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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - listopad 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce Opatreni
Kod a Iékova forma/ nebo drzitel Sarze/ S drzitele Trida
pripr. e rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Velcade 3,5 mg, |Janssen-Cilag 8EZSPO0 \ljilﬁzeseer\:grﬁcgiis;slfvi Stazeni z Urovné
28140 |inj plv sol, International N.V., 9FZSKO00 lahvigek po rekonstituci zdravotnickych
1x3,5 mg Belgie 9JZSV00 pFl’pravkup zarizeni.
Methotrexat 93530206 | Nalez mikrocastic,
“Epewe” 93256118 |uvolnénych z vnitini Stazeni z urovné
64783 if one s’ol 93719605 |steny bezbarvého skla | zdravotnickych
’ 93764004 |v omezeném mnozstvi |zafizeni.
x10mi/Tg Ebewe Pharma 95938007 | lahvicek
Ges.m.b.H Nfg. KG, :
Nalez mikroc¢astic
Rakousko ’
Fl/lzeggv?lter?xat uvolnénych z vnitini Stazeni z Urovné
64784 inf on s’ol 92197511 | stény bezbarvého skla |zdravotnickych
‘ v omezeném mnozstvi | zafizeni.
1x5 ml/500 mg lahvidek
. . Stazeni z Urovné
08796 Cystadane 1 g, Orphan Europe CYP1004 Chy?ne ozngcenl data Zdravotnickych n
por plv, sol, 180 g |SARL, Francie pouzitelnosti. safizeni
Hypotonicka
84373 |Cajova smeés,
por spc, 20x1,5 g
Hypotonicka
107822 |Cajova smes,
por spc, 20x1,5 g
Hypotonicka
107823 |Cajova smés,
por spc, 15x1,5 g
HYDOT,OmC‘fé Megafyt-R spol. s.r.o.,| vSechny |Zanik platnosti S(tj?;\e/;lnzicukrgcv;e
107824 | Cajova smes, Vrané nad Vltavou Sarze  |rozhodnuti o registraci. |~ ., . y
por spc, 10x1,5 g Zarizeni.
Dubova kira,
76577 por spc, 1x100 g
76579 Jitrocelovy list,
por spc, 1x50 g
76742 Kopfivova nat,
por spc, 1x50 g
49769 Materidouskova nat,
por spc, 1x50 g

Q




76584

Medunkova nat,
por spc, 1x50 g

76748

Nat jmeli,
por spc, 1x50 g

76588

Rebfikova nat,
por spc, 1x50 g

76760

Zlatobylové nat,
por spc, 1x50 g

76741

Kontryhelové naf,
por spc, 1x30 g

89013

Mésickovy kvét,
por spc, 1x30 g

76587

Preslickova nat,
por spc, 1x30 g

76758

Vrbovkova nat,
por spc, 1x30 g

44110

Slézovy kvét,
por spc, 1x10 g

49768

Matefidouskovy
¢aj, por spc,
20x1,56 gl

164670

Matefidouskovy
¢aj, por spc,
20x1,5 g i

Megafyt-R spol. s.r.o.,
Vrané nad Vltavou

vSechny
Sarze

Zanik platnosti
rozhodnuti o registraci.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.

60170

Dr.Theiss
Schwedenbitter,
por sol+drm sol,
1x100 ml

60171

Dr.Theiss
Schwedenbitter,
por sol+drm sol,
1x250 ml

60172

Dr.Theiss
Schwedenbitter,
por sol+drm sol,
1x500 ml

60173

Dr.Theiss
Schwedenbitter,
por sol+drm sol,
1x1000 ml

Dr. Theiss
Naturwaren GmbH,
Némecko

vSechny
Sarze

Zanik platnosti
rozhodnuti o registraci.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.

59482

Nat Salvéje
lékarske, por spc,
1x40 g (PP sé&gd.)

125535

Presli¢cka nat
Leros, por spc,
1x40 g

125533

Salvgj lékatska
list Leros, por spc,
1x40 g

Leros s.r.o., Praha
5-Zbraslav

218122009

Zanik platnosti
rozhodnuti o registraci.

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni.
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03067 Lacipil 6 mg, por |Glaxo Group Ltd., 357 Zanik platnosti S(tj&rl;\e/gtlnzicukrgcvr?e
tbl fim, 28x6 mg | Velkéa Britanie 1270 rozhodnuti o registraci. . y
zafizeni.
Pozastaveni
1674 Aminosteril N Fresenius Kabi AB, 16CL0161 | Provéreni mozné distribuce, vydeje
HEPA 8% Svédsko 16DD0117 | zavady v jakosti. a lécebného
pouzivani..
SILKIS MAST, Galderma 9100065 Uvolnéni
46398 drm ung, 1x30 International, Francie 0100004 distribuce
9 d : 0100014
NO-SPA, Sanofi-Aventis s.r.o., Uvolnéni
107807 por tbl nob Praha ovizo distribuce.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy .
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requla&nim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Zavada v jakosti u [éCivych pfipravk( Indivina por.tbl.fim.

SUKL informuje o zavadé v jakosti 1é&ivych pripravk:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
0013510 Indivina 1 mg/2,5 mg bl nob 1x28 1364178 08/2013
or tbl no
0013511 Indivina 1 mg/2,5 mg P 3x28 1364180 08/2013

Zavada v jakosti spociva v nesouladu textu na priméarnim obalu s registra¢ni dokumentaci - oznacéeni dnU je
v madarském jazyce.

Lécivé pripravky se nestahuji z diivodu, Ze v CR neni k dispozici adekvatni terapeuticka nahrada!
2. Informace o vyrobé Sarzi |éCivych pripravkd Ajatin Profarma tinktura (drm.sol.) a Ajatin Profarma tinktura

s _mechanickym rozprasovacem (drm.spr.sol.), které jsou jiz v souladu s registracni dokumentaci a mohou byt
distribuovany

Statni ustav pro kontrolu Ié€iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisli informuje, Ze na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti
o registraci, spoleénosti PROFARMA-PRODUKT, s.r.o., CR, byly vyrobeny nové $arze lééivych pfipravka, které
jsou jiz v souladu s registracni dokumentaci a mohou byt distribuovany. Jedna se o vSechny SarZe vyrobené
od 01.04.2010 (posledni 4 Cislice v Sarzi zna¢i mésic a rok vyroby, napt. S. 24170510 byla vyrobena v kvétnu 2010).
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U distributora se v sou¢asnosti nachazeji nize uvedené sarze lé¢ivych pripravki:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
24170510 05/2015
o , 24180510 05/2015
58236 Ajatin Profarma tinktura drm sol 1x50 ml

24270710 07/2015
24280710 07/2015
iati i 26060910 09/2015

59622 AJatm.Prc?farma tlnlfturav drm spr sol 1x25 ml + rozpr. /
s mechanickym rozprasovacem 26050510 05/2015
iati i 26070910 09/2015

59623 Ajatin Profarma tinktura drm sprsol | 1x50 ml + rozpr. /
s mechanickym rozpraSovacem 26040410 04/2015

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez mikrocastic uvolnénych z vnitfni stény bezbarvého skla v omezeném mnozstvi
lahvicek) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje l1€Civy pripravek 5-FU HEXAL, inj.sol., vice
Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci HEXAL AG, Némecko. Tento 1é&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni rakouského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez mikro¢astic, uvolnénych z vnitini stény bezbarvého skla, v omezeném mnozstvi
lahvicek) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek 5-Flourouracil “Ebewe*,
inj.sol, vice $arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: HEXAL AG, Némecko. Dle informaci SUKL se tato zavada
netyka $arzi distribuovanych v CR.

3. Sdéleni izraelského inspektoratu:

e Z preventivnich dlivod( se na zakladé sdéleni izraelské regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Omr-Hep-B
5%, inj.sol., vSechny Sarze. Drzitel rozhodnuti o registraci Omrix Biopharmaceuticals Ltd., Izrael. Tento [€Civy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Z divodu vyskytu zvySeného poctu hlaSeni nezadoucich Ucinkl (zvyseny pocet tromboembolickych pfihod) se
na zakladé sdéleni izraelské regulaéni autority stahuje Iédivy pripravek Omr-IgG-am 5%, inj.sol, vSechny Sarze.
Drzitel rozhodnuti o registraci Omrix Biopharmaceuticals Ltd., Izrael. Tento lé&ivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni rumunského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (baleni l1é¢ivého pfipravku oznacena 5-ti letou dobou pouzitelnosti misto dvouleté,
ktera je schvalena v rumunské registracni dokumentaci) se na zakladé sdéleni rumunské regulacni autority
stahuje 1é&ivy pfipravek ZYRTEC, por.gtt.sol.,10 mg/ml, 1x20 ml, véechny 8ar?e. V CR je tento pfipravek
registrovan s 5-ti letou dobou pouzitelnosti, proto se jej toto stahovani netyka.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni bristského inspektoratu:

* Britska |lékova agentura provedla inspekci u vyrobce Athlone Laboratories Ltd., Ballymurray, Ca Roscommon,
Irsko. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP (Cl. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi provadéni stabilitnich studii
u vyrabénych légivych pripravkd. Dle informaci SUKL pripravky vyrabéné danou spolednosti nejsou v Ceské
republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 12. 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 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch 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 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, UST-19

- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -

verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -

léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Fiov.sk}/tovévn’l' reklaemm'oh vzork(l huménnich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 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 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7

formaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 |Zakladni principy rozliSovani humannich UST-30

e o . L . . Ne * 12. 5. 2010 -
verze 2 |léCivych pripravku od jinych vyrobku verze 1
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 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 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-2
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -
Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné tkony
UST-36_|provadéné na zadost dle zakona &. 296/2008 Sb., UST 36
— - v . . i . 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
REG-29 , fe ” . . REG 29
verze 2 Nazvy IéCivych pripravkd Ano 1.9. 2010 verzed -
REG-40 B?rvwa Povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
— | pfipravcich
Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -
v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 hAV§X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
Barvi lond Sy lGEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzitl v Iecivye Ne | 7/2000 | 1.8.2000 i REG-40
pripravcich - doplnék
Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
SR madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 17,2001 REG-30 ]
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl 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 . , v .
z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 %arazovam léCivych pfipravku mezi vyhrazena lé- Ne |10/2008 ] 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |Civa
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
fla Z&dost 0 zménu registrace 1é&ivého pfipravku Ano * 1.1.2010 REG-77 -
verze 3 verze 2
Zakladni dokument o 1&Civeé latce
e (Active Substance Master File) Ano | 1072004 1. 11. 2004 ) )
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
=== |y 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
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG-49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjc@ predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 ]
verze 1 |registracni agendy
SELD Pridélovani DCP slotl Ano * 5.10.2010 | REG-85 -
verze 1

D)



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-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-2
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-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85-verze-1

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
P Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
‘. L i , Ano * 1. 4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem verze 1
*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 pfipravku verze 1
P 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 Vymgzem zakladnich pojmu a zasady spravné kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické 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 nezadouelch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |lecCivych 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 kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén 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-2
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
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 Iéciv

Angl.
Nazev verge Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje

DIS-8 |Zadost o povoleni/zménu v povoleni
verze 1 |k distribuci léCivych pripravki

Ne * 23.1.2009 DIS-8 -

Oznameni zahéjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
pripravkd vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-11 |Pokyny pro Spravnou distribuéni praxi
verze 1 |humannich lécivych pripravkl

Ne * 15.1.2009 | DIS-11 -

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -

pfipravovat |éCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjrdoda\iek distribuovanych humannich lecCi- ARG . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2

DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici I&Cive pfi-
verze 1 |pravky

Ne * 15.1.2009 | DIS-14 -

DIS-15 |[Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
verze 1 |a preprave léCiv

Ne * 15.1.2009 | DIS-15 -

VYR-10 |Obecné pozadavky SUKL na validace
verze 1 |aseptickych procesl

Ne |10/2008 | 1.3.2009 | VYR-10

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 Pf)kyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé I&Ci- Ne . 31.7 2010 VYR-26 ]
verze 2 |vych latek verze 1
VYR-27 Zadvost o) povolgm Kvyrcib?vllec’|vychwpr|pra\°/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé |éCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e s verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti Ne . 192008 VYR-28 )

verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udaji o ¢innosti

Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé

S transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 . o verze 1

slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych VYR-30

o . Ne * 1.1. 2010 -
verze 2 |pfipravku verze 1

VYR-31 |Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe

Ne * 6. 10. 2008 | VYR-31 -

verze 1 |pro vyrobce |éCivych latek
WB-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 317 2010 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 13 - verze 1 revize 1

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace

VYR-33 . L Ne | 1/2005 | 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . . - . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tfetich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-39 |Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne . 1 6.2010 VYR-39 i

verze 1 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

D)


http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
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-13-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-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratore

Nazev 5:32 Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliiuje
SLP-5 L ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11, 2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1. 6. 2010 - -
SLP-8 Zasadly postupu pfi sledovani dodrzovani Ne . 1 6.2010 i i
podminek SLP
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1&€Civych . LEK-5
o o , s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pfipravku pfipravenych v lékarné verze 1
LEK- TR
9 Zachazeni s Iegzlvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6.2008 LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 PE),dmmkey prf) lflmllcka hodnoceni I1éCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 LEK-13
Hlaseni ych lécivych pri ich * 20.10. 2 -
verze 2 aseni o vydanych légivych pripravcic 0. 10. 2009 verze 1
LEK-14 |Kyslikové koncgr\tr?tgry pro pﬂouzm N 6. 5. 2009 LEKA4 i
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
LEK-15 Med!qnglnl’ vzduchnpro pouziti s rozvody N 17 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev 5:32 Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne B 15.11. 2010 | zP-19 i
verzel |u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg | U zdravotnickych prostiedki véelng sledovant Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 .
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostredkd u poskytovateld Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

O



http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-7
http://www.sukl.cz/slp-8
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/lek-15-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/zp-19-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf

Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
CAU-01 P,ovkyn k vyplr:]em fprmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
=  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn {(Vlyplnem formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
= |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 |maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
Uhrady
Technické dokumentace
Nazev Angl. Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
ERP-001 Elfzktronlocke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
= |pripravku
ERP-002 |"/del lecivyeh pripravky na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
elektronického predpisu

11
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http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Léekopisna problematika

OZNAMENI O ZAVAZNOSTI TEXTU EVROPSKEHO LEKOPISU

Lékopisna komise MZ oznamuje, Ze Vybor vefejného zdravi Rady Evropy v souladu s Umluvou pro vypracovani
Evropského lékopisu? zezavaziuje:

rozhodnutim AP-CPH (09) 3 od 1. 1. 2011 Evropsky Iékopis, 7. vydani,
European Pharmacopoeia, 7" Edition, 01/2011,

rozhodnutim AP-CPH (10) 2 od 1. 4. 2011 Evropsky lékopis, 7. vydani, 1. Doplnék
European Pharmacopoeia, 7" Edition, Supplement 7.1, 04/2011,
a
rozhodnutim AP-CPH (10) 3 od 1. 7. 2011 Evropsky Iékopis, 7. vydani, 2. Doplnék
European Pharmacopoeia, 7" Edition, Supplement 7.2, 07/2011.

Obsahy uvedenych evropskych Iékopisnych publikaci v anglickém originale jsou vystaveny pro informaci na internetové
strance Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (www.sukl.cz).

Soudgasné Lékopisna komise MZ oznamuije, ze Vybor vefejného zdravi Rady Evropy v souladu s Umluvou pro
vypracovani Evropského lékopisu® vypousti:

rozhodnutim AP-CPH (10) 1 od 1. 1. 2011 z Evropského Iékopisu, 7. vydani ¢lanek:
Gallamine trethiodide (0181) (Gallamini triethiodidum; Gallamin-triethojodid).

Knizni verzi publikace The European Pharmacopoeia 7" Edition + Supplements (7.1 az 7.2) Ize v anglickém
nebo francouzském originale objednat na adrese:

European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM),
European Pharmacopoeia, 7 allée Kastner, CS 30026
F-67081 STRASBOURG, France

Internet. http://www.edgm.eu

Na stejné adrese Ize podle vlastniho vybéru objednat elektronickou verzi téchto Iékopisnych publikaci.
V pripadé nutnosti Ize do jednotlivych textl (anglicky nebo francouzsky original) rozhodnuti, nahlédnout
nebo je mozné tyto texty po dohodé ziskat na adrese:

Technicky sekretariat Lékopisné komise MZ,
Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10
telefon: 272 185 813, e-mail: lekopis@sukl.cz

'Zavaznost textl Evropského lékopisu vyhlaSuje Vybor vefejného zdravi Rady Evropy na doporuceni Evropské
lékopisné komise. V Ceské republice jsou tyto texty zezavazneny zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisd.

Q


http://www.sukl.cz
mailto:lekopis%40sukl.cz?subject=

Informace

- 5 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
o)

Srobédrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS105566/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 13.12.2010

ROZHODNUTI O VYSLEDKU SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu lé&iv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (déle jen ,Ustav")
jako organ pfislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) timto v souladu s ustanovenim
§ 39e odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi rozhodl v rémci soutéze o nejnizsi cenu
léCivého pfipravku zarazeného do referencni skupiny

¢. 1/3 |égiva k terapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni choroby jicnu, inhibitory
protonové pumpy - peroralni vedené pod sp. zn. SUKLS105566/2010 takto:

Cena navrzena navrhovatelem - spoleénosti ZENTIVA k.s., CZ49240030,
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, zastoupenou MUDr. Renatou Horkou, Zentiva k.s.,
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, ve vysi 357,37 K& pro léCivy pfipravek 0025366
HELICID 20 ZENITIVA POR CPS ETD 90X20MG se piijima jako nejniz§i cena lécivého
pripravku zarazeného do referencni skupiny ¢&. 1/3 léciva k terapii gastroduodenalni
viedové choroby a refluxni choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy - peroralni

Oduvodnéni:
Ustav zahgjil dne 16.09.2010 soutéz o nejnizsi cenu |&&ivého pripravku zafazeného
do referenéni skupiny ¢&. 1/3 |éCiva kterapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni
choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy - peroralni. V ramci soutéZze o nejniz$i cenu byly
nabidnuty tyto ceny:

1)

Lécivy pfipravek lék.forma:

Kéd SUKL: HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 28x20MG
0025365

nabizena cena 110,80 K¢
v K&

2)
Lécivy pfipravek ' lék.forma:
0025366 HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 90x20MG

nabizena cena 357,37 K&
v Ké

Cena navrzena navrhovatelem - spoleCnosti ZENTIVA k.s., CZ49240030, U Kabelovny 130,
102 37 Praha 10, zastoupenou MUDr. Renatou Horkou, Zentiva k.s., Evropska 846/176a,
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160 00 Praha 6, ve vysi 357,37 K& pro leCivy pripravek 0025366 HELICID 20 ZENITIVA POR
CPS ETD 90X20MG byla Ustavem vyhodnocena jako nejniz8i. Tato cena je niz$i nez
dosavadni vySe zakladni Uhrady a méla by vést k Uspofe finan€nich prostfedkl zdravotniho
pojisténi.

Ustav podle pfijatého navrhu upravi zakladni Ghradu pfedmétné referenéni skupiny.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozZno podat u Statniho Ustavu pro kontrolu I&€€iv odvolani, a to ve
Ihaté 15 dnd ode dne jeho zvefejnéni v souladu s ustanovenim § 39e odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Podle
ustanoveni § 39e odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi odvolani proti vysledkim
cenové soutéze nema odkladny ucinek.

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddé&leni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS105217/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 13.12.2010

ROZHODNUTIi O VYSLEDKU SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu légiv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav®)
jako organ prislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) timto v souladu s ustanovenim
§ 39e odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi rozhodl v ramci soutéZe o nejnizsi cenu
léCivého pfipravku zafazeného do referenéni skupiny 87/1 — Léciva k terapii Alzeheimerovy
choroby, p.o. a transderm. aplikace vedené pod sp. zn. SUKLS105217/2010 takto:

Cena navrzena navrhovatelem - spoleénosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Ing. Stanislava Dankova, 1C46505164, Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, ve vysi
509,70 K& pro légivy pfipravek 0154025 ALZIL 5MG TBL FLM 28x5MG se pfijima jako
nejnizs8i cena lécivého pripravku zafazeného do referencni skupiny 87/1 k terapii
Alzeheimerovy choroby, p.o. a transderm. aplikace

Oduvodnéni:

s v

v v

1)

LP ALZIL 5MG Iék.forma:

kod: TBL FLM 28x5MG
0154025

nabizena cena v Ké 509,70 K&

2)

LP ALZIL 10MG Iék.forma:

kod: TBL FLM 28x10MG
0154010

nabizena cena v K& 771,80 K&

3)

LP EVERTAS 1,5MG lék.forma:

kod: POR CPS DUR 30x1,5MG
0138494

nabizena cena v K¢ 168,70 K&

4)
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LP EVERTAS 3MG
kod:

01384945

nabizena cena v Ké 333,45 K¢
5)

LP EVERTAS 4,5MG
kod:

0138496

nabizena cena v K¢ 396,34 K&
6)

LP EVERTAS 6MG

kod:

0138497

nabizena cena v K& 447,78 K&

leék.forma:
POR CPS DUR 30x3MG

|ék.forma:
POR CPS DUR 30x4,5MG

|ék.forma:
POR CPS DUR 30x6MG

Cena navrzena navrhovatelem - Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Ing. Stanislava Darikova,
IC46505164, Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4,ve vysi 509,70 K& pro lédivy pripravek
0154025 ALZIL 5MG TBL FLM 28x5MG byla Ustavem vyhodnocena jako nejnizsi. Tato cena je
niz$i nez dosavadni vySe zakladni uhrady a méla by vést k uspofe finanénich prostfedkd

zdravotniho pojisténi.

Ustav podle piijatého navrhu upravi zakladni Ghradu pfedmétné referenéni skupiny.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat u Statniho tstavu pro kontrolu I€Civ odvolani, a to ve
lhaté 15 dnG ode dne jeho zvefejnéni v souladu s ustanovenim § 39e odst. 5 zakona
o verejném zdravotnim pojiténi. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Podle
ustanoveni § 39e odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi odvolani proti vysledkim

cenove soutéZze nema odkladny ucinek.

F-CAU-012-10/05.06.2009
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Ing. Radmila Luhanova

Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SP.ZN. VYRIZUJEILINKA DATUM
SUKLS105220/2010 Mgr. Jan Nedv&d/929 13.12.2010

ROZHODNUTI O VYSLEDKU SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni ustav pro kontrolu I&éiv, se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav®)
jako organ pfislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) timto v souladu s ustanovenim
Ié¢ivého piipravku zafazeného do referenéni skupiny & 25/3 antihypertenziva, antagonisté
angiotenzinu Il. samotné, p.o., sp. zn. SUKLS105220/2010 takto:

Cena navrzena navrhovatelem - spolecnosti ZENTIVA k.s., CZ49240030,
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, zastoupenou MUDr. Renatou Horkou, Zentiva k.s.,
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, ve vysi 63,24 K& pro lécéivy pripravek 0163192
VALZAP 80 MG, potahované tablety, POR TBL FLM 28x80 MG se pfijima jako nejnizsi

cena lécivého pripravku zarazeného do referenéni skupiny €. 25/3 antihypertenziva,
antagonisté angiotenzinu Il. samotné, p.o.

Odavodnéni:
Ustav zahajil dne 16.09.2010 soutéZ o nejnizsi cenu légivého piipravku zafazeného do
referenéni skupiny ¢&. 25/3 antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu Il. samotné, p.o. V ramci

1)

Lécivy pfipravek lék.forma:

Koéd SUKL: VALZAP 80MG potahované tablety POR TBL FLM 28x80 MG
0163192

nabizena cena 63,24 K&
v K&

2)

Lécivy pfipravek lék.forma:

Kéd SUKL: VALZAP 80MG potahované tablety POR TBL FLM 84x80 MG
0163193

nabizena cena 192,92 K¢
v K&

3)

Leécivy pfipravek lék.forma:

Kéd SUKL: VALZAP 160MG potahované tablety POR TBL FLM 28x160 MG
0163194

nabizena cena 84,22 K¢
v K& — 5
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4)

Légivy pfipravek lék.forma:

Kéd SUKL: VALZAP 160MG potahované tablety POR TBL FLM 84x160 MG
0163195

nabizena cena 255,30 K¢
v Ké

3)

Lecivy pfipravek lék.forma:

Kod SUKL: ARIONEX 12,5MG POR TBL FLM 28x12,5 MG
0162453

nabizena cena 43,20 K&
v K&

6)

Lecivy pfipravek lék.forma:

Kéd SUKL: ARIONEX 50MG POR TBL FLM 28x50 MG
0162461

nabizena cena 66,00 K¢&
v K&

7)

Leivy piipravek lék.forma:

Koéd SUKL: ARIONEX 100MG POR TBL FLM 28x100 MG
0162475

nabizena cena 85,80 K&
v KE

8)

Lecivy pfipravek lék.forma:

Kod SUKL: MICARDIS 80MG POR TBL FLM 28x80 MG
0026554

nabizena cena 483,42 K&
v K&

Cena navrzena navrhovatelem - spole¢nosti ZENTIVA k.s., CZ49240030, U Kabelovny 130,
102 37 Praha 10, zastoupenou MUDr. Renatou Horkou, Zentiva k.s., Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6, ve vysi 63,24 K¢ pro |écivy pfipravek 0163192 VALZAP 80 MG potahovane
tablety, POR TBL FLM 28x80 MG byla Ustavem vyhodnocena jako nejnisi. Tato cena je nizsi
nez dosavadni vy$e zakladni Uhrady a méla by vést k Uspore finanénich prostfedk( zdravotniho
pojisténi.

Ustav podle pfijatého navrhu upravi zakladni Ghradu pfedmétné referenéni skupiny.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat u Statniho Ustavu pro kontrolu |é€iv odvolani, a to
ve lhité 15 dni ode dne jeho zvefejnéni v souladu s ustanovenim § 39e odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojiténi. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Podle
ustanoveni § 39e odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi odvolani proti vysledkim
cenové soutéZze nema odkladny Gcinek.

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ
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™  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS128223/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 13.12.2010

ROZHODNUTI O VYSLEDKU SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv, se sidlem Praha 10, Srobérova 48, 100 41 (déle jen ,Ustav")
jako organ prislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“) timto v souladu s ustanovenim
léCivého pripravku zarazeného do referenéni skupiny 4/2 antiemetika, parent, a rekt. aplikace
vedené pod sp. zn. SUKLS128223/2010 takto:

Cena navrzena navrhovatelem — spolecnosti B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun -
Strasse 1, 342 09 Melsungen, Spolkova republika Némecko, zastoupenou PharmDr. Jifim
LukeSem, B.Braun Medical s.r.o., 148586285, V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, ve vysi
335,00 K¢ pro lécivy pripravek 0117229 ONDANSETRON B.Braun 2ZMG/ML injekEni roztok
INJ SOL 5X4ML/BMG se pfijima jako nejnizSi cena lécivého pripravku zarazeného do
referenéni skupiny 4/2 antiemetika, parent, a rekt. aplikace.

Odivodnéni:
Ustav zahdjil dne 16.09.2010 soutéZ o nejnizsi cenu lédivého piipravku zafazeného do
referenéni skupiny &. 4/2 antiemetika, parent, a rekt. aplikace. V ramci soutéze o nejnizsi cenu
byla nabidnuta tato cena:

Lécivy pfipravek: lék.forma:
ONDANSETRON B.Braun 2MG/ML injekéni roztok INJ SOL 5x4ML/BMG
Kéd SUKL: 0117229

nabizena cena v K& 335,00 K¢&

Cena navrzena navrhovatelem — spoleénosti B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun — Strasse 1,
342 09 Melsungen, Spolkova republika Némecko, zastoupenou PharmDr. Jifim Luke$em,
B.Braun Medical s.r.o., 1C48586285, V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, ve vySi 335,00 K& pro
leCivy pripravek 0117229 ONDASETRON B.Braun 2MG/ML injekéni roztok INJ SOL
5X4ML/BMG byla Ustavem vyhodnocena jako nejnizsi. Tato cena je niz8i nez dosavadni vyse
zakladni GUhrady a méla by vest k Uspore financnich prostfedkl zdravotniho pojisténi.

Ustav podle pfijatého navrhu upravi zakladni Uhradu pfedmétné referenéni skupiny.

F-CAU-012-10/05.06.2009 Strana 1 (celkem 2) o  SUKL

D)



Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat u Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ odvolani, a to ve
Ihat¢ 15 dnG ode dne jeho zvefejnéni v souladu s ustanovenim § 39e odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Podle
ustanoveni § 39e odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi odvolani proti vysledkim
cenové soutéze nema odkladny Ucinek.

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho Ustavu pro kontrolu l&Civ
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Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych ptipravku v listopadu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 218 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 47 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 332 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 71 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 62 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lééivych pfipravkl, u nichZ bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Listopad 2010

Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti S Pocet Jazyk Doba

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

109056F
BCG 10 x 10 , (IéGivy .
tat Institut lick 1.01.2012
Vaccine SSI, | 59/533/00C|  dévek + ioadi?fs;ifo SN Dfipravek) | 224 snsn';si/, :330(1) 1 28 s
inj.plv.sus. rozpoudtédio : a 385593A P y.| eu it
(rozpoustédlo)
SOLVAY

Duodopa, | 57 391/05 | 7x 100 mi |LIARMACEUTICALS 140 i6is 1 90 | anglicky | 08.02.2011

gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko

lgamad . .

1500 U, | 59/506/07c | X2 mMI/ Jlnstituto Grifols, SA. I p oo | 1300 | slovensky | 30.04.2012
. 300 rg Barcelona, Spanélsko
inj.sol.

Norspan Mundipharma
5 meg/h, 65/158/05-C| 2x5mg |Ges.m.b.H., Viden, 7014780 10 némecky | 29.02.2012
drm.emp.tdr. Rakousko

Norspan Mundipharma

10 mcg/h, 65/159/05-C | 2x 10 mg |Ges.m.b.H., Viden, 7037010 10 némecky | 31.05.2012
drm.emp.tdr. Rakousko
Norspan Mundipharma
20 mcg/h, 65/160/05-C| 2 x 20 mg | Ges.m.b.H., Viden, 7019590 10 némecky | 29.02.2012
drm.emp.tdr. Rakousko
;jg‘/i N Abbott GmbH &
bl ortgl 58/161/06-C 28 Co.KG, Wiesbaden, 954688D 7488 | slovensky | 31.01.2012
ret.‘ por-tb. Némecko
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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.

ZruSena k 2010-12-01

L . Tridici

Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é&. 11 (2010)
CSN EN 1SO 14602 Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro osteosyntézu
(Rusi CSN EN1SO 14602 | "O7 6 CHC OB o impiamialy = impraniay b Y 85 2923
vydanou 12/2009) P y
CSN EN ISO 10993-13 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd
(Rusi CSN EN ISO 10993- |- Céast 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkt( 855220
13 vydanou 11/2009) ze zdravotnickych prostfedk( vyrobenych z polymernich material(
CSN EN ISO 15747 Plastové vaky pro nitrozilni infuze 85 6207
CSN EN ISO 10451 Stomatologie - Dentalni implantatoveé systém
(Rusi CSN EN 1SO 10451 | - Obsah té:]chnické dokumepntace ’ ’ 856366
vyhlasenou 08/2002)
x O¢ni optika - Brylové obruby
CSN P ISO/TS 24348 - Metoda simulace opotfebeni a detekce niklu uvolnéného z kovovych 19 5112
Zrusena k 2010-12-01 : , S .
a kombinovanych brylovych obrub s povrchovou Upravou

CSN P ENV 12718 . o
Zrudena k 2010-12-01 Zdravotni kompresivni puncochy 84 1080
CSN P ENV 12719 Zdravotni profylaktické antitrombotické pun&ochy 84 1081

Vyhlasené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvale
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

n

CSN EN ISO 12867
Plati od 2010-12-01

ZruSena k 2010-12-01

nebo kombinovanych brylovych obrub s povrchovou Upravou

(Rusi GSN EN 1SO 12867 Oftalmologické pristroje - ZkuSebni obruby 19 5014
vyhlasenou 01/1999)

CSN EN ISO 10342

Plati od 2010-12-01 e -

(Ru&i GSN EN 1SO 10342 Oftalmologické pristroje - Oc¢ni refraktometry 19 5019
vyhlasenou 11/2003)

CSN EN ISO 14139

Plati od 2010-12-01 V. . L L,

(Rugi SN EN ISO 14139 Oc¢ni optika - PoZzadavky na sériové presbyopické bryle 19 5111

vyhlasenou 06/2003)

CSN EN ISO 11953 Stomatologie - Implantaty - Klinicka funkénost ru¢nich momentovych 85 6363
Plati od 2010-12-01 nastrojl

CSN P ENV 14027 Metoda simulace opotfebeni pfed detekci niklu uvolnéného z kovovych 19 5110

Q




Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 70. zasedani Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18.-21. fijna 2010
byly pfijaty nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

or an ancillary human blood derivative
incorporated in a medical device or
active implantable medical device

Datum
Identifik. L Datum . Pripominky | Schvaleno/| vstupu
cislo Oznaceni vydani Nazev do Pfijato pokynt
v platnost
EMA/CHMP/ Guideline on Core SmPC for
07-94038 BPWP/94038/2007 | 21.10.10 |human normal immunoglobulin fro 21.10.10 01.05.11
REV 3 intravenous administration (IVIg)
European Medicines Agency
recommendation on the procedural
aspects and dossier requirements
EMA/CHMP/ for the consultation to the European
10-578661 |578661/2010 211010 |Medicines Agency by a notified body 31.01.11
Rev 1 draft on an ancillary medicinal substance
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Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled vyrobcu a distributor 1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici listopadu 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 11. 2010 do 30. 11. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

A~ W

O N O O

9.

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

.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym

organizacim (TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zaFizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1&&ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive

nebyly distributory 1€Civ.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zédkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu).
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 lécCivych pripravk( provadeéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor’ se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravk( (LP) nebo sou¢asné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I1é€Civych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat |é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - Kklinické vzorky).

V pfipadé, 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: lenka.cibulkova@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 pFipravkl a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
CENTRUM LEKARSKE Ceské Novohradska .
GENETIKY s 1o Budgjovice 1806/68 387 204 618 | 387 006 444 info@clg.cz DL

Frenstat pod

SPADIA LAB, a.s. iy Roznovska 241 | 599 524 808 - info@spadia.cz DL
Radhostém

Veeobecna fakultni Praha2 | U nemocnice 2 | 224 962 001 | 224 919 040 reditel@vin.cz 12

nemocnice v Praze I DL
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pfFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lekarna Clyflistek Liberec, | ;o oo | vzdugna 1373 | 485 100 605 | 485100 238 S LP
S.r.0. lekarna-liberec.cz
Nowa Invest s.r.0. Chrudim Il Zahradni 305 | 739 037 037 | 469 630 123 anicam@seznam.cz LP
RNDr. Jana Magkova Mveezlﬁl,eél, Nova 1547/5 | 736 534 803 566 543 453 | tilia.krizanov@seznam.cz | LP
VINOHRADSKA . , .

ra ’ -
LEKARNA, s.r0. Praha 2 Vinohradska 24 | 222 520 434|222 515 836 vinlek@volny.cz LP
5. ZruSeni povoleni vyroby
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Release .Q.A., 5.r.0 Praha 5 ‘J'”drg;s/fgacmy 057 321 254|257 321 256|  svobodova@iga.cz LP
6. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Colmenar | Av. De los Reyes, +34 +34 abirigaray@

Pharma Mar, S.A. Vigjo 1.Pol.Ind. | 918 466 031 | 918 234 503 pharmamar.com LP

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v unoru 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v Unoru 2011
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 11. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu Unora 2011 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od bfezna 2011 oznadovany v databazi SUKL symbolem

,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
107749 BROMHEXIN GALMED 8 POR GTT SOL 1X30ML 52/049/06-C GAU CZ
14427 BROMHEXIN GALMED 8 POR GTT SOL 1X20ML 52/049/06-C GAU CZ
142087 LOSARTAN IVAX 50 MG POR TBL FLM 90X50MG 58/063/06-C TCO CZ
142086 LOSARTAN IVAX 50 MG POR TBL FLM 30X50MG 58/063/06-C TCO CZ
41753  MST CONTINUS 10 MG POR TBL RET 40X10MG 65/119/91-A/C MUN A
41745  MST CONTINUS 10 MG POR TBL RET 20X10MG 65/119/91-A/C MUN A
41763 MST CONTINUS 10 MG POR TBL RET 50X10MG 65/119/91-A/C MUN A
41749  MST CONTINUS 10 MG POR TBL RET 30X10MG 65/119/91-A/C MUN A
41773  MST CONTINUS 10 MG POR TBL RET 60X10MG 65/119/91-A/C MUN A
41741 MST CONTINUS 10 MG POR TBL RET 10X10MG 65/119/91-A/C MUN A
41742  MST CONTINUS 100 MG POR TBL RET 10X100MG 65/119/91-D/C MUN A
41746 MST CONTINUS 100 MG POR TBL RET 20X100MG 65/119/91-D/C MUN A
41756  MST CONTINUS 100 MG POR TBL RET 40X100MG 65/119/91-D/C MUN A
41768  MST CONTINUS 100 MG POR TBL RET 50X100MG 65/119/91-D/C MUN A
41774  MST CONTINUS 100 MG POR TBL RET 60X100MG 65/119/91-D/C MUN A
41750  MST CONTINUS 100 MG POR TBL RET 30X100MG 65/119/91-D/C MUN A
41743  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 10X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41776  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 60X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41769  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 50X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41757  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 40X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41751  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 30X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41747  MST CONTINUS 30 MG POR TBL RET 20X30MG 65/119/91-B/C MUN A
41748  MST CONTINUS 60 MG POR TBL RET 20X60MG 65/119/91-C/C MUN A
41777  MST CONTINUS 60 MG POR TBL RET 60X60MG 65/119/91-C/C MUN A
41762  MST CONTINUS 60 MG POR TBL RET 40X60MG 65/119/91-C/C MUN A
41752  MST CONTINUS 60 MG POR TBL RET 30X60MG 65/119/91-C/C MUN A
41744  MST CONTINUS 60 MG POR TBL RET 10X60MG 65/119/91-C/C MUN A
41772  MST CONTINUS 60 MG POR TBL RET 50X60MG 65/119/91-C/C MUN A
163183 PLATIDIAM 10 INF CNC SOL 10X20ML 44/117/91-A/C TPP CzZ
163184 PLATIDIAM 10 INF CNC SOL 1X20ML 44/117/91-A/C TPP CcZ
163185 PLATIDIAM 25 INF CNC SOL 5X50ML 44/117/91-B/C TPP CcZ
163186 PLATIDIAM 25 INF CNC SOL 1X50ML 44/117/91-B/C TPP CZ
163187 PLATIDIAM 50 INF CNC SOL 1X100ML 44/117/91-C/C TPP (04
47531  ZYBAN POR TBL PRO 100X150MG 87/068/01-C GLA GB
47530 ZYBAN POR TBL PRO 60X150MG 87/068/01-C GLA GB
47529 ZYBAN POR TBL PRO 30X150MG 87/068/01-C GLA GB

Homeopatika

Kod nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
79419  ZEEL SALBE DRM UNG 1X100GM 93/134/96-C HEE D
79418  ZEEL SALBE DRM UNG 1X50GM 93/134/96-C HEE D

o



Seznam lécéivych pripravkl, 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 zadost o jeji prodlouZeni nelze povaZovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 8/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichzZ pres vsechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.10.2010 zadost drzitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 30. 11. 2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
114923 GLUFORMIN POR TBL FLM 30X850MG 18/529/00-C PVL CcZ
14924  GLUFORMIN POR TBL FLM 60X850MG 18/529/00-C PVL CZ
23266 LACIPIL 6 MG POR TBL FLM 14X6MG 83/401/05-C GLA GB
23267 LACIPIL 6 MG POR TBL FLM 28X6MG 83/401/05-C GLA GB
57999 MYDRUM OPH GTT SOL 1X10ML 64/225/80-C CUA D

107939 XATRAL UNO POR TBL PRO 30X10MG 77/555/00-C SFK CZ
107940 XATRAL UNO POR TBL PRO 100X10MG 77/555/00-C SFK CcZ

0



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

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 11. 2010

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC v K&
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0131846  BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0027124  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11 397,58
0027099 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126 440,20
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
otistra SFE/ZASCElLAF?FL%EP'\é?JF’a\IAEVa (IaNFUZNI'HO ROZTOKU SUKLS137857/2009 7860,00
0113170 S:XgéPT(AF?Il{%EPhé}?\JQAEVaOI?VI,;AUGZNI'HO ROZTOKU SUKLS137857/2009 785,00
0119163 SFE/ZAQSE? I?’FlOGPﬁI'PRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 2 733,50
0119162 S:Xésg? gsgopl\ﬁ/ﬁmvu INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0033470  HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0134875  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
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
0033471 IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520  LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0154657  MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0157121 METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 228,36
0157119  METHOTREXAT EBEWE 2,5 MG TABLETY SUKLS99244/2010 171,68
0157123  METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY SUKLS99244/2010 301,53
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0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00

0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG

0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00

0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00

0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00

0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00

0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00

0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2 100,30

0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88

0049688  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76

0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72

0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52

0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
TARGIN 10/5 MG

0138530 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
TARGIN 10/5 MG

0138527 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG

0138538 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1243,78
TARGIN 20/10 MG

0138541 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG

0138549 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG

0138552 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
TARGIN 5/2,5 MG

0138516 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG

0138519 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412

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 3680,50

0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00

0136200  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02

0117016  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 5519,03

0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65

0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00

0149441  TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
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0151205  ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0151208  ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0033522  MSUD ANAMIX INFANT SUKLS233731/2009 1 067,79
0138605  IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1 040,80
0138606  IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0151908  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
0149263  IRESSA 250MG sukls225056/2009 60 046,50
0500683  TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 10 098,31
0500684 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500685 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 20 196,62
0500686  TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 3 311,86
0500687 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 16 559,35
0500688 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500689 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML sukls228679/2009 33 118,70
0500682 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML sukls228679/2009 2 019,66
0135810  LATANOPROST ACTAVIS 5 OMCG/ML SUKLS229750/2008 1.350,00
0015800 g%é%iﬁiéggfﬁqg;iggf;?g}JEOCQAA?G/OSML SUKLS19174/2010 790,01
0144794  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1242,00
0500872  ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873  ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874  ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0160480 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 150,00
0160482 ,;’Ag'?A?HPg\/EANN(I)ELﬁlB,\CE'FsTlL SANDOZ 500 MG SUKLS37326/2009 9 249,85
0160482 MONACE COMBI 20 MG/12,5 MG SUKLS101881/2010 490,00
0126427  VALSARATIO PLUS H 160 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 348,26
0126439  VALSARATIO PLUS H 160 MG/25 MG SUKLS66820/2010 372,58
0126415  VALSARATIO PLUS H 80 MG/12,5 MG SUKLS66820/2010 309,00
0016613  STADAPRESS 10/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0016626  STADAPRESS 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01




0162041  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 132,70
0162048  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 258,60
0145967  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0145969  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0145974  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145978  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0145982  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 265,40
0145984  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 884,66
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1.048,93
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0134669 RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 97,49
0134670  RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. sukls90049/2009 194,98
0033513  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033512  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
155877  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
155879  PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 291232
141263 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
141265 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 6 083,82
0134641  METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 304,21
0134642 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 6 084,20
0134640 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 77,40
0107756  PENTASA SACHET 1 G SUKLS246822/2009 4 249,29
0140634  Ibandronat Mylan 150mg por tbl flm 1x150mg SUKLS4162/2010 654,30
0140635  Ibandronat Mylan 150mg por tbl flm 3x150mg SUKLS4162/2010 1710,50
0134156  LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 284817
0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
0130593  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 781,38
0130594  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 2 604,60
0130587  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 260,46
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0130588  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 868,20
0042756  TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS240300/2009 2 087,40
0042759 TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS240300/2009 31 111,95
0042762 TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS240300/2009 4 147,38
0123264  CIPRALEX 20 MG/ML SUKLS240962/2009 445,70
0154939 ESOPREX 10 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0135929 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0137824  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0154962 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0134620 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 179,05
0155235  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 358,11
0155236  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 716,22
0134621  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 187,42
0155237  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 378,84
0155238 TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 749,68
0126184  TERAZOSIN ACCORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,563
0126187  TERAZOSIN ACCORD 5 MG SUKLS13715/2010 341,78
0120483 UROFLOW 1 MG SUKLS18642/2010 716,22
0120485 UROFLOW 2 MG SUKLS18642/2010 757,48
0145662  Levofloxacin Mylan 250mg/50ml SUKLS4076/2010 467,20
0145669  Levofloxacin Mylan 500mg/100ml SUKLS4076/2010 524,30
0147113 GLICLAZID MYLAN 30 MG SUKLS31155/2010 170,47
0147116 GLICLAZID MYLAN 30 MG SUKLS31155/2010 336,33
0167373 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 730,00
0167375 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 2 920,03
0167377  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 14 600,16
0167379  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 20 440,23
0136381  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 26 280,29
0167383 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 36 500,40
0125752  ESSENTIALE FORTE N SUKLS20331/2010 115,42
0147914  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 293,37
0147916 EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 586,74
0147923  EMANERA 20 MG SUKLS90525/2010 2 095,50
0147926  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 414,66
0147928  EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 829,32
0147935 EMANERA 40 MG SUKLS90525/2010 2 961,86
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0028726 CYSTADANE 1 G SUKLS104706/2009 14 450,31

0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML SUKLS194623/2009 37 380,73

0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00

0500600 EFIENT 5MG SUKLS121374/2009 1 237,01

0500593  EFIENT 10MG SUKLS121374/2009 1 237,01

0164236  SOLUSIN 50 MCG/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 420,00

0164237  SOLUSIN 50 MCG/ML OCNi KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 1 260,00

0028423 KENTERA SUKLS21047/2010 203,17

0028180 KENTERA SUKLS21047/2010 769,00

0028181  KENTERA SUKLS21047/2010 2 585,89

0124348  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 238,69

0155097  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 477,38

0155098  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 1 181,09

0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML sukls13649/2010 4 910,48
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124370 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13669/2010 132951
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124531 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13669/2010 3 932,69
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134154 TVRDE TOBOLKY sukls13714/2010 2 713,29
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134155 TVRDE TOROLKY sukls13714/2010 8 139,87
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0124412 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 210,00
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150120 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 383,44
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150121 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls13730/2010 1120,60

0134795 LUNGERA 1 G sukls14209/2010 3 285,65

0134794  LUNGERA 200 MG sukls14209/2010 65713
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129135 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls27314/2010 1934,86
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129136 | ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls27314/2010 4 927,66
GEMSTAD 38 MG/ML

0134814 | ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 983,81
GEMSTAD 38 MG/ML

0134815 | ONGENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 5456,23

0134816 GEMSTAD 38 MG/ML sukls28967/2010 8 484,40

KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
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GEMSTAD 38 MG/ML

0134817 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU sukls28967/2010 1128964
0135998  TACROLIMUS SANDOZ 0,5 MG sukls39650/2010 842,14
0137510  TACROLIMUS SANDOZ 1 MG sukls39650/2010 2 538,92
0137518  TACROLIMUS SANDOZ 5 MG sukls39650/2010 6 577,80
0131998  APO GLICLAZID MR 30 MG SUKLS36321/2010 154,18
0131999  APO GLICLAZID MR 30 MG SUKLS36321/2010 304,92
0139392  DIAPREL MR 60 MG SUKLS50280/2010 165,00
0139394  DIAPREL MR 60 MG SUKLS50280/2010 327,00
0134861  BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 395244
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5 928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1 976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22
0162612  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 629,85
0162618  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 2 099,50
0162594  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 MG SUKLS54191/2010 314,73
0162662  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 20 MG SUKLS54191/2010 1 259,70
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
148692  Chloramphenicol VUAB 1 g SUKLS68956/2010 74,50
0140983  ULPRIX 20 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 132,00
0140997  ULPRIX 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS77910/2010 177,00
0147690  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 201,00
0147691  TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG SUKLS70587/2010 603,00
0138984  ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG SUKLS71214/2010 775,60
0139002  ESCITALOPRAM MYLAN 15 MG SUKLS71214/2010 1 153,73
0139020  ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG SUKLS71214/2010 154917
0145287  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 1 183,91
0145290  APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 2 451,99
0126913  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 528,59
0126912  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 120,44
0126911 FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 62,24
0126910  FLUOROURACIL ACCORD 50MG/ML SUKLS13658/2010 34,43
0167368 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 25 208,64
0167367 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 16 430,01
0167364 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 12 844,65
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0167363 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 10 233,75
0167360 TEMOZOLOMID TEVA SUKLS46087/2010 2 017,60
0033540 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 2 317,50
0033545 NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 50,00
0033533  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 99,90
0033538 NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 1 800,00
0033543  NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 50,00
0033536 NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 149,90
0033541  NUTRICOMP HEPA SE SLADIDLEM, PRICHUT COKOLADA SUKLS84187/2010 1 198,80
0033534  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 149,90
0033539  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 154,50
0033544  NUTRICOMP DRINK PLUS VANILKA SUKLS84187/2010 50,00
0033532  NUTRICOMP PEPTID SUKLS84187/2010 150,00
0033537  NUTRICOMP DRINK PLUS COKOLADA SUKLS84187/2010 149,90
0033542  NUTRICOMP DRINK PLUS BANAN SUKLS84187/2010 50,00
0033535 NUTRICOMP DRINK PLUS JAHODA SUKLS84187/2010 149,90
0149145  ZEBINIX 800 MG SUKLS87510/2010 4 42230
0148690  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 3 000,36
0148691  OLPINAT 10 MG SUKLS90224/2010 6 000,72
0148688  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 1 500,18
0148689  OLPINAT 5 MG SUKLS90224/2010 3 000,36
0028169  ABILIFY 15 MG SUKLS98334/2010 4 754,00
0028172  ABILIFY 30 MG SUKLS98334/2010 3 485,00
0149382  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0149383  KEPPRA 100 MG/ML SUKLS100875/2010 890,14
0167552  TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 2 690,14
0167556 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 13 645,01
0167568 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 33 611,53
0167560 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 17 126,20
0167564 TEMOZOLOMID SANDOZ SUKLS86267/2010 22 191,29
0147878  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 3 760,41
0147880  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 19 073,67
0147886  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 46 983,86
0147882  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 23 939,85
0147884  TEMOZOLOMID RATIOPHARM SUKLS92906/2010 30 622,24
0050115  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 206,81
0050116  GYNOFLOR SUKLS144893/2008 418,85
0033554  RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS117364/2010 193,85
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0033553  RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS117364/2010 193,85
0033552  RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS117364/2010 193,85
133511 TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 91,00
133512  TERBINAFIN MYLAN 1 % SUKLS107370/2010 148,00
131818 Tazoratio 4 g/0,5g SUKLS58857/2010 7 953,53
0162858  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 37,45
0162859  ASPIRIN PROTECT 100 SUKLS110361/2010 131,07
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110361/2010 1 055,89
0152141 LETROZOL +PHARMA 2,5 MG SUKLS122335/2010 3 428,76
0148082  EXEMESTANE GLENMARK 25 MG POTAHOVANE TABLETY ~ SUKLS114211/2010 2 694,00
0147872  EXESTEA 25 MG SUKLS112985/2010 2 553,00
0147873  EXESTEA 25 MG SUKLS112985/2010 7 660,00
0145652  GEMTEX 1000 MG SUKLS93828/2010 3 448,84
0145649  GEMTEX 200 MG SUKLS93828/2010 712,64
0145655  GEMTEX 2000 MG SUKLS93828/2010 6 897,67
0025496 FOSCAN 4 MG/ML SUKLS89874/2010 177 385,00
0140650  GEMCITABINE BOLAR 1 G SUKLS88607/2010 3 927,30
0140649  GEMCITABINE BOLAR 200 MG SUKLS88607/2010 744,00
0135981  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 1 142,92
0135982  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 1 600,08
0135983  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 3200,18
0135984  ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 3 428,76
0135985 ORALET 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS89179/2010 11 429,20
0131768  IRINOTECAN STADA 20 MG/ML SUKLS81719/2010 918,71
0131769  IRINOTECAN STADA 20 MG/ML SUKLS81719/2010 2 314,23
0154726  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS93707/2010 783,9
0154734  GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML SUKLS93707/2010 40 176,29
0137624  PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG SUKLS123964/2010 142,09
0137625  PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG SUKLS123964/2010 473,63
0137626  PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG SUKLS123964/2010 259,24
0137627  PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG SUKLS123964/2010 830,00
0137630  PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG SUKLS123964/2010 971,15
0137631  PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG SUKLS123964/2010 3239,16
0149503  MIRAPEXIN 0,26 MG SUKLS124360/2010 200,00
0149507  MIRAPEXIN 0,52 MG SUKLS124360/2010 730,00
0149510  MIRAPEXIN 1,05 MG SUKLS124360/2010 1 500,00
0149513  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 3 100,00
0149514  MIRAPEXIN 2,1 MG SUKLS124360/2010 16 300,00
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0167705  MIRAPEXIN 1,57 MG SUKLS124360/2010 20 994,81
0167708  MIRAPEXIN 2,62 MG SUKLS124360/2010 32 370,17
0149517  MIRAPEXIN 3,15 MG SUKLS124360/2010 28 608,04
0025931  ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
0025933  ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3 516,30
0028350 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 967857
0025936  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 4 688,35
0028349  ZYPREXA 20 MG SUKLS103696/2010 12 904,76
0028348  ZYPREXA 5 MG SUKLS103696/2010 3 226,20
0500764  OLANZAPIN MYLAN 10 MG SUKLS107379/2010 3 140,50
0500766  OLANZAPIN MYLAN 10 MG SUKLS107379/2010 7 024,00
0500770  OLANZAPIN MYLAN 15 MG SUKLS107379/2010 5 234,00
0500752  OLANZAPIN MYLAN 5 MG SUKLS107379/2010 1 615,40
0120220  ROPINIROL ACTAVIS 1 MG SUKLS109065/2010 901,07
0120230  ROPINIROL ACTAVIS 2 MG SUKLS109065/2010 124442
0137729  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 43,28
0138344  BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 206,93
0138345 BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 MG SUKLS109938/2010 716,06
0138346  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 117,81
0138347  BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 415,14
0138348 BUPRENORPHINE ALKALOID 2 MG SUKLS109938/2010 1 037,46
0138349  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 359,05
0138350 BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 1 653,89
0138351  BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 413473
0158836  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 351,12
0158837  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 702,24
0158838  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 1 404,48
0158840  VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST SUKLS110233/2010 2 106,72
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZrusSené registrace v obdobi: od 23. 9. 2010 do 20. 10. 2010

AGAPURIN 600 RETARD 83/024/90-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL RET 20X600MG BLI kéd SUKL: 0096180
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.11.2010).
ALOMIDE 64/044/96-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0075741

OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0075742
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
ATACAND PLUS 16+12,5 mg 58/567/00-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0058065

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0058066
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0058067
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0058068

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2010).
BETAHISTIN PLIVA 16 mg 83/377/08-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0134380

POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0134381
POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 0134382
POR TBL NOB 50X16MG BLI kod SUKL: 0134383
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0134384
POR TBL NOB 84X16MG BLI kod SUKL: 0134385
POR TBL NOB 100X16MG BLI kod SUKL: 0134386

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.10.2010).
BETAHISTIN PLIVA 24 mg 83/673/08-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kdd SUKL: 0138562

POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0138563
POR TBL NOB 40X24MG BLI kod SUKL: 0138564
POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0138565
POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 0138566
POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0138567
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.10.2010).
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BETAHISTIN PLIVA 8 mg 83/376/08-C
D: PLIVA S.R.0. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0134376

POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0134377

POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0134378

POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0134379

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.10.2010).
CARVETREND 12,5 mg 77/262/05-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28X12.5MG BLI kod SUKL: 0112548

POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0112549
POR TBL NOB 100X12.5MG BLI kod SUKL: 0112550

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2010).
CARVETREND 25 mg 77/263/05-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28X25 MG BLI kéd SUKL: 0112551

POR TBL NOB 30X25 MG BLI kod SUKL: 0112552
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0112553

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2010).
CARVETREND 3,125 mg 77/260/05-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X3.125MG BLI kéd SUKL: 0112542

POR TBL NOB 30X3.125MG BLI kod SUKL: 0112543
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2010).
CARVETREND 6,25 mg 77/261/05-C
D: PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X6.25MG BLI kéd SUKL: 0112544

POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0112545
POR TBL NOB 56X6.25MG BLI kod SUKL: 0112546
POR TBL NOB 100X6.25MG BLI kéd SUKL: 0112547

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2010).
CIPROFLOXACIN SANDOZ 250 mg, POTAHOVANE TABLETY 42/306/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0024300

POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0024301

POR TBL FLM 12X250MG BLI kod SUKL: 0024302

POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0024303

POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0024304
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0024305

POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0024306

POR TBL FLM 160X250MG BLI kéd SUKL: 0024308
POR TBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL: 0155791

POR TBL FLM 16X250MG BLI kod SUKL: 0155792

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
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CIPROFLOXACIN SANDOZ 500 mg, POTAHOVANE TABLETY 42/307/06-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0024318
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0024319
POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0024320
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0024321
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0024322
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0024323
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0024324
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0024326
POR TBL FLM 160X500MG BLI kéd SUKL: 0024327
POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0155793
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0155794

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.11.2010).
DEXAMETHAZON LECIVA CRM 46/146/71-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X10GM TUB kéd SUKL: 0002415
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
DEXAMETHAZON LECIVA UNG 46/147/71-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceské republika
B: DRM UNG 1X10GM/2.5MG TUB kéd SUKL: 0001965
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 2 mg 68/041/72-A/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0002476
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.11.2010).
DOLMINA 25 29/410/97-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0058426
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
FORCID SOLUTAB 500/125 15/157/02-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0032321
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.11.2010).
FORCID SOLUTAB 875/125 15/375/03-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 14X1GM BLI kod SUKL: 0013205

POR TBL SUS 20X1GM BLI kod SUKL: 0023980
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.11.2010).
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GLIMEPIRID PLIVA 1 mg 18/350/05-C

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0051415

POR TBL NOB 20X1MG BLI kod SUKL: 0051419

POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0051427

POR TBL NOB 50X1MG BLI kod SUKL: 0051431

POR TBL NOB 60X1MG BLI kod SUKL: 0051435

POR TBL NOB 90X1MG BLI kod SUKL: 0051439

POR TBL NOB 100X1MG BLI kod SUKL: 0051443

POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0051447

POR TBL NOB 500X1MG BLI kéd SUKL: 0051453

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.10.2010).

GLIMEPIRID PLIVA 2 mg 18/351/05-C

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0051457

POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0051461

POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0051465

POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0051471

POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0051475

POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0051481

POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0051485

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0051489

POR TBL NOB 500X2MG BLI kod SUKL: 0051495

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.10.2010).

GLIMEPIRID PLIVA 3 mg 18/352/05-C

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
POR TBL NOB 10X3MG BLI kéd SUKL: 0051503

POR TBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0051510

POR TBL NOB 30X3MG BLI k6d SUKL: 0051517

POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0051524

POR TBL NOB 60X3MG BLI kod SUKL: 0051530

POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0051534

POR TBL NOB 100X3MG BLI kod SUKL: 0051538

POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0051542

POR TBL NOB 500X3MG BLI kéd SUKL: 0051546

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.10.2010).
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GLIMEPIRID PLIVA 4 mg

D:
B:

ZR:

18/262/06-C

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika

POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0052187
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052191
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0052192
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0052193
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0052198
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0052199
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0052222
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0052223
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0052240
POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0052244
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052252
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0052257
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0052271
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0052273
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0052275
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0052300
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0052323
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0061101

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.11.2010).

GLIMEPIRID PLIVA 6 mg

D:
B:

ZR:

18/263/06-C

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika

POR TBL NOB 10X6MG BLI kod SUKL: 0052770
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0052771
POR TBL NOB 28X6MG BLI kéd SUKL: 0052773
POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0052774
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0052775
POR TBL NOB 60X6MG BLI kdd SUKL: 0052783
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0052785
POR TBL NOB 100X6MG BLI kod SUKL: 0052794
POR TBL NOB 120X6MG BLI kod SUKL: 0052797
POR TBL NOB 500X6MG BLI kéd SUKL: 0052798
POR TBL NOB 10X6MG BLI kod SUKL: 0052800
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0052805
POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0052813
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0052814
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0052816
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0052820
POR TBL NOB 100X6MG BLI k6d SUKL: 0052823
POR TBL NOB 120X6MG BLI kod SUKL: 0052826
POR TBL NOB 100X6MG TBC kéd SUKL: 0061123

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.10.2010).

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE GABA 0,2%

D:
B:

ZR:

GABA GMBH, LORRACH, Némecko
ORM SOL 1X300ML LAG kod SUKL: 0124627

95/618/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2010).
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ITOPRID PROMED 50 mg 49/633/09-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL: 0134875

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0134876
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
KLABAX 125 mg/5 ml PERORALNi SUSPENZE 15/016/06-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
B: POR GRA SUS 1X50ML LAG kéd SUKL: 0052906

POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0052907
POR GRA SUS 1X70ML LAG kéd SUKL: 0052908
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0052909
POR GRA SUS 1X140ML LAG kod SUKL: 0052910

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.11.2010).
KLABAX 250 mg/5 ml PERORALNI SUSPENZE 15/017/06-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR GRA SUS 1X50ML LAG kéd SUKL: 0052916

POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0052917
POR GRA SUS 1X70ML LAG kéd SUKL: 0052918
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0052919
POR GRA SUS 1X140ML LAG kéd SUKL: 0052920

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24.11.2010).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 10 19/182/84-A/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1X10MG VIA kod SUKL: 0075005

INJ PLV SOL 10X10MG VIA kéd SUKL: 0088636
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 25 19/182/84-B/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1X25MG VIA kéd SUKL: 0075004

INJ PLV SOL 10X25MG VIA kéd SUKL: 0091561
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 50 19/045/99-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0012442
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).

LIVELLIN 5 mg/ml PRASEK PRO PRiIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/605/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0146110
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0146111
INF PLV SOL 1X150MG VIA kod SUKL: 0146112
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2010).
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M-IODBENZYLGUANIDIN (1311) ZUR DIAGNOSE INJ. 88/374/93-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velkéa Britanie
B: INJ SOL 18.5MB/LAH EXP:D VIA kod SUKL: 0057830

INJ SOL 37MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0057831

INJ SOL 55.5MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0057832

INJ SOL 129.5MB/LAH EXP:D VIA kod SUKL: 0057833

INJ SOL 148MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0057834

INJ SOL 166.5MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0057835

INJ SOL 185MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0057836

INJ SOL 74MB/LAH EXP:D VIA kod SUKL: 0057837

INJ SOL 92.5MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0057838

INJ SOL 111MB/LAH EXP:D VIA kod SUKL: 0057839
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 30.11.2010.
NOVALGIN INJEKCE AVE D 07/639/92-C
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0062437

INJ SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0062813

INJ SOL 4X5ML AMP kod SUKL: 0086142
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
NOVALGIN TABLETY AVE D 07/638/92-C
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0062435

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0062436

POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0062812
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
OXAMET 0,1 %o 69/223/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0081470
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
OXAMET 0,25 %o 69/221/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0081469
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
OXAMET 0,25 %o 69/150/04-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kod SUKL: 0047909
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
OXAMET 0,5 %o 69/222/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0022107

NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0081471
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
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PAMIDRONATE-TEVA 3 mg/ml 87/392/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0095853

INF CNC SOL 4X5ML VIA kéd SUKL: 0095854

INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0095855

INF CNC SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0095856

INF CNC SOL 4X10ML VIA kod SUKL: 0095857

INF CNC SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0095858

INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0095859

INF CNC SOL 4X20ML VIA kéd SUKL: 0095860

INF CNC SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0095861

INF CNC SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0095862

INF CNC SOL 4X30ML VIA kéd SUKL: 0095863

INF CNC SOL 10X30ML VIA kod SUKL: 0095864

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
PERINDOPRIL AV MEDICAL 2 mg TABLETY 58/024/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0150036

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
PERINDOPRIL AV MEDICAL 4 mg TABLETY 58/025/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0150038

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
PERINDOPRIL AV MEDICAL 8 mg TABLETY 58/026/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0150037

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.10.2010).
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RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID 2,5 mg/12,5 mg PLIVA
PLIVA S.R.0. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 10 BLI kdd SUKL: 0121831
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0121832
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0121833
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0121834
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0121835
POR TBL NOB 42 BLI kod SUKL: 0121836
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0121837
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0121838
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0121839
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0121840
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0121841
POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0121842
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0121843
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0121844
POR TBL NOB 42 TBC kod SUKL: 0121845
POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0121846
POR TBL NOB 98 TBC kéd SUKL: 0121847
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0121848

58/684/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.11.2010).

RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID 5 mg/25 mg PLIVA
PLIVA S.R.O. V LIKVIDACI, PRAHA, Ceské republika

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0121867
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0121868
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0121869
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0121870
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0121871
POR TBL NOB 42 BLI kod SUKL: 0121872
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0121873
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0121874
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0121875
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0121876
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0121877
POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0121878
POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0121879
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0121880
POR TBL NOB 42 TBC kéd SUKL: 0121881
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0121882
POR TBL NOB 98 TBC kod SUKL: 0121883
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0121884

58/685/07-C

Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.11.2010).
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REVIA 19/060/02-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM (1X7)X50MG BLI kéd SUKL: 0047505
POR TBL FLM (2X7)X50MG BLI kéd SUKL: 0047506
POR TBL FLM (4X7)X50MG BLI kod SUKL: 0047507
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2010).
Umozhuje se postupné stazeni pripravku s tim, Ze musi byt dokonceno
nejpozdeéji do 30.06.2011.

RHEOTROMB 500.000 16/513/99-C
D: DELTASELECT GMBH, DREIEICH, Némecko

B: INJ PLV SOL 1X500KU VIA kéd SUKL: 0007411

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.11.2010).
TACHYSTIN 86/139/70-C
D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0014320

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
TEFINE 250 mg TABLETY 26/149/05-C
D: HERBACOS-BOFARMA, S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 7X250MG BLI kéd SUKL: 0122368

POR TBL NOB 7X250MG TBC kéd SUKL: 0122369
POR TBL NOB 10X250MG BLI kéd SUKL: 0122370
POR TBL NOB 10X250MG TBC kéd SUKL: 0122371
POR TBL NOB 14X250MG BLI kod SUKL: 0122372
POR TBL NOB 14X250MG TBC kod SUKL: 0122373
POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0122374
POR TBL NOB 28X250MG TBC kéd SUKL: 0122375
POR TBL NOB 30X250MG BLI kod SUKL: 0122376
POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0122377
POR TBL NOB 42X250MG BLI kod SUKL: 0122378
POR TBL NOB 42X250MG TBC kod SUKL: 0122379
POR TBL NOB 50X250MG BLI kod SUKL: 0122380
POR TBL NOB 50X250MG TBC kod SUKL: 0122381
POR TBL NOB 56X250MG BLI kod SUKL: 0122382
POR TBL NOB 56X250MG TBC kod SUKL: 0122383
POR TBL NOB 98X250MG BLI kéd SUKL: 0122384
POR TBL NOB 98X250MG TBC kod SUKL: 0122385
POR TBL NOB 112X250MG BLI kéd SUKL: 0122386
POR TBL NOB 112X250MG TBC kod SUKL: 0122387

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
TRIAMCINOLON HBF 46/201/03-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0041040

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.11.2010).
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ZITROCIN 125 mg TBL 15/167/03-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kod SUKL: 0095340

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
ZITROCIN 250 mg 15/115/04-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kod SUKL: 0095339

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).
ZITROCIN STD 15/168/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0095347

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.11.2010).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych pripravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
vroce 2010

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 11. 2010 do 30. 11. 2010

ANTIVA
V:

S:
CODE:
IS:

ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:
Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

VAKOS XT a.s., Praha, Ceska republika
Hi-6 dms 1g

154835 inj pso Igf 5x1gm+5x4ml
Antidota,detoxicantia

VO3AB

29.11.2010

10000

Lé&ba osob (pFislusnikd Armady Ceské republiky a prislugnik(l Integrovaného zachranného
systému) zasazenych nervové paralytickymi latkami.

Koordinujici a kontrolni pracovisté 1éCebného programu: Zakladna zdravotnického materialu
Arméady Ceské republiky, 768 61 Bystfice pod Hostynem.

VAKQOS XT a.s., Pernerova 28a, 186 00 Praha 8 - Karlin

31.12.2012

AUTOINJEKTOR OBIDOXIM + ATROPIN

V: Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego ,Ravimed” Sp.z 0.0., Lajski k/Legionowa, Polsko

S Obidoximii dichloridum 220mg
Atropini sulfas 2mg/2ml

CODE: 154747 inj sol 1x2ml

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3AB

Datum: 26.11.2010

Pocet baleni: 6100

Ucel: Lé&ba osob (pFislusnikd Armady Ceské republiky a prislugnik Hasi¢ského zachranného
sboru Ceské republiky) zasazenych nervové paralytickymi bojovymi otravnymi latkami
a organofosfaty.

Pracovisté: Koordinujici a kontrolni pracovisté lécebného programu: Vojenské zafizeni 1284, Bystfice
pod Hostynem, ul. Fry&ajova 274, 768 66 Bystfice pod Hostynem; Zdravotnické zafizeni MV,
oblastni zdravotnické zarizeni Praha, OlSanska 12, 130 00 Praha 3.

Distributor: ARDENT Brno, spol. s r.o., Vlhka 24, 602 00 Brno.

Plati do: 30.11.2013

PURI-NETHOL

V: EXCELLA GmbH, Feucht, Némecko
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polsko

S: Mercaptopurinum 50mg

CODE: 136446 por tbl nob 25x50mg

IS: Cytostatica

ATC: LO1BB02

Datum: 10.11.2010

Pocet baleni: 5500

Ucel: Lécba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci 1é¢ba akutni lymfoblastické leukemie
a akutni myeolidni leukemie.

Pracovisté: Hematoonkologické centrum VFN, Praha 2; UHKT, Praha 2; Hematoonkologické centrum
FNKV, Praha 10; Hematoonkologické centrum FN v Motole, Praha 5; Hematoonkologické
centrum FN Plzen; Hematoonkologické centrum FN v Hradci Kralové; Hematonokologické
centrum FN Olomouc; Hematoonkologické centrum FN Brno.

Distributor: GlaxoSmithKline, s.r.o., CR.

Plati do: 30.06.2011
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