,5ML SUKLS130521/2009 33 118,70
0059622  AJATIN PROFAR.TINKT. TCT 1X25ML SUKLS7007/2009 46,89
0059623  AJATIN PROFAR.TINKT. 1X50ML SUKLS7007/2009 93,78
CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT
0024009 1XBOML/30MG SUKLS80526/2009 194,20
CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON DRM SAT
0024010 1X125ML/62.5MG SUKLS80526/2009 374,58
0500220  Firazyr 30 mg SUKLS109638/2009 45 984,00
0150373  Alprestil 20 MCG/ML SUKLS104797/2009 1 971,00
0151441  Fuvatalip 80 mg SUKLS140106/2009 239,79
0151445  Fuvatalip 80 mg SUKLS140106/2009 799,30
0028410  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0055759 PAMYCON NA PRIPRAVU KAPEK SUKLS32219/2009 71,00
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0124848  ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 2 489,61
0124851  ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 492313
0117013  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 1 491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015  TAZIP 4g/0,59g SUKLS103149/2009 508,00
0136200  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016 TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 5 519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 6 722,65
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1 048,93
0041347  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
0122538  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNIi NEBO INFUZNI ROZTOK SUKLS62050/2008 21 222,00
0122539  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 9 432,00
0122540  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 2 358,00
0109809 LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 4 244,40
0109807  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 471,60
0109808  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNi NEBO INFUZNI ROZTOK SUKLS62050/2008 1 886,40
0029750 MACUGEN 0,3 MG SUKLS27523/2008 16 541,70
0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 315,45
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 630,90
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0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 2 253,21
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 44587
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 891,74
0109821  UNITROPIC 1% SUKLS107780/2009 63,00
0049112  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2009 200,00
0049113  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2010 350,00
0049115  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2011 1 100,00
0119654  SORBIFER DURULES SUKLS130494/2009 177 11
0024772 NORMOSANG 25 MG/ML SUKLS104702/2009 68 494,90
0029224  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 251,58
0029225  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 562,38
0029238  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 2 522,21
0029239  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226  BINOCRIT 20001U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 2000IU/1,0ML SUKLS130557/2009 3 039,58
0029228  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 4 943,83
0029230 BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 1 035,48
0029231  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
0029234  BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029235  BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70
0029326  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 2 044,76
0029237  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 13 344,94
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12 620,50
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
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
0033425 NUTRISON SUKLS61185/2009 60,87
0033426  NUTRISON SUKLS61185/2009 167,64
0033422  NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423  NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033424  NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200ml SUKLS93944/2009 64,35
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033431  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033434  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 m SUKLS93958/2009 46,00
0033441  ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
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0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033444 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0033447 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 m SUKLS93958/2009 50,60
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033427  JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428 JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016/2009 107,67
0033452  OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27
0033472  MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0033470 HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0033471 IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033467 PKU ANAMIX INFANT SUKLS129877/2009 1109,77
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033474  NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JABLECNOU SUKLS135136/2009 68,29
0033473  NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS135136/2009 68,29
0033482  MILUPA PKU 3ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143377/2009 528,09
0033483  MILUPA PKU 3ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143377/2009 5 280,90
0033475  MILUPA PKU 1MIX SUKLS143516/2009 1 314,83
0033476  MILUPA PKU 3 SHAKE KAKAO SUKLS143155/2009 528,09
0033477  MILUPA PKU 3 SHAKE KAKAO SUKLS143155/2009 5 280,90
0033478  MILUPA PKU 3 SHAKE MOCCA SUKLS143155/2009 528,09
0033479  MILUPA PKU 3 SHAKE MOCCA SUKLS143155/2009 5 280,90
0033486  MILUPA PKU 2 SHAKE COKOLADA SUKLS143401/2009 352,15
0033487  MILUPA PKU 2 SHAKE COKOLADA SUKLS143401/2009 3521,50
0033484  MILUPA PKU 2 SHAKE JAHODA SUKLS143401/2009 352,15
0033485 MILUPA PKU 2 SHAKE JAHODA SUKLS143401/2009 3 521,50
0033480 MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143518/2009 352,15
0033481  MILUPA PKU 2 ACTIVA RAJCATOVA SUKLS143518/2009 3 521,50
0033488 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033489  NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033490  NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI LESNIHO OVOCE SUKLS146655/2009 80,86
0033491 PRE BEBA DISCHARGE SUKLS148520/2009 197,00
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 26. 11. 2009 DO 16. 12. 2009

ADALAT OROS 20 83/340/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, LEVERKUSEN, Némecko

B: POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0154041

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 15. 12. 2009.

ADALAT OROS 30 83/342/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, LEVERKUSEN, Némecko

B: POR TBL PRO 28X30MG BLI kéd SUKL: 0154040

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 15. 12. 2009.

ADALAT OROS 60 83/341/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, LEVERKUSEN, Némecko

B: POR TBL PRO 28X60MG BLI kéd SUKL: 0154039

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 15. 12. 2009.

AIROL 46/178/79-C

D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

B: LOT 1X50ML 0.05% LAG kod SUKL: 0064956

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 1. 2010).
AMPHOTERICIN B SQUIBB 15/255/69-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PLV SOL 1X50MG VIA koéd SUKL: 0057548

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31. 12. 2009.

APO-LOVASTATIN 40 31/527/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X40MG TBC kéd SUKL: 0107862

POR TBL NOB 50X40MG TBC kod SUKL: 0107863
POR TBL NOB 30X40MG TBC kod SUKL: 0107864

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2010).
ASQUAM 2% SAMPON 46/074/06-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

B: DRM SAT 60 ML LAG kod SUKL: 0020623

DRM SAT 120 ML LAG kod SUKL: 0020624
DRM SAT 100 ML LAG kod SUKL: 0137337
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
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AZITHROMYCIN-TEVA 200 mg/5 ml 15/489/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SUS 15ML LAG kod SUKL: 0113922

POR PLV SUS 22,5ML LAG kod SUKL: 0113923

POR PLV SUS 30ML LAG kéd SUKL: 0113924

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
BECONASE VODNY NOSNi SPREJ 69/435/97-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: NAS SPR SUS 200X50RG NSA kod SUKL: 0012830
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 1. 2010).
BENURON 07/380/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHQV, Némecko
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI kod SUKL: 0086006

POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0086007
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
BEN-U-RON 07/381/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHQV, Némecko
B: POR SIR 1X100ML/4GM LAG kéd SUKL: 0086008
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
BEN-U-RON 1000 mg 07/1055/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHQOV, Némecko
B: RCT SUP 10X1000MG STR kéd SUKL: 0086015
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
BEN-U-RON 125 mg 07/1052/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: RCT SUP 5X125MG STR kod SUKL: 0086009

RCT SUP 10X125MG STR kod SUKL: 0086010
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
BEN-U-RON 250 mg 07/1053/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHQOV, Némecko
B: RCT SUP 5X250MG STR kod SUKL: 0086011

RCT SUP 10X250MG STR kéd SUKL: 0086012
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31. 12. 2009.
BEN-U-RON 500 mg 07/1054/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHQOV, Némecko
B: RCT SUP 5X500MG STR kod SUKL: 0086013

RCT SUP 10X500MG STR kéd SUKL: 0086014
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
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BICALUTAMID-RATIOPHARM 150 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0113646
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0113647

0113639
0113640
0113641
0113642
0113643
0113644
0113645

44/245/07-C

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).

BIVAXOL 10 mg

D:
B:

ZR:

41/304/05-C

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA-KOMAROQV, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0011813
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0011814
POR TBL FLM 21X10MG BLI kod SUKL: 0011815
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0011816
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0011817
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0011818
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0011819
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0011820
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0011821
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0011822
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0011824
POR TBL FLM 112X10MG BLI kod SUKL: 0011825
POR TBL FLM 120X10MG BLI kod SUKL: 0011826
POR TBL FLM 250X10MG BLI kod SUKL: 0011827
POR TBL FLM 500X10MG BLI kod SUKL: 0011828
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0125695

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).

BIVAXOL 5 mg

D:
B:

ZR:

41/303/05-C

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0011760
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0011761
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0011762
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0011766
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0011767
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0011769
POR TBL FLM 56X5MG BLI kdd SUKL: 0011770
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0011771
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0011772
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0011773
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0011774
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0011777
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0011778
POR TBL FLM 250X5MG BLI kdd SUKL: 0011779
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0011780
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0125696

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
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CARVEDILOL-TEVA 3,125 mg 58/151/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X3.125MG BLI kéd SUKL: 0018777

POR TBL NOB 30X3.125MG BLI kéd SUKL: 0018778

POR TBL NOB 50%3.125MG BLI kéd SUKL: 0018779

POR TBL NOB 100X3.125MG BLI kod SUKL: 0018780

POR TBL NOB 50X3.125MG BLI kéd SUKL: 0018781

POR TBL NOB 100X3.125MG BLI kod SUKL: 0018782

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
CEFTRIAXON TORREX 0,5 G 15/309/02-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PLV SOL 1X0.5GM VIA koéd SUKL: 0058754

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
CEFTRIAXON TORREX 2 G 15/311/02-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0058756

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
CEFTRIAXON TORREX 2,0 G INFUSE 15/079/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0046378

ZR: Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
CIPRALEX 10 mg/ml 30/493/07-C
D: H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

B: POR GTT SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0123260

POR GTT SOL 1X28ML LAG kod SUKL: 0123261
POR GTT SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0123262
POR GTT SOL 1X28ML LAG kod SUKL: 0123263

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
CIPRALEX 15 mg 30/492/07-C
D: H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 14X15MG Il BLI kod SUKL: 0123228

POR TBL FLM 20X15MG Il BLI kéd SUKL: 0123229
POR TBL FLM 28X15MG Il BLI kod SUKL: 0123230
POR TBL FLM 50X15MG Il BLI kod SUKL: 0123231
POR TBL FLM 100X15MG Il BLI kéd SUKL: 0123232
POR TBL FLM 200X15MG Il BLI kod SUKL: 0123233
POR TBL FLM 14X15MG | BLI kod SUKL: 0123234
POR TBL FLM 28X15MG | BLI kéd SUKL: 0123235
POR TBL FLM 56X15MG | BLI kéd SUKL: 0123236
POR TBL FLM 98X15MG | BLI kéd SUKL: 0123237
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0123238
POR TBL FLM 56X15MG BLI kdd SUKL: 0123239
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL: 0123240
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0123241
POR TBL FLM 500X15MG BLI kéd SUKL: 0123242
POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0123243
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
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CIPRALEX 20 mg 30/277/02-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 28X20MG | BLI k6d SUKL: 0020038
POR TBL FLM 14X20MG | BLI kéd SUKL: 0125198
POR TBL FLM 56X20MG | BLI kod SUKL: 0125199
POR TBL FLM 98X20MG | BLI k6d SUKL: 0125200
POR TBL FLM 14X20MG Il BLI kod SUKL: 0125201
POR TBL FLM 20X20MG Il BLI kéd SUKL: 0125202
POR TBL FLM 28X20MG Il BLI kéd SUKL: 0125203
POR TBL FLM 50X20MG Il BLI kéd SUKL: 0125204
POR TBL FLM 100X20MG Il BLI k6d SUKL: 0125206
POR TBL FLM 200X20MG Il BLI kéd SUKL: 0125207
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0125208
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125209
POR TBL FLM 56X1X20MG BLI kod SUKL: 0125210
POR TBL FLM 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0125211
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125212
POR TBL FLM 500X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125213
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).

CIPRALEX 5 mg 30/275/02-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 14X5MG | BLI kéd SUKL: 0020102
POR TBL FLM 28X5MG | BLI kod SUKL: 0020103
POR TBL FLM 56X5MG | BLI kod SUKL: 0125168
POR TBL FLM 98X5MG | BLI kod SUKL: 0125169
POR TBL FLM 14X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125170
POR TBL FLM 20X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125171
POR TBL FLM 28X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125172
POR TBL FLM 50X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125173
POR TBL FLM 100X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125174
POR TBL FLM 200X5MG Il BLI kod SUKL: 0125175
POR TBL FLM 200X5MG TBC kod SUKL: 0125176
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0125177
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kod SUKL: 0125178
POR TBL FLM 56X1X5MG BLI kod SUKL: 0125179
POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kod SUKL: 0125180
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0125181
POR TBL FLM 500X1X5MG BLI kéd SUKL: 0125182
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).

CIPROFLOXACIN-TEVA 100 mg 42/114/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0109420

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0109421

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0109422

POR TBL FLM 160X100MG BLI kéd SUKL: 0109423

POR TBL FLM 8X100MG BLI kod SUKL: 0137024

POR TBL FLM 16X100MG BLI kod SUKL: 0137025

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).
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CIPROFLOXACIN-TEVA 750 mg 42/117/07-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0109466

POR TBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0109467

POR TBL FLM 20X750MG BLI kod SUKL: 0109468

POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0109469

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0109470

POR TBL FLM 160X750MG BLI kod SUKL: 0109471

POR TBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0109472

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0109473

POR TBL FLM 160X750MG BLI kod SUKL: 0109474

POR TBL FLM 8X750MG BLI kdd SUKL: 0137031

POR TBL FLM 16X750MG BLI kéd SUKL: 0137032
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
CITALOPRAM PLIVA 40 mg 30/249/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0095933

POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0114054

POR TBL FLM 14X40MG BLI kdd SUKL: 0114055

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0114056

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0114057

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0114058
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
CLENIL SPRAY 100 pg 14/050/03-C
D: CHIESSI FARMACEUTICI S.PA., PARMA, ltalie
B: INH SOL PSS 1X20MG/200DAV PSS koéd SUKL: 0047742
ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
CLENIL SPRAY 50 pg 14/011/04-C
D: CHIESSI FARMACEUTICI S.PA., PARMA, Italie
B: INH SOL PSS 1X10MG/200DAV PSS kéd SUKL: 0050170
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
CORINFAR 10 RETARD 83/624/00-C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X10MG BLI kod SUKL: 0047491

POR TBL PRO 50X10MG TBC kod SUKL: 0047492

POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0047493
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 1. 2010).
CORINFAR 20 RETARD 83/625/00-C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL PRO 50X20MG TBC kod SUKL: 0047488

POR TBL PRO 100X20MG TBC kod SUKL: 0047489

POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0047490
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 12. 2009).
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DANEMET 4 mg 20/138/06-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X4 MG BLI kod SUKL: 0049795

POR TBL FLM 100X4 MG BLI kéd SUKL: 0049796
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 12. 2009).
DANEMET 8 mg 20/139/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X8 MG BLI kod SUKL: 0049797

POR TBL FLM 100X8 MG BLI kéd SUKL: 0049798
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23.12.2009).
DICYNONE 250 16/083/70-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR TBL NOB 100X250MG BLI k6d SUKL: 0017009

POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0017010
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 1. 2010).
DOXORUBICIN LACHEMA 10 44/238/01-C
D: PLIVA - LACHEMA A S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1X10MG VIA k6d SUKL: 0030949

INJ PLV SOL 10X10MG VIA kod SUKL: 0047591
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2010).
DOXORUBICIN LACHEMA 50 44/239/01-C
D: PLIVA - LACHEMA A S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0030950

INJ PLV SOL 5X50MG VIA kod SUKL: 0047590
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 1. 2010).
DUASPIR DISKUS 50/100 14/385/03-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: INH PLV 60X50/100MCG MSD kod SUKL: 0014106

INH PLV 28X50/100MCG MSD kod SUKL: 0014107
INH PLV 3X60X50/100MCG MSD kéd SUKL: 0122403

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

DUASPIR DISKUS 50/250 14/386/03-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

B: INH PLV 28X50/250RG MSD kod SUKL: 0014104

INH PLV 60X50/250RG MSD kéd SUKL: 0014105
INH PLV 3X60X50/250RG MSD kéd SUKL: 0122404
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31. 12. 2009
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DUASPIR DISKUS 50/500 14/387/03-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: INH PLV 28X50/500MCG MSD kod SUKL: 0014108

INH PLV 60X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0014109

INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0122405

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

DUPLICAM 15 29/504/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0023823

POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0023830
POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0023832
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0023834
POR TBL NOB 20X15MG BLI kod SUKL: 0023835

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
FERRONAT 12/101/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR SUS 1X100ML/3GM LAG kéd SUKL: 0000677

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 12. 2009).
FLIXONASE VODNY NOSNi SPREJ 24/796/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: NAS SPR SUS 120DAVEK LAG kéd SUKL: 0097059

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

GARASONE 64/136/88-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES, Belgie
B: OPH UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0091711

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
GLIMEPIRID WALMARK 1 mg 18/143/09-C
D: WALMARK, AS., TRINEC, Ceské republika

B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0126460

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
GLIMEPIRID WALMARK 2 mg 18/144/09-C
D: WALMARK, A S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0126462

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
GLIMEPIRID WALMARK 3 mg 18/145/09-C
D: WALMARK, AS., TRINEC, Ceské republika

B: POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0126464

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
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GLIMEPIRID WALMARK 4 mg 18/146/09-C

D: WALMARK, AS., TRINEC, Ceské republika

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0126466

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).

IMUKIN 59/387/95-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN, Némecko
B: INJ SOL 6X0.5ML/0.1MG VIA kéd SUKL: 0011059

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).

Poznamka: PFipravek podiéha povinnému hlaseni SUKL.

LAMOGINE 100 mg 21/043/04-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0017919
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0017921
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0136119
POR TBL NOB 42X100MG BLI kod SUKL: 0136120
POR TBL NOB 98X100MG BLI kod SUKL: 0136121
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0144375
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0144376
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0144377
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0144378
Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

LAMOGINE 25 mg 21/041/04-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0014137

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0017916

POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0017917

POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0136122

POR TBL NOB 14X25MG BLI kdd SUKL: 0144391

POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0144392

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0144393

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0144394

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0144395

POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0144396

POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0144397

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0144398

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 1. 2010).

0



LAMOGINE 25 mg

D:
B:

ZR:

21/041/04-C

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0017917
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0136122
POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0144391
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0144392
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0144393
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0144394
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0144395
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0144396
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0144397
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0144398
Registrace se zruduje ke dni 31. 12. 2009.

LAMOGINE 5 mg

D:
B:

ZR:

21/040/04-C

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0084249
POR TBL MND+SUS 42X5MG BLI kéd SUKL: 0136118
POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kod SUKL: 0144379
POR TBL MND+SUS 14X5MG BLI kod SUKL: 0144380
POR TBL MND+SUS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0144381
POR TBL MND+SUS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0144382
POR TBL MND+SUS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0144383

Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

LAMOGINE 50 mg

D:
B:

ZR:

21/042/04-C

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0016699
POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0136123
POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0144384
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0144386
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0144387
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0144388
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0144389
POR TBL NOB 42X50MG BLI k6d SUKL: 0144390
Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

LEUCOVORIN CA LACHEMA 20

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0012441

19/044/99-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 12. 2009).

LISINOPRIL GALEX 10 mg

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOQOTA, Slovinsko

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0114343
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0114344
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0114345
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0114346

58/305/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
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LISINOPRIL GALEX 20 mg 58/306/07-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBQTA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0114351

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114352

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114353

POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0114354

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
LISINOPRIL GALEX 5 mg 58/304/07-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBQTA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0114335

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0114336
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0114337
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0114338

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
LORATADINE-TEVA 1 mg/ml 24/405/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR SIR 60X1MG/ML LAG kéd SUKL: 0011941

POR SIR 100X1MG/ML LAG kod SUKL: 0011942
POR SIR 150X1MG/ML LAG kod SUKL: 0011945
POR SIR 200X1MG/ML LAG kod SUKL: 0011946

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).
METHOTREXAT LACHEMA 10 44/154/85-B/C
D: PLIVA - LACHEMA A S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0091922
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
METHOTREXAT LACHEMA 2,5 44/154/85-A/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0068133

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0091065
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
METOPROLOL NORPHARM 100 mg 58/274/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0127206

POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0137291
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0137292
POR TBL PRO 28X100MG BLI kod SUKL: 0137293
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0137294
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0137295
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0137296
POR TBL PRO 56X100MG BLI kod SUKL: 0137297
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137298
POR TBL PRO 98X100MG BLI kod SUKL: 0137299
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0137300
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
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METOPROLOL NORPHARM 200 mg 58/275/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127226

POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0137281

POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0137282

POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0137283

POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0137284

POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0137285

POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0137286

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0137287

POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0137288

POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0137289

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0137290
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

METOPROLOL NORPHARM 25 mg 58/272/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0117231

POR TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0117232

POR TBL PRO 20X25MG BLI kdd SUKL: 0117233

POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0117234

POR TBL PRO 30X25MG BLI kod SUKL: 0117235

POR TBL PRO 50X25MG BLI kdd SUKL: 0117236

POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0117237

POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0117238

POR TBL PRO 60X25MG BLI kdd SUKL: 0117239

POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0117240

POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0117241
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

METOPROLOL NORPHARM 50 mg 58/273/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0117242

POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0117243

POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0117244

POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0117245

POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0117246

POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0117247

POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0117248

POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0117249

POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0117250

POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0117251

POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0117252
Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
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METOPROLOL WINTHROP 100 mg

D:
B:

ZR:

58/051/09-C

WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0127446
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0146905
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0146906
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0146907
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0146908
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0146909
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0146910
POR TBL PRO 14X100MG BLI kdd SUKL: 0146911
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0146912
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0146913
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0146914

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 1. 2010).

METOPROLOL WINTHROP 200 mg
WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

D:
B:

ZR:

POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0127456
POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0146750
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0146751
POR TBL PRO 50X200MG BLI kdd SUKL: 0146752
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0146753
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0146754
POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0146755
POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0146756
POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0146757
POR TBL PRO 60X200MG BLI kdd SUKL: 0146758

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0146759

58/052/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

METOPROLOL WINTHROP 25 mg
WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

D:
B:

ZR:

PRO TBL PRO 10X25MG BLI kod SUKL: 0127426
PRO TBL PRO 20X25MG BLI kod SUKL: 0146760
PRO TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0146761
PRO TBL PRO 50X25MG BLI kod SUKL: 0146762
PRO TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0146763
PRO TBL PRO 30X25MG BLI kod SUKL: 0146764
PRO TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0146765
PRO TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0146766
PRO TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0146767
PRO TBL PRO 60X25MG BLI kdd SUKL: 0146768
PRO TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0146769

58/049/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 1. 2010).
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METOPROLOL WINTHROP 50 mg

D:
B:

ZR:

58/050/09-C

WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0119927
POR TBL PRO 20X50MG BLI kod SUKL: 0119928
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0119929
POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0119930
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0119931
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0119932
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0119933
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0119934
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0119935
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0119936
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0127436

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

METOZOK 100 mg

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0125214
POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0128154
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0128155
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0128156
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0128157
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0128158

POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0128159

POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0128160
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0128161
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0128162
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0128163

58/553/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

METOZOK 200 mg

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0125215
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0128164

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0128165

POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0128166
POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0128167
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0128168
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0128169
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0128170
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0128171
POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0128172
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0128173

58/554/08-C

Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
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METOZOK 25 mg 58/551/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0119771

POR TBL PRO 10X25MG BLI kod SUKL: 0128134

POR TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0128135

POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0128136

POR TBL PRO 28X25MG BLI kdd SUKL: 0128137

POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0128138

POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0128139

POR TBL PRO 56X25MG BLI kdd SUKL: 0128140

POR TBL PRO 60X25MG BLI kdd SUKL: 0128141

POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0128142

POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0128143
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

METOZOK 50 mg 58/552/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0119772

POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0128144

POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0128145

POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0128146

POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0128147

POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0128148

POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0128149

POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0128150

POR TBL PRO 60X50MG BLI kdd SUKL: 0128151

POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0128152

POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0128153
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

NEMEXIN
D:
B:

ZR:

19/061/02-C
TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM (1X7)X50MG BLI kod SUKL: 0047502
POR TBL FLM (2X7)X50MG BLI kod SUKL: 0047503
POR TBL FLM (4X7)X50MG BLI kod SUKL: 0047504
Registrace se zrusuje ke dni 31. 12. 2009.

NICORETTE MICROTAB 2 mg SUBLINGVALNI TABLETA 87/318/02-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM TBL SLG 30X2MG BLI kod SUKL: 0125726

ORM TBL SLG 20X2MG BLI kéd SUKL: 0125727

ORM TBL SLG 90X2MG BLI kéd SUKL: 0125728

ORM TBL SLG 100X2MG BLI kéd SUKL: 0125729

ORM TBL SLG 30X2MG BLI kéd SUKL: 0125730

ORM TBL SLG 105X2MG BLI kod SUKL: 0125731

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 12. 2009).

o



NIQUITIN 2 mg 87/234/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE,
GLAXOSMITHKLINE EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: ORM GUM MND 96X2MG BLI kod SUKL: 0014435

ORM GUM MND 48X2MG BLI kod SUKL: 0014436
ORM GUM MND 24X2MG BLI kéd SUKL: 0014437
ORM GUM MND 12X2MG BLI kéd SUKL: 0014438

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
NIQUITIN 4 mg 87/235/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE,

GLAXOSMITHKLINE EXPORT LTD., BRENTFORD, Velkéa Britanie
B: ORM GUM MND 12X4MG BLI k6d SUKL: 0014431

ORM GUM MND 24X4MG BLI kéd SUKL: 0014432
ORM GUM MND 48X4MG BLI kod SUKL: 0014433
ORM GUM MND 96X4MG BLI kod SUKL: 0014434

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
NOVETRON 4 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 20/469/07-C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLIN, Ceska republika

B: POR TBL DIS 6X4MG BLI kod SUKL: 0120281

POR TBL DIS 10X4MG BLI kod SUKL: 0120282
POR TBL DIS 10X6X4MG BLI kod SUKL: 0120283
POR TBL DIS 10X10X4MG BLI kod SUKL: 0120284
POR TBL DIS 6X4MG STR kod SUKL: 0120285
POR TBL DIS 10X4MG STR kod SUKL: 0120286
POR TBL DIS 10X6X4MG STR kod SUKL: 0120287
POR TBL DIS 10X10X4MG STR kod SUKL: 0120288

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
PACLITAXEL- RATIOPHARM 6 mg/ml 44/178/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kod SUKL: 0024374

INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0024375
INF CNC SOL 10X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0024376
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0024377

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
PENCID 1000 15/033/97-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: TBL OBD 30X1MU BLI kéd SUKL: 0030069

TBL OBD 20X1MU BLI kod SUKL: 0064937
ZR: Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
PENCID 1500 15/034/97-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: TBL OBD 20X1.5MU BLI kod SUKL: 0064936
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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PINBARIX 2 mg TABLETY 58/317/08-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0120379

POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0120380
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 1. 2010).
POLYTAR LIQUID 46/479/94-C
D: STIEFEL LABORATORIES (IRELAND) LTD., SLIGO, Irsko
B: LIQ 1X65ML TUB kod SUKL: 0055633

LIQ 1X150ML TUB kéd SUKL: 0067033
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se zastavuje.
PULPOMIXINE 95/297/03-C
D: SEPTODONT, SAINT-MAUR-DES-FOSSES, Francie
B: STM GEL 1X5GM TUB kéd SUKL: 0047744
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se zastavuje.
QUEPITA 100 mg 68/337/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0088568

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0088569
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
QUEPITA 200 mg 68/338/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0088576

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0088577
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
QUEPITA 25 mg 68/336/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0088364

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0088369
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
QUEPITA 300 mg 68/339/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0088689

POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0088691
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
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QUETIAPIN PLIVA 100 mg

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0119072
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0119073
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0119074
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0119075
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0119076
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0119077
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0119078
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0119079
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0119080
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0119081
POR TBL FLM 240X100MG BLI kéd SUKL: 0119082

68/034/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).

QUETIAPIN PLIVA 200 mg

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0119083
POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0119084
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0119085
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0119086
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0119087
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0119088
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0119089
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0119090
POR TBL FLM 120X200MG BLI kdd SUKL: 0119091
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0119092
POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0119093

68/035/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).

QUETIAPIN PLIVA 25 mg

D:
B:

ZR:

PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0119065
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0119066
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0119067
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0119068
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0119069
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0119070
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0119071

68/033/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).

RALENOST 70 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0101867
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0101868
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0101869
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0101870
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0101871

87/550/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 12. 2009).
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REDOXON DOUBLE ACTION 86/048/05-C

D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL EFF 20 TBC kod SUKL: 0016198
POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0016199
POR TBL EFF 2X10 TBC kéd SUKL: 0016200
POR TBL EFF 2X15 TBC kéd SUKL: 0017501
POR TBL EFF 15 TBC koéd SUKL: 0049348
POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0049349
POR TBL EFF 15 TBC kod SUKL: 0095406
POR TBL EFF 30 TBC kod SUKL: 0095407
POR TBL EFF 1 STR kod SUKL: 0095408

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).
RENNIE SPEARMINT 09/140/05-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0047911

POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0047912
POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0047913
POR TBL MND 36 BLI kod SUKL: 0047914
POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0047915
POR TBL MND 60 BLI kéd SUKL: 0047916
POR TBL MND 84 BLI kod SUKL: 0047917
POR TBL MND 96 BLI kod SUKL: 0047918
POR TBL MND 120 BLI kdd SUKL: 0047919
POR TBL MND 3X12 TBC kod SUKL: 0047920

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31. 12. 2009.

RHINAL 0,05% 69/083/01-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0001161

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 12. 2009).
RHINAL 0,1% 69/084/01-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0001160

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 12. 2009).
RHINAL SPR 69/082/01-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kod SUKL: 0001162

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 12. 2009).
RIBUSPIR 14/298/05-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INH SOL PSS 200X200MCG PSS kéd SUKL: 0049401

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
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RIBUSPIR JET 14/299/05-C

D:
B:

ZR:

TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
INH SOL PSS 200X200MCG PSS kéd SUKL: 0049463
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).

RISPERIDON-RATIOPHARM 4 mg 68/207/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0048781
POR TBL FLM 6X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048782
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0048783
POR TBL FLM 20X1X4MG BLI kod SUKL: 0048784
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0048785
POR TBL FLM 28X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048786
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0048787
POR TBL FLM 30X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048788
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0048789
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048790
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0048791
POR TBL FLM 60X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048792
POR TBL FLM 98X4MG BLI k6d SUKL: 0048793
POR TBL FLM 98X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048794
POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0048795
POR TBL FLM 100X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048796
POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0125262
POR TBL FLM 100X4MG LAG kéd SUKL: 0151947
POR TBL FLM 500X4MG LAG kéd SUKL: 0151948
Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 12. 2009).

SEREVENT INHALER 14/259/95-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
INH SUS PSS 120X25RG PSS kod SUKL: 0100090
Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

SERPRIN 16 mg TABLETY 83/756/07-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL NOB 20X16MG BLI kod SUKL: 0154985

POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0154986

POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 0154987

POR TBL NOB 50X16MG BLI kod SUKL: 0154988

POR TBL NOB 60X16MG BLI kéd SUKL: 0154989

POR TBL NOB 84X16MG BLI kod SUKL: 0154990

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

SERPRIN 8 mg TABLETY 83/755/07-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0154991

POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0154992

POR TBL NOB 100X8MG BLI kdd SUKL: 0154993

POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0154994

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
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SPECIES CHOLAGOGAE PLANTA 94/621/69-C

D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAV, Ceska republika

B: SPC 1X100GM SCC kéd SUKL: 0000962

ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
TALVOSILEN FORTE 07/756/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko

B: SUP 10 STR kéd SUKL: 0086021

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

Poznamka: Pozor! Pfipravky zafazené do seznamu lll (pfiloha &.8 k zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TAMOXIFEN LACHEMA 10 44/130/86-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0011979

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0088392
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 1. 2010).
TAMOXIFEN LACHEMA 20 44/077/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0049744

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0049745
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
TAMSEC 87/433/07-C
D: WALMARK, AS., TRINEC, Ceska republika
B: POR CPS PRO 28X0,4MG BLI kéd SUKL: 0024705

POR CPS PRO 84X0,4MG BLI kod SUKL: 0024706
POR CPS PRO 98X0,4MG BLI kéd SUKL: 0024707
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kéd SUKL: 0024708
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0024709
POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0024710
POR CPS PRO 28X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024711
POR CPS PRO 84X0,4MG TBC kod SUKL: 0024712
POR CPS PRO 98X0,4MG TBC kod SUKL: 0024713
POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0024714
POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0024715
POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0024716

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
TAZORAC 0.05% 46/280/00-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

B: GEL 1X15GM TUB kéd SUKL: 0045502

GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0045503
GEL 1X10GM TUB kod SUKL: 0045515
GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0045516
GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0045517
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 1. 2010).
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TAZORAC 0.1% 46/281/00-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: GEL 1X15GM TUB kod SUKL: 0045504

GEL 1X60GM TUB kdd SUKL: 0045505

GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0045526

GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0045527

GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0045528

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 1. 2010).
VERBINAF 125 mg TBL. 26/298/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 14X125MG BLI kéd SUKL: 0014491

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
VERBINAF 250 mg TBL. 26/299/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 14X250MG BLI k6d SUKL: 0014490

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2009).
VERLOK 100 mg 58/416/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0127106

POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0142018
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0142019
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0142020
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0142021
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0142022
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0142023
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0142024
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0142025
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0142026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0142027

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
VERLOK 200 mg 58/417/08-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL: 0127116

POR TBL PRO 14X200MG BLI kod SUKL: 0142008
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0142009
POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0142010
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0142011
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0142012
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0142013
POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0142014
POR TBL PRO 60X200MG BLI kdd SUKL: 0142015
POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0142016
POR TBL PRO 100X200MG BLI kdd SUKL: 0142017
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).
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VERLOK 25 mg 58/414/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 10X25MG BLI kod SUKL: 0127084

POR TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0142038

POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0142039

POR TBL PRO 28X25MG BLI kdd SUKL: 0142040

POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142041

POR TBL PRO 50X25MG BLI kdd SUKL: 0142042

POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0142043

POR TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0142044

POR TBL PRO 60X25MG BLI kdd SUKL: 0142045

POR TBL PRO 98X25MG BLI kdd SUKL: 0142046

POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0142047
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

VERLOK 50 mg 58/415/08-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0127096

POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0142028

POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0142029

POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142030

POR TBL PRO 30X50MG BLI kdd SUKL: 0142031

POR TBL PRO 50X50MG BLI kdd SUKL: 0142032

POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0142033

POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0142034

POR TBL PRO 60X50MG BLI kdd SUKL: 0142035

POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0142036

POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0142037
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 1. 2010).

VOXATIN 150 mg TOBOLKA S RiZENYM UVOLNOVANIM 30/370/08-C

D:
B:

ZR:

NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0136413

POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0136414

POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0136415

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 1. 2010).

VOXATIN 75 mg TOBOLKA S RiZENYM UVOLNOVANIM 30/369/08-C

D:
B:

ZR:

NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0122877

POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0122878

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0122879

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0122880

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 1. 2010).
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ZANTAC 75 09/569/97-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE,

GLAXOSMITHKLINE EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X75MG BLI kod SUKL: 0059024

POR TBL FLM 5X75MG BLI kod SUKL: 0059025
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 12. 2009).
ZANTAC 75 09/250/02-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 6X75MG STR kod SUKL: 0081467

POR TBL EFF 12X75MG STR kéd SUKL: 0081468
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 1. 2010).
ZINOXIME 250 mg 15/006/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0014143

POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0014144
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
ZINOXIME 500 mg 15/007,/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0014147

POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0014148
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.
ZITAZONIUM 10 mg 44/040/82-S/C
ZITAZONIUM 20 mg 44/040/82-S/C
ZITAZONIUM 30 mg 44/040/82-S/C
ZITAZONIUM 40 mg 44/040/82-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0031037

POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0031243

POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0031384

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0044144

POR TBL NOB 30X30MG BLI kod SUKL: 0044146

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0071958

POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0071959
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 12. 2009.

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

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

Prehled novych pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou zverejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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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. 1. 2010 do 31. 1. 2010

BERINERT P 500 E

V: ZL.B Behring GmbH, Marburg, Némecko

S: Antiesterasum-c1 500ut
Proteinum plasmatis humani 250mg

CODE: 104978 inj pso Igf 1x500iu+1x10ml

IS: Immunopraeparata

ATC: B02AB03

Datum: 25.1.2010

Pocet baleni: 200

Ucel: Lécba akutnich atak hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE)
substituci chybéjiciho funkéniho C1-INH, premedikace veskerych traumatizujicich vykond
(stomatologické zakroky, planované i neplanované operace, porody).

Pracovisté: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné.

Distributor pfipravku: IBP medica s.r.o., CR.

Plati do: 31.01. 2012

DANOVAL

V. Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko

S: Danazolum 100mg

CODE: 104977 por cps dur 100x100mg

IS: Varia

ATC: GO3XA01

Datum: 25.01. 2010

Pocet baleni: 300

Ugel: Zajisténi profylaxe u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE).

Pracoviste: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné.

Distributor: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

Plati do: 31.01. 2012

FLUORESCITE

V: S.A. ALCON-COUVREUR N.V,, PUURS, Belgie

S: Fluoresceinum 500mg/ 5ml

CODE: 154717 inj sol 12x5ml 10%

IS: Diagnostica

ATC: V04CX

Datum: 20. 01. 2010

Pocet baleni: 700 (t.j. 8400 lah)

Ucel: Fluorescenéni angiografie o&niho pozadi.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a ustavni péce, ktera provadeji fluorescencni angiografii.

Distributofi pfipravku:

Plati do:

Aliance Healthcare, s.r.o., CR; GEHE Pharma Praha, s.r.o., CR; PHARMOS a.s., CR;
PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR.
31. 12. 2010
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