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Dulezitd sdéleni

Opatieni pri zavadach kvality a nezadoucich acincich léciv
- ¢ervenec 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, léc¢ivé a pomocné latky

Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatieni
nebo drzitel c.atestu drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
0099589  ZOFRAN 8 mg, por tbl  Glaxo Group RD0677 Stazeniz Urovné  Nesoulad 11l
flm, 10x8 mg Ltd., Greenford, zdravotnickych s registracni
Middlesex, Velka zarizeni dokumentaci
Britanie
0030560  CADUET 10 mg/10 Pfizer, spol. s ro,, 0952089C Stazeniz Urovné  Chybné Il
mg, por tbl fim, 30 tbl ~ Praha, Ceska 0988109C zdravotnickych registracni ¢islo na
republika 0899119C zarizeni sekundarnim obalu
0821020C
1147030C
0893050C
1117070C
0869090C
1134090C
0798110C
0101171 CADUET 10 mg/10 Pfizer, spol. s r.o, 0973090C Stazeniz Urovné  Chybné Il
mg, por tbl flm, 90 tbl  Praha, Ceska 0914110C zdravotnickych registracni ¢islo na
republika 1012011C zarizeni sekundarnim obalu
0030543  CADUET 5mg/10mg, Pfizer, spol. s r.o, 1086099C Stazenf Chybné I
por tbl fim, 30 thl Praha, Ceska 0702010C 7 Urovneé registracni ¢islo
republika 0979010C zdravotnickych ~ na sekundarnim
0612040C  zafizeni obalu
0950040C
1050070C
0995080C
1043090C
1175090C
0942110C
0101172 CADUET 5 mg/10 mg, Pfizer, spol. s r.o, 0983090C Stazeniz Urovné  Chybné Il
por tbl flm, 90 thl Praha, Ceské 1160090C zdravotnickych registracni ¢islo na
republika 0577031C zarizeni sekundarnim obalu
0885031C
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0032851 NAVELBINE 10 mg, inf  Pierre Fabre 1P107 Stazeniz Urovné  Zvyseny obsah Il
cncsol, 1x1I ml/10 mg  Medicament, 1P107A zdravotnickych degradacniho
Francie zatizenti produktu lécivé
latky
0032852  NAVELBINE 50 mg, inf  Pierre Fabre P507 Stazeniz Urovné  Zvyseny obsah Il
cncsol, 1xX5 ml/50 mg  Medicament, P507A zdravotnickych degradac¢niho
Francie zarizeni produktu lécivé
[atky
0098203  NAVELBINE 10 mg, inf  Pierre Fabre P507 Stazeniz Urovné  Zvyseny obsah Il
cnc sol, 10x5 ml/50 Medicament, P507A zdravotnickych degradacniho
mg Francie zarizent produktu lécivé
[atky
0098197  NAVELBINE 10 mg, inf  Pierre Fabre 1P107 Stazeniz Urovné  Zvyseny obsah I
cnc sol, 10x1 ml/10 Medicament, 1P107A zdravotnickych degradacniho
mg Francie zafizenf produktu lécivé
latky
0017011 DICYNONE 250, inj sol, OM Pharma SA, 0Y005 Uvolnénido
4x2 ml Amadora - Lisboa, 9Y005 distribuce
Portugalsko k vydeji a pro
|écebné pouziti
0051211 MILLIGEST obalené Gedeon Richter /880598 Stazeniz Urovné  Zvyseny obsah 11l
tablety, por tbl obd, Plc. Budapest, 792021C zdravotnickych degradacniho
3x21 Madarsko 793022A zarizeni produktu
0022562  ARTRILOM 15 mg, por  PRO.MED.CS Y01734 Stazeniz Urovné  Nesoulad Il
tbl nob, 10x15 mg Praha a.s, Ceskd Y01200 zdravotnickych sekundarniho
republika zafizenf obalu s registracni
dokumentacf
0022545  ARTRILOM 7,5 mg, por PRO.MED.CS Y01780 StaZeniz Urovné  Nesoulad 11l
thl nob, 20x7,5 mg Praha a.s, Ceskd zdravotnickych sekundarniho
republika zafizeni obalu s registracnf
dokumentaci
0084792 AUGMENTIN DUQ, por  SmithKline 513742 Pozastaveni Provéfeni zavady Il
plv sus, 1x70 ml Beecham distribuce vV jakosti
Pharmaceuticals, a vydeje
Brendtford,
Middlesex, Velka
Britanie
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadt stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/
GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu lécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepfedstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL

Pioglitazon a mirné zvyseni rizika karcinomu mocového méchyie

Evropska lékova agentura (EMA) ukoncila hodnoceni rizika karcinomu mocového méchyfe ve vztahu k lécbé
pioglitazonem. Dostupné udaje ukazuji, Ze toto riziko je mirné zvysené, nepfevysuje viak pfinos Iécby u pacientl
s diabetes mellitus 2. typu, pokud jim pioglitazon zajistuje dobrou kompenzaci. Do SPC lécivych pfipravkd s obsahem
pioglitazonu (v CR je to Actos a Competact) je pfidana kontraindikace u pacientd s karcinomem mocového méchyre
soucasnym nebo anamnestickym a nejasna makroskopicka hematurie. Léceni pacienti maji ihned hlasit Iékafi, pokud
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zjisti krev v moci nebo jiné pfiznaky, podezielé z moznosti vyskytu karcinomu meéchyfe (bolest pfi moceni, nahla
nuceni na moceni).

Dalsi informace na http://www.sukl.cz/pioglitazon-a-mirne-zvyseni-rizika-karcinomu-mocoveho

Vareniklin (Champix) a kardiovaskularni pirihody

EMA provedla hodnoceni pfinost a rizik 1é¢by vareniklinem vyvolaného nedavno publikovanou metaanalyzou, ktera
zjistila mirné vyssi pocet kardiovaskuldrnich pfihod u pacientl [éCenych vareniklinem oproti placebu. Mirné zvysené
kardiovaskularnf riziko vareniklinu je viak tfeba porovnavat s vyznamnym dlouhodobym benefitem ukoncenfi koufent.
Vysledky metaanalyzy je tfeba hodnotit v Sirokém kontextu nespornych dlouhodobych vyhod ukonceni koufeni,
v€etné mnoha dalsich znamych vyhod nez jen kardiovaskularnich.

Dalsi informace na http://www.sukl.cz/pozitivni-pomer-prinosu-a-rizik-pro-vareniklin-champix

Dronedaron (Multaq) a kardiovaskularni riziko

V EMA probihd hodnoceni pfinost a rizik dronedaronu s ohledem na nedavno pfed¢asné ukoncenou klinickou
studii pro zvysené riziko kardiovaskuldrnich neZzadoucich ucinkd. V této studii véak nebyl dronedaron pouZivan ve
schvélenych indikacich. Hodnoceni bude ukonceno v zafi, zatim je tfeba pfi Ié¢bé dodrzovat schvalena doporucent.
Dalsi informace na http://www.sukl.cz/informace-k-prehodnoceni-bezpecnosti-a-ucinnosti-pripravku-multag

Pandemrix a narkolepsie

EMA ukoncila hodnoceni rizika narkolepsie u ockovanych vakcinou Pandemrix. Zvyseny vyskyt narkolepsie byl zjistén
u détf a mladistvych do 20 let o¢kovanych vakcinou Pandemrix ve Svédsku a Finsku. Proto je doporuc¢eno pouzivat
Pandemrix v této vékové skupiné pouze tehdy, kdyZ nejsou dostupné sezéonni trivalentni chiipkové vakciny. Celkovy
pomeér pfnosl a rizik vakciny Pandemrix viak zdstava pozitivni.

Dalsi informace na http://www.sukl.cz/pandemrix-a-narkolepsie-restrikce-pouzivani-u-deti-a-mladistvych

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni irského inspektoratu:

Irskd regulacnf autorita informuje o vyskytu padélku lécivého pfipravku Remicade, Powder for Concentrate for
Solution for Infusion, 100 mg (vyskyt 47 skupinovych baleni nesoucich oznaceni sarzemi 8RMKA81905, 07E09103,
9RMKA81102, 9RMKA84602, 9RMKAB4702). Padelky byly identifikovany na trhu mimo EU. Dle sdéleni drZitele
rozhodnuti o registraci uvedené 3arze nebyly v Ceské republice identifikovéany jako zbozi drzitele.

2, Sdéleni U.S. Food and Drug Administration:

Z dlvodu zédvady v jakosti (nékteré lahvicky mohou obsahovat jemné silikonové ¢astice) se na zaklade sdéleni FDA
stahuje [éCivy pfipravek Calcium Gluconate Injection, USP, 10% Injection, 100 ml, SarZe ¢. 1006. DrZitel rozhodnuti
o registraci nenf uveden. Piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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http://www.sukl.cz/informace-k-prehodnoceni-bezpecnosti-a-ucinnosti-pripravku-multaq
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Pokyny SUKL

Pirehled pokynt platnych k 1. 8. 2011

Obecné platné pokyny
Angl. | Vydan | Platnost Doplnuje
verze od
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 -

kontrolu léciv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych

prostredkd
UST-11  Formular ozndmeni o pouzitf Ne * 13.7.2009  UST-11 -
verze 3 neregistrovaného lécivého pripravku verze 2
UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikd Ne * 2.7.2010 UST-15 -
verze 3 a prodejcl vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni verze 2

na zavadu v jakosti léc¢ivého pripravku
UST-16 ~ Sponzorovani podle zékona o regulaci Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -

verze 1 reklamy

UST-17  Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobu Ne 4/2003  1.5.2003 UST-4 =
podani a obald

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano ¥ 1.8.2008 UST-19 -

verze 2 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 1
podléhajici registraci

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003  5.6.2003 = -
specifického lé¢ebného programu

UST-21  HIaseni vybranych lécivych pfipravkl Ne * 29.10.2009 UST-21 -

verze 2 verze 1

UST-22  Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podéni a obald — doplnék
UST-23  Poskytovani reklamnich vzork@ humannich  Ne 8/2008  1.8.2008 UST-23 -

verze 2 |écivych pripravkd verze 1
UST-24  Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za Ano % 3.11.2009  UST 24 =
verze3  odborné Ukony provadéné na Zadost verze 2
UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 11/2008 3.11.2008  UST-27 -
verze 2 pfipravky a lidské tkané a burky verze 1

UST-28  Povolovani soubézného dovozu lécivého ~ Ano  7/2008  4.7.2008 UST-28 -
verze 1 pfipravku
UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano ¥ 3.6.2011 UST-29 -
verze 9 odborné Ukony, ndhrady za ukony spojené verze 8

s poskytovanim informaci a ndhrady za

ostatni Ukony
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich Ne * 12.5.2010  UST-30 -
verze 2 |écivych piipravkd od jinych vyrobk verze 1
UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 -
verze 1 pripravkd v CR
UST-32  Hlasenf a evidence EAN kod( Ne * 17.9.2009  UST-32 =
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sh., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = =
vzorkl priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008  1.10.2008  UST-35 -
verze |

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano % 3.6.2011 UST 36 -
verze 3 odborné ukony provadéné na zadost dle verze 2

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
ur¢enych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pFipravku

Angl. | Vydan [ Platnost Dopliuje
verze od

Nazvy lécivych pfipravkd 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 =

REG-46  Maximalnf doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano ~ 11/1999 1. 1.2000 - =
pripravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 -

verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu pdvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouZity latky
pochazejici z lidské krve ¢ijejich slozek

REG-62  Parametrické propousténti Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o pievod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 = =
verze |

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lécivého Ano ¥ 18.5.2011  REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkl mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 -
verze 1 vyhrazena léCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkil Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 -

verze 1 registrovanych narodni procedurou
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze 3 pfipravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.4.2010 REG-78 -
verze 2 uznavani s CRjako referen¢nim clenskym verze 1

statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active Ano ¥ 3.6.2011 REG-79 -
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazenilécivého pripravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne x 12.2.2009  REG-81 -

verze |

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni  Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 =
dokumentaci

REG-84  Elektronicky pfedkladané Zzadosti tykajicise Ano  10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 registracni agendy

REG-85  Pfidélovani DCP slotd Ano  * 5.10.2010  REG-85 =

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracni studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich Iécivych pfipravkd 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

9A Medicinal Products in the European Union
Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use.

*\erze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocen Ano 5/1998 1.6.1998 -

a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - =
KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmu a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe
KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 =
verze |
KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-12 verze -
verze 2 praxe pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ 1

ohlaseni klinického hodnocenf
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -

KLH-17  ZkouSejicf Ne * 10.6.2011  KLH/17 =

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1  hodnoceni [éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni neZzaddoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze 4 |écivych pfipravkd v klinickém hodnoceni 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedeni klinického hodnoceni v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8
verze] k distribuci lécivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribucni ¢innostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 =
verze 1 Uzemi CR na zakladé povoleni k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribucni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 -

verze 1 a pomocnych latek osobdm opravnénym
pripravovat |écivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze4  humannich lécivych pFipravkd 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ne * 19.1.2009 DIS-14 =
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 -
verze 1 a pfepraveé léciv

VYR-10  Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10

verze 1 aseptickych proces(

VYR-17  Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 -

lécivého pripravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 ~ Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 verze -
verze 2 vyrobeé lécivych latek 1
VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 verze -
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2

VYR-28  Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008  VYR-28 verze
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti 1

kontrolni laboratore a pokyny pro

poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 verze -
verze 2 kvyrobeé transfuznich pripravkd a surovin 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30verze -
verze 2 |écivych pripravkd 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 =
verze 1 pro vyrobce lécivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 31.7.2010 VYR-32 =
revize 2 revize
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radiacni Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganismu

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35  Postup povolovani vyroby Iécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 ptipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pfipravkd a dovoz hodnocenych IécCivych

pripravkd ze tretich zem

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - -
VYR-39  Povolenf ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 lidskych tkanf a bunék ur¢enych k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Z&dost o vydani certifikitu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro lékarny

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti lécivych Ne 1.10.2009 LEK-5verze1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v Iékarné
LEK-9 Zachazeni s léCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - =

pripravkd v Iékarnach

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12

LEK-13  Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne * 1.3.2011  LEK-13 verze 2

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne * 6.5.2009 LEK-14
verze 1 srozvody medicinalnich plynd
LEK-15  Medicinalnf vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 -

medicinalnich plynl
* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedki

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19 verze 1
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-15

dozoru u zdravotnickych prostifedkl véetné
sledovani nezddoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadenf klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16
zdravotnickych prostfedkd u poskytovatel(
zdravotnf péce
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vyplnéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -
o stanoveni maximalni ceny

CAU-03 Pokyn k vyplnéni formulafe zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -

o stanoveni maximalni ceny a o stanovenf
vyse a podminek Uhrady

Technické dokumentace

Angl. [ Platnostod
verze

ERP-001 Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.8.2010 ERP-001
verze 2 10 lécivych pfipravkd
ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.8.2010 ERP-002

verze 2 10 elektronického predpisu

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
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/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2-10

Distribuce a vydej lééiv v Ceské republice v 1. étvrtleti 2011
- dopliujici informace

Informace o dodavkach lééiv do zdravotnickych zafizeni, Iékaren a prodejcim vyhrazenych léciv

Udaje o mnozstevnich objemech Ié¢ivych pfipravk(i prochazejicich distribucnim fetézcem byly ziskany integraci mési¢nich hlasent
subjektli opravnénych v Ceské republice distribuovat 1écivé pripravky. Pledmétem hldseni jsou dodavky lécivych piipravk od
distributor( a findlnich vyrobct (distribuce vyrobcem vyrobenych Iécivych pripravk() do Iékéren, dalsich zdravotnickych zafizeni
a veterindrnim lékardm opravnénym vykondavat odbornou veterinarni ¢innost. Ve vazbé na zkraceni intervalu hlaseni se hlaseni
nové rozlisuje na hldseni dodavek a hlaseni vratek (distributor zasila v hlaseni zvIast informace o doddvkach lécivych pripravkd
a zvlast o vratkéach Iécivych pripravkl z [ékaren).

Dohlégenijsouodledna2011 zahrnuty i dodavky lécivmimo CR. Jako doplriujiciinformaci proto déle publikujeme tabulku, rozlidujici
dodavky léciv do CR a zahrani¢i. Na webové strance SUKL dale uvadime piehled Iécivych piipravk(l nej¢astéji distribuovanych do
zahrani¢i (http//www.sukl.cz/1-ctvrtleti-roku-2011).

Tabulka 1. Srovnani uidaji o distribuci Ié¢iv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poc¢tech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafkizeni v CR

m_ DDD* celkem (mil.) Baleni (mil.) Finan¢ni objem v cenach puivodce (mld.)

2007 1 1 362,21 88,23 11,934
2007 2 137767 82,79 12,500
2007 3 1256,08 78,04 11,613
2007 4 1 606,37 94,09 14,066
2008 1 1226,80 83,30 12,990
2008 2 130112 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1324,39 83,54 14,224
2009 2 1377,27 76,51 14,918
2009 3 1272,65 73,94 14,244
2009 4 1298,89 77,94 14,851
2010 1 1487,71 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1 346,72 71,81 13,982
2010 4 144835 7548 14,780
2011 1 151713 80,77 14,937

Distribuce do sité zdravotnickych zarizeni Distribuce dalsSim distributoriim
v zahranici v zahranici

DDD* celkem Baleni (ks) | Financni objem v cenach DDD* celkem Baleni (ks)
(mil.) puvodce (mil. K¢) (mil.)

2011 2,65 110733 57,694 14,99 3567 055

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.
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Informace

Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci

Statnf Ustav pro kontrolu Ié¢iv informuje drZitele rozhodnuti o registraci o novele zékona ¢. 167/1998 Sh., o nédvykovych
latkach a 0 zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Dnem 22. 4. 2011 nabyl Gc¢innosti zakon ¢. 106/2011 Sb,, kterym byl novelizovan zdkon o navykovych latkach. Touto

novelou byly mezi navykové latky zarazeny nové lécivé latky. V disledku této zmény zékona se z Iécivych
pfipravkd, které tyto lécivé latky obsahuji, staly pfipravky s obsahem navykové latky.

Ustanoveni § 32 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zédkond (zakon
o |écivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist, stanovi, Ze rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pfipravku musi obsahovat
informaci o tom, zda lécivy pfipravek obsahuje ndvykovou latku nebo prekursor. Pokud tedy dojde ke zméné zafazeni
latky ve smyslu vyse uvedené novely zékona o ndvykovych latkach, pak je tato zména zménou registrace. Za zménu
registrace se totiz povazuje jakdkoliv zména obsahu Udajd a dokumentace oproti jejimu stavu v okamziku vydanf
rozhodnutf o registraci nebo schvaleni posledni zmeény registrace (§ 35 odst. 1 zadkona o léCivech). Z tohoto ustanoveni
vyplyva povinnost drzitele rozhodnuti o registraci pozadat o zménu registrace.

Upozomujeme vsechny drzitele rozhodnuti o registraci, ze u svych registrovanych pfipravk(, které obsahuji nékterou
z lécivych latek nové zafazenych mezi ndvykové, jsou povinni podat zadost o zménu typu Il v souladu se zdkonem
o léc¢ivech. Tato ndrodni zména se musi podat jak pro ndrodné registrované pfipravky, tak i pro pfipravky registrované
MRP/DCP procedurou.

ProtoZe tato zmeéna je vynucena novelou zakona o ndvykovych latkdch a neprojevi se v Zadnych schvalenych ¢eskych
textech, mUze drzitel rozhodnuti o registraci v privodnim dopisu pozadat o prominuti ndhrady vydajl za provedeni
odbornych ukont (§ 112, odst. 3 pism. b) zdkona o |éCivech).

Podani zadosti o tuto zménu ocekavé Ustav nejpozdéji do 30.9.2011. Po tomto datu jiz nebude tolerovat zanedbani
povinnosti a bude nadale povaZovat nepodani Zadosti za naplnéni jednak ddvodu pro pozastaveni registrace, jednak
za naplnéni skutkové podstaty spravniho deliktu se véemi dtsledky.

Sekce registraci

Informace SUKL pro pacienty a zdravotnické pracovniky

vrow

1. Statni ustav pro kontrolu lééiv informuje o povoleni uvedeni t¥i Sarzi léc¢ivého pripravku EWOFEX
s chybné uvedenymi tdaji na vnitinim obalu.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, na zékladé odborného stanoviska SUKL, v zajmu zajisténi ochrany vefejného
zdravi a dostupnosti [é¢ivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce, v souladu s § 11 pism. h) zadkona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti povolilo distribuci, vydej a pouzivani nize uvedenych 3arZi registrovanych
lécivych pripravkd EWOFEX 120 mg POTAHOVANE TABLETY, portblfim, registracni ¢islo 24/738/07-C v celkovém poctu 19 286
balenf a lé¢ivého pifpravku EWOFEX 180 mg POTAHOVANE TABLETY, por.tblflm.,, registra¢ni ¢islo 24/739/07-C v celkovém poctu
9703 balenti.
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Na vnitfnim obalu jsou chybné uvedeny Udaje — misto schvaleného anglického textu je text slovensky

m Nazev pripravku Dopinék nazvu Pocet baleni

120929 EWOFEX 120 mg POTAHOVANE PORTBL FLM 30x120 MG K10730 6646
TABLETY K10731 12640

120937 EWOFEX 180 mg POTAHOVANE PORTBL FLM 30x180 MG~ K10697 9703
TABLETY

Drzitel rozhodnutf o registraci Ewopharma International s.r.o., Bratislava, Slovenska republika nema v soucasné dobé k dispozici
pfipravky se spravnymi udaji na vnitfinim obalu lé¢ivych pfipravkd.

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje o povoleni uvedeni Sesti Sarzi lécivého pripravku TENSIOMIN
s chybné uvedenym registracnim c¢islem na vnéjSim obalu.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, na zdkladé odborného stanoviska SUKL, v z&jmu zajisténi ochrany vefejného
zdravi a dostupnosti [éCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce, v souladu s § 11 pism. h) zakona ¢. 378/2007
Sb., o Iéc¢ivech, ve znéni pozdégjsich predpisti povolilo distribuci, vydej a pouzivani nize uvedenych 3arZi registrovanych
lé¢ivych pripravkd TENSIOMIN 12,5 mg - registracni Cislo 58/097/92-A/C, TENSIOMIN 25 mg - registracni ¢islo 58/097/92-B/C
a TENSIOMIN 50 mg, por.tbl.nob. - registracni ¢islo 58/097/92-C/C v celkovém poctu 15 200 balent.

Na vnéjsim obalu je chybné uvedeno registracni ¢islo - misto registracniho &isla 58/097/92-A/C, 58/097/92-B/C a 58/097/92-C/C
je uvedeno plvodni registracni ¢islo vsech 3 sil 58/097/92-S/C.

m Nazev pripravku DopInék nazvu Pocet baleni

31385 TENSIOMIN 12,5 mg PORTBLNOB 30x125mg  2315E0610 6000
49564 TENSIOMIN 12,5 mg PORTBL NOB 90x12,5mg  2315C0610 400
5131B0111 800
31215 TENSIOMIN 25 mg PORTBL NOB 30x25 mg 3018B1110 7000
49563 TENSIOMIN 50 mg PORTBL NOB 90x50 mg 5127A0111 900
9419D1008 100

Drzitel rozhodnutf o registraci Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Madarsko nema v soucasné dobé k dispozici pfipravky se
spravnymi registracnimi ¢isly uvedenymi na obalu IéCivych pfipravkd.
Sekce registraci

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v ¢ervenci 2011

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 214 Pocet oznameni (C.).) 0
Pocet pouzitych pripravk 48 Pocet pouzitych pripravk 0
Pocet pacient( 918 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 102 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 61 Pocet pracovist 0
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Seznam lécivych pripravk, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v ¢ervenci 2011

lékova |Velikost |Reg. Cislo |Distributor |Piebalovani Rozdily mezi soubézné
forma |baleni sekund. obalu |dovazenym (SD) a refe-
rencnim pripravkem (R)
CILEST 0,25 portbl. 3x21thl. 17/132/91- Pharmedex  Galmedas., ZpUsob uchovavant:
mg/ nob C/PI/001/11 sro., Praha,  Ostrava -
0,035 Ceska Radvanice, CR SD: Uchovavejte pfi teploté
mg republika (misto vyroby do 25 °C.
- Pharmos as,, Chrante pred svétlem.
Pchery, CR)

DITA vyr. druzstvo R: Uchovavejte pfi teploté do
invalidd, Tabor, CR 25 °C.

SVUS Pharma as.,

Hradec Kralové,

CR

Aliance

Healthcare s.r.o.,

Praha, CR

Coopharma s.r.o,

Praha, CR

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam noveé vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostiedkd, piipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaeninormy ______[Nazevnormy | Tidiciznak |

Véstnik UNMZ¢. 7 (2011)

CSN EN ISO 7405 Stomatologie - Hodnoceni biologické snasenlivosti 85 6301
(Rusi CSN EN ISO 7405 vyhladsenou zdravotnickych prostiedkil pouzivanych ve stomatologii

07/2009)

Vyhldsené CSN Ozniameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvélenf evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSNEN SO 14155 Plati od 2011-08-01 Klinické zkousky zdravotnickych prostifedkt pro humanni 85 4001
(Rusi CSNEN SO 14155-1a CSNENISO  aéely - Spravna klinicka praxe
14155-2 vydané 02/2010)

CSNEN SO 21090 Zdravotnicka informatika - Harmonizované datové typy 98 0020
Plati od 2011-08-01 pro informacni vyménu
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 78. zasedani Vyboru pro humanni 1écivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20. - 23. ¢ervna 2011 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Pripominky
cislo ani do

114599 EMA/CHMP/ 23.06. 11 Concept paper on the need for revision 30.09. 11 -
11599/2011 of th guideline on clinical ivestigation
of medicinal products for prophylaxis of
high intra- and post-operative venous
thromboembolic risk (CPMP/EWP/707/98/

Rev.1 corr.)
1-236981 EMA/CHMP/ 23.06.11 Concept paper on the need for a guideline 30.09. 11 -
CNSWP/236981/ on the guideline on the treatment of
2011 Duchenne and Becker muscular dystrophy
1-257656  EMA/CHMP/ 23.06. 11 Concept paper on the need for revision 30.09. 11 -
CNSWP/257656/ of guideline on clinical investigation of
2011 medicinal products for the treatment of
multiple sclerosis
1-441071- EMSA/CHMP/ 23.06.11 Guideline on stability testing for 31.01.12 - -
Q CVMP/ applications for variations to a marketing
QWP/441071/ authorisation
2011 Draft
1-446337 EMA/446337/ 09.06.11 Reflection paper on methodological 25.11.11 - -
2011 draft issues associated with pharmacogenomic

biomarkers in relation to clinical
development and patient selection

A— Schvdleno/ Prijato
B - Datum vstupu pokynt v platnost
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Ciselné idaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
600

E anor Obfezen Oduben Mkvéten OcEerven

500

400

300

200

100

Nové registrace ZR 1, Pl + obal, ZR Il Prodlouzeni Zru$eni Cizojazy¢né Sarze  Soubézny dovoz
pfevod

Typ registrace

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci

3000

2500

2000

1500
1000
500
0
Nové |Vyfizené | Nové | Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené
Nova registrace ZR 1, Pl+obal, ZRI Prodlouzeni Zruseni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Piehled udaji o stavu zadosti ve 2. ctvrtleti 2011 - oddéleni
klinického hodnoceni

Pfijato zadosti | Vydana Zamitnuti Stazeni
rozhodnuti* |z celkového poctu z celkového poctu
32 21 = 3

Z&dost o povoleni KH
Ohldseni KH 63 80 - 3
Ohlaseni dodatku ke KH - - . B,

Pocet posouzenych zddosti o specifické lécebné programy 7
Pocet posouzenych projektt (studie/nestudie)
Pocet pracovnich schlizek MEK 1

Pocet pracovnich schizek LEK -

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki — prijato, zaevidovano, zpracovano — 618 oznameni

Voluntary HarmonisationProcedure (VHP)- 8 studif

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech odboru lékarenstvi
a kontroly distrubuce za 2. ¢tvrtleti 2011

Provedené kontroly

Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni
zavad

nasled- | na pozastaveni | pozastaveni
na podnét pFipravy provozu

Lékarny 224 216 8 140 48 36 3 - 16
Kontrola navykovych 74 73 1 55 14 5 - - 5
latek

Cenova 32 31 1 nehodnocenodle - - -
kontrola klasifikace zavad

ONM 4 4 0 4 - - - - -
Pracovisté pfipravujici 0 0 0 0 0 0 - - -
autovakciny

Zdravotnické 30 30 0 19 7 4 - - 1
prostfedky

Zdravotnicka zarizeni 79 77 2 59 17 3 - - -
Prodejci vyhrazenych 6 6 0 5 - 1 - - -
[éciv

Hodnoceni: 1 — bez zdvad nebo drobnd zavada, 2 — vyznamnd zdvada, 3 — kritickd zdvada
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Provedené kontroly distributort

Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

nasledné dobré |uspokojivé [ neuspokojivé poruseni |nehodnoceno
zakona
26 59 11 11 93 7 7 12 19 0

Z&dosti
Nedoieseno | Pfijato Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého |zadosti |rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni/ | do nového
obdobi o obdobi
stazeni

Z&dost o povolen/ distribuce 24 23 32 0 0 15

Z&dost o zménu povolenf distribuce 8 17 18 0 0 7

Z&dost o zruseni povoleni distribuce 0 6 6 0 0

Piehled udaju o zakladnich ¢innostech inspekcniho odboru
ve 2, ctvrtleti 2011

Provedené kontroly vyrobcii

Hodnoceni inspekei

nasledna zZména + poruseni | nehodno-
nasledna zakona |ceno

Viyrobci 3

lécivych

pripravkd

\Viyrobci 1 2 0 0 0 2 0 X 0 0 1

|écivych

latek

Kontrolnf 1 2 0 0 0 1 0 X 0 0 2

laboratore

KB 0 0 0 0 0 0 0 X 0 0 0
dvodni nasledné cilend zména zména+  dobré uspokojivé  neuspo- kritické  poruseni  nehodno-

nasledna kojivé zakon ceno

ZTS 0 13 0 2 0 13 1 0 0 0 1

EK 2 4 0 0 0 2 0 0 0 0 4

17 6 4 0 1 0 0 0 0 0 0 11

DL 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 2

(oy4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB-krevni banka, EK-etické komise, TZ-tkdriové zafizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni

Druh naslednych opatreni
SLP inspekce Pocet kontrol
MM
1 0

Celkemza 2.Q
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Druh naslednych opatfeni
SKP inspekce Pocet kontrol - . - ——
Standardni Zastaveni studie
0 0

Celkemza 2.Q

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcu

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych piipravkd 2 2
Z&dost o povoleni vyroby — kontrolnf laboratof 1 0
Zadost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zadost 0 zménu povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych piipravka 13 15
Zé&dost o zménu povolenf vyroby — kontrolnf laboratof 0 0
Zé&dost o zménu povolenf vyroby — ZTS 5

Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych piipravkd 2 1
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povolent tkanového zafizeni 7 3
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 2 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 0 2
Z&dost o zménu povolenf tkdriového zafizeni 7 2
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizenf 2 1
Z&dost o zménu povolenf diagnostické laboratore 2 1

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro lécivou latku 3 3
Certifikat pro lécivy pripravek 146 146
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce léCivych latek 2 1
Certifikdt SKP 0 1
Certifikace EU/MRA 3

Eviden¢ni ¢islo pro kontrolnf laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 444 444
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratoff po inspekci a viozené do 1 23

EudraGMP databaze
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Piehled udajia o cinnosti sekce dozoru v oblasti
zdravotnickych prostredki za 2. ctvrtleti roku 2011

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedka (dale jen ,ZP") je zaméfena na plnéni pozadavkd
zadkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zékon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymia Gcinnymi zdravotnickymi
prostredky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k iceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi poskytovateld ani jejich
uzivatelU.

Ve druhém ctvrtleti roku 2011 bylo inspektory odboru Iékérenstvi a distribuce provedeno celkem 32 kontrol u poskytovateld
zdravotni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 253 zdravotnickych prostiedkd.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci a jejich celkové hodnoceni stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zdvaznosti zjisténych zavad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatelii zdravotni péce

|zp  |Povahainspekce | Celkovéhodnoceni | sankee(nivth
m-m:--_-_- na pokutu)
18,8 15,6

2011/2Q 32 65,6
Klasifikace: 1 — bez zdvad nebo drobné zdvady, 2 — vyznamné zdvady, 3 — kritické zdvady

Celkem bylo zkontrolovadno 95 pFistroji, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 72 pFistroj, u 23
pFistrojti bylo zjisténo 60 zavad (0 drobnych zavad, 59 vyznamnych a 1 kritickd), pficemz 11 pfistroji patfilo dle miry rizika pro
uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U viech 95 pfistroji byly kontrolovéany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pifi
poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 158 pFistroju, z toho bez zavad bylo 118
pristroji. U 40 pFistroju bylo identifikovano celkem 100 zavad (12 drobnych zavad, 82 vyznamnych zavad a 6 zavad kritickych);
zavady byly zjistény u 25 pfistrojl zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U viech 158 pfistrojd byly
kontrolovany dokumenty o splnénf podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovano v tomto obdobf 75, z ¢ehoZ neovéfenych bylo nalezeno 17 pfistrojd.

V oblasti Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo ozndmeno
a zahdjeno Setfeni 31 nezaddoucich piihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce.V rdmci Setfeni
nezadoucich pfihod byly provedeny 2 kontroly u poskytovatele zdravotni péce, 1 u vyrobce a 1 u distributora zdravotnickych
prostfedkd. Prijato bylo 184 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatienich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich
zplnomocnénych zéstupcd, pfipadné distributorl. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 65 hlaseni informativni charakter,
dotcené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedka byla provedena 1 kontrola a zkontrolovan 1 ZP.
U probihajicich klinickych zkousek bylo ozndmeno 9 zavaznych nezadoucich piihod.

Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Provedené celkem mm

KZ ZP u poskytovateld zdravotni péce

NP ZP u poskytovatele zdravotni péce 2 2 0 0 2
NPZP u wvyrobce, distributora, osoby 2 2 0 0 0
provadéjici servis

KZ = klinické zkousky, NP = neZddouci pfihoda
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici cervenci 2011

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.7.2011 do 31.7.2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci lécivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych
pfipravky ze tietich zemi (I).

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pifpravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povolenf ¢innosti tkarového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore
(DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dive
nebyly distributory éciv.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pifpravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.
Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sh.,, ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Mo

w

v U1

o N

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC [écCivych pripravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povolenti
k vyrobé lécivych pfipravkd provadégjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuZ bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.
cibulkova@sukl.cz .

V pfipadé nesrovnalostivrozhodnutich pro distributory prosime o sdélenina Oddélenfkontroly distribuce, Jilemnického
2-4,614 00 Brno. Tel + fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import — Nenastalo.
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby — Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

(NS 7= oM [T 3T = N (oA M 7=

Europe IVF Praha 5 Nad Vysinkou 602 290 114 david.kult@volnycz ~ TZ

international s.r.o. 2868/2

KRYO s.r.o. Velké Mezifici  Pramyslova 2053 602 311893 251642390 kryo@kryo.cz Tz
251642 390

MeDila spol.sro.  Bilé predmésti  Strosova 239 466 610 260 466 265390 - DL
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4. Novi distributofi léCivych prFipravki

 Distributor | Mésto____[Ulice ____[Telefon _|Fax ___[E-mail _______|Typ|

ARRONAX a.s. Praha 5, Chovatelska 326321673 326321673 jirivrbka@centrum.cz LP
Lipence 294

B-Pharm Corolain Postfizin, okres  Pod Topoldkem 776352 195 233543504 lekbohnice@seznam.cz LP
Company s.r.o. Mélnik 295

Jana KaSparova - Prostéjov, Jetnd 492/39 607 165907 - janalangerova.vl@ LP

lékarna s.r.o. Cechovice seznam.cz

JJ.F. CENTAURUS, Praha5 Pechackova 5 602 206 270 - vojtech@lorenc.biz LP

spol. s ro.

Mamed s.r.o. Bucovice Ulehla 1007 731204966 - mamedsro@tiscali.cz LP

PharmDr. Karla Hodonin Slunec¢na 605801 234 518355540 kstanova@quick.cz LP

Stariova 3703/7

PharmDr. Zdenka Lutin Slatinicka 139 585652587 - OSL-olomouc@seznam. LP

Beranova cz

TRADE MEDICAL  Brno, Jehnice Oresinska 5 545211751 - topinka@esagroup.cz LP

S.I.0.

VfG Cosmian sro. Ceska Lipa Erbenova 2906 777 167 060 - marketa.pauzrova@vfg. LP
com

5. ZruSeni povoleni vyroby — Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

mmmm-

HELI Praha s.r.o. Praha 2 Pod Karlovem 8 603437555 222561773 heli.praha@atlas.cz

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravkd v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
— Nenastalo.

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

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

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011
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Seznam lécivych pripravkd, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v Fijnu 2011

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v fijnu 2011
a u nichZ nebylo v souladu se zékonem ¢. 378/2007 Sb. poZadano o prodlouZeni platnosti registrace do 31. 7. 2011
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouZeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prdbéhu fijna 2011 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim &isle
Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukoncenou registraci budou od listopadu 2011 oznacovéany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povaZzovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
95611 PANADOL BABY CIPKY RCT SUP 10X125MG 07/606/96-C GGE GB
95613 PANADOL JUNIOR CIPKY RCT SUP 10X250MG 07/605/96-C GGE GB
9548 PLEGOMAZIN 100 MG PORTBL OBD 200X100MG 68/065/71-S/C EGB H
91525 PLEGOMAZIN 100 MG PORTBL OBD 250X100MG 68/065/71-S/C EGB H
62313 PLEGOMAZIN 100 MG PORTBL OBD 30X100MG 68/065/71-S/C EGB H
58389 PROVERA 250 MG PORTBL NOB 40X250MG 44/167/86-A/C PEX cZ
91621 PROVERA 250 MG PORTBL NOB 40X250MG 44/1 67/86-A/C PEX cZ
125032 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 60X20MG 31/294/01-C SFK cZ
125031 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 50X20MG 31/294/01-C SFK cZ
125028 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 100X20MG 31/294/01-C SFK cZ
125029 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 20X20MG 31/294/01-C SFK cZ
125030 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 30X20MG 31/294/01-C SFK cZ

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost
rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
anaSUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za piipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 4/2011 byl zvefejnén seznam pripravk(,
u nichZ pfes vsechny vyzvy nebyla podana Zadost o prodlouzeni registrace.

V néasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pifpravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 6. 2011 zadost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto piipravky byly k datu 31. 7. 2011 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z" a nadéle
jsOu povazovany za neregistrované.

Koéd Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
90799 AETHOXYSKLEROL 4% INJ SOL 5X2ML 85/032/70-E/C KRS D
107212 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 50X400MG 21/215/06-C DOZ cZ
107211 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 20X400MG 21/215/06-C DOZ cZ
107209 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 100X400MG  21/215/06-C DOZ cZ
107210 GABAPENTIN SANDOZ 400 MG POR CPS DUR 10X400MG 21/215/06-C DOZ cZ

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 7/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



Seznam lécivych pripravki, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.7.2011

0500258 ADENURIC 120MG SUKLS187294/2010 708,00
0500260 ADENURIC 80MG SUKLS187294/2010 708,00
0147134 ALLOPURINOL TEVA 100MG SUKLS218012/2010 42,03
0147140 ALLOPURINOL TEVA 100MG SUKLS218012/2010 42,03
0147138 ALLOPURINOL TEVA 100MG SUKLS218012/2010 62,24
0147150 ALLOPURINOL TEVA 300MG SUKLS218012/2010 71,45
0147155 ALLOPURINOL TEVA 300MG SUKLS218012/2010 23847
0167643 ALOXI 500 MCG SUKLS244971/2010 10 000,00
0167644 ALOXI 500 MCG SUKLS244971/2010 2 000,00
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS161717/2010 1 245,00
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS161717/2010 1 245,00
0145287 APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 118391
0145290 APO-AMISULPRID 200 MG SUKLS77401/2010 2451,99
0141781 ARKOLAMYL 10 MG SUKLS180380/2010 3125,00
0141786 ARKOLAMYL 10 MG SUKLS180380/2010 9 375,00
0141770 ARKOLAMYL 5 MG SUKLS180380/2010 1 628,00
0141775 ARKOLAMYL 5 MG SUKLS180380/2010 4 884,00
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0167616 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 59 658,20
0089227 BACTROBAN NASAL SUKLS140712/2010 131,34
0024554 BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY  SUKLS202823/2009 218253
0130804 BICALUTAMIDE BLUEFISH 150 MG SUKLS52893/2011 5558,38
0130798 BICALUTAMIDE BLUEFISH 50 MG SUKLS52893/2011 1 936,94
0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60
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 1653,89
0138351 BUPRENORPHINE ALKALOID 8 MG SUKLS109938/2010 4134,73
0127513 CEFTAZIDIM MYLAN 1 G SUKLS130425/2010 2 935,30
0125097 COROTROP INJ SOL 10X10ML/10MG SUKLS62309/2011 11 089,80
0167745 DAXAS 500 MCG SUKLS219394/2010 352,66
s, 7o, SUKL Véstnik SUKL 7/2011 S
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0167746
0167747
0143879
0143925
0145987
0145988
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0500600
0500593
0148771
0148772
0148773
0148774
0148768
0134507
0149688
0149690
0149694
0149696
0149700
0149702
0125753
0500359
0156911
0010204
0025496
0033581
0033580
0033637
0033579
0033578
0033636
0033584
0176584
0176591
0176594
0176207

DAXAS 500 MCG

DAXAS 500 MCG

DESPRA 10 MG POTAHOVANE TABLETY
DESPRA 20 MG POTAHOVANE TABLETY
DUODART

DUODART

DUOPLAVIN 75 MG/100 MG
EFFENTORA 100 MCG

EFFENTORA 200 MCG

EFFENTORA 400 MCG

EFFENTORA 600 MCG

EFFENTORA 800 MCG

EFIENT 10 MG

EFIENT 5 MG

EGOLANZA 10 MG

EGOLANZA 10 MG

EGOLANZA 15 MG

EGOLANZA 20 MG

EGOLANZA 5 MG

ELICEA 10 MG

ENYGLID 0,5MG

ENYGLID 0,5MG

ENYGLID 1 MG

ENYGLID 1 MG

ENYGLID 2 MG

ENYGLID 2 MG

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
EVOLTRA 1 MG/ML

EXEMESTAN ACTAVIS 25 MG
FEMOSTON 1/10

FOSCAN 4MG/ML

FRESUBIN 2 KCAL DRINK CAPPUCCINO
FRESUBIN 2 KCAL DRINK CAPPUCCINO
FRESUBIN 2 KCAL DRINK CAPPUCCINO
FRESUBIN 2 KCAL DRINK NEUTRAL
FRESUBIN 2 KCAL DRINK NEUTRAL
FRESUBIN 2,0KCAL DRINK NEUTRAL
FRESUBIN ENERGY

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG
Gemcirena 38 mg/mll

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010

SUKLS5469/2011
SUKLS5469/2011

SUKLS197220/2010
SUKLS197220/2010
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS121374/2009
SUKLS121374/2009
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS160365/2010
SUKLS212765/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS179625/2010
SUKLS213853/2010
SUKLS115288/2009

SUKLS39382/2011

SUKLS208366/2010

SUKLS89874/2010

SUKLS216719/2010
SUKLS216719/2010
SUKLS216719/2010
SUKLS216719/2010
SUKLS216719/2010
SUKLS216719/2010
SUKLS139029/2010

sukls226788/2010
sukls226788/2010
sukls226788/2010
sukls3587/2011

1057,97
306294
505,50
915,20
643,54
174818
1 055,89
599,39
599,39
599,39
599,39
599,39
110,90
110,90
3852,00
7704,00
5778,00
7 704,00
2196,00
1 308,05
128,84
386,51
132,12
396,37
205,45
616,35
248,22
187 533,00
4 538,40
140,96
177 385,00
2016,00
336,00
87,00
2016,00
336,00
87,00
1903,35
610,00
1 850,00
4 560,00
576124

—
-



0124423

0124422

0169264
0169265
0154726
0154734
0172174
0160676
0172173
0140650
0140649
0145652
0145649
0145655
0147348
0147349
0147350
0172178
0172179
0172180
0148692
0155051
0155052
0028665
0028668
0028682
0028686
0028671
0028674
0028675
0028679
0140280
0140281
0131768
0131769
0161168
0164001
0164023
0163985
0041347
0041284

GEMCITABIN ACCORD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU

GEMCITABIN ACCORD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU

GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML
GEMCITABIN ACTAVIS 38 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 10 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABINE BOLAR 1 G
GEMCITABINE BOLAR 200 MG
GEMTEX 1000 MG

GEMTEX 200 MG

GEMTEX 2000 MG

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML

GITRABIN 40 MG/ML
CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G
IBALGIN GEL

IBALGIN KREM

IRBESARTAN WINTHROP 150 MG
IRBESARTAN WINTHROP 150 MG
IRBESARTAN WINTHROP 150 MG
IRBESARTAN WINTHROP 150 MG
IRBESARTAN WINTHROP 300 MG
IRBESARTAN WINTHROP 300 MG
IRBESARTAN WINTHROP 300 MG
IRBESARTAN WINTHROP 300 MG
IRINOTECAN MEDICO UNO 20 MG/ML
IRINOTECAN MEDICO UNO 20 MG/ML
IRINOTECAN STADA 20 MG/ML
IRINOTECAN STADA 20 MG/ML
ISOZYLORAM 10 MG

ITAKEM 10 MG

ITAKEM 20 MG

ITAKEM 5 MG

ITRAKONAZOL MERCK 100 MG
ITRAKONAZOL MERCK 100 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011
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SUKLS170117/2010

SUKLS170117/2010

sukls198271/2010
sukls198271/2010
SUKLS93707/2010
SUKLS93707/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
SUKLS88607/2010
SUKLS88607/2010
SUKLS93828/2010
SUKLS93828/2010
SUKLS93828/2010
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS68956/2010
SUKLS48520/2010
SUKLS48529/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS213033/2010
SUKLS127104/2010
SUKLS127104/2010
SUKLS81719/2010
SUKLS81719/2010
SUKLS225678/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS160473/2010
SUKLS143528/2009
SUKLS143528/2009

269217
524,66

9197,30
9197,30
783,90
40 176,29
3448,84
712,64
6 897,68
392730
744,00
3448,84
712,64
6 897,67
512,39
3950,25
8 956,35
151239
3950,25
8 956,35
74,50
112,92
112,92
1 270,50
363,00
363,00
1 270,50
575,96
2015,86
2 015,86
575,96
1 998,00
4 995,00
918,71
231423
486,20
520,92
1 041,86
260,46
114,56
330,29

—
-



0041356
0149443
0149447
0149449
0149453
0149382
0149383
0500822
0500869
0500870
0169750
0169753
0169775
0027507
0027949
0143794
0143804

0143785
0143801

0172200
0145039
0145689
0145693
0159136
0172168
0145662
0145669
0134156
0155869
0136399
0136401
0136402
0136403
0136405
0136406
0136407
0136408
0136409
0136410
0134594
0134595

ITRAKONAZOL MERCK 100 MG
JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

KEPPRA 100 MG/ML

KEPPRA 100 MG/ML

KINERET
KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG

LANDEX RAPITAB 10 MG

LANDEX RAPITAB 10 MG

LANDEX RAPITAB 5 MG

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LAPOZAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY

LAPOZAN 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

LAPOZAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY

LAPOZAN 5 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

Lecron Tmg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky

LETMYLAN 2,5 MG

LETMYLAN 2,5 MG

Letrovena 2,5 MG

LETROVENA 2,5 MG POTAHOVANE tablety
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY
LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
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SUKLS143528/2009
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS100875/2010
SUKLS100875/2010
SUKLS82346/2011

SUKLS52513/2009

SUKLS52513/2009

SUKLS245148/2010
SUKLS245148/2010
SUKLS245148/2010
SUKLS10717/2011

SUKLS10717/2011

SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010

SUKLS133887/2010
SUKLS133887/2010

sukls3169/2011
sukls3169/2011
sukls9073/2011
sukls9073/2011

sukls233519/2010
sukls233519/2010

SUKLS4076/2010
SUKLS4076/2010
SUKLS8863/2010
SUKLS8863/2010

SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS20164/2011

SUKLS20164/2011

674,57

4 995,09
24 957,37
4 995,09
24 957,37
890,14
890,14
19667,56
17 806,52
71 226,06
2 870,00
5740,00
1 435,00
2 608,20
261590
3200,00
3 400,00

1 500,00
1 700,00

5431,00
10 024,00
3 200,00
10 000,00
3428,76
11 429,20
467,20
524,30

2 848,17
2 854,94
710,94
1045,95
1 256,12
1798,55
8 705,78
66 881,59
12 178,51
14 262,14
21 039,35
6 507,72
120,00
917,16

—
-



0134596
0134597
0134598
0154657
0134641
0134642
0134640
0157123
0157119
0157121
0033461
0165631
0165636
0165638
0165601
0165606
0165608
0165616
0165621
0165623
0141896
0169710
0141888
0169695
0141892
0169702
0153260
0153261
0153262
0153263
0153264
0153265
0153248
0153249
0153250
0153257
0153252
0153253
0153254
0153255
0153256
0153257

MEDOCLAV 1000 MG/200MG

MEDOCLAV 1000 MG/200MG

MEDOCLAV 1000 MG/200MG

MELIPRAMIN 25 MG

METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK
METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK
METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK
METHOTREXAT EBEWE 10 MG TABLETY
METHOTREXAT EBEWE 2,5 MG TABLETY
METHOTREXAT EBEWE 5 MG TABLETY
MODULEN IBD 1X400 G

MONKASTA 10 MG

MONKASTA 10 MG

MONKASTA 10 MG

MONKASTA 4 MG

MONKASTA 4 MG

MONKASTA 4 MG

MONKASTA 5 MG

MONKASTA 5 MG

MONKASTA 5 MG

MONTECON 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONTECON 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONTECON 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONTECON 5 MG ZVYKACI TABLETY
MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 10 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 4 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG
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SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011

SUKLS175657/2009
SUKLS240692/2009
SUKLS240692/2009
SUKLS240692/2009

SUKLS99244/2010
SUKLS99244/2010
SUKLS99244/2010

SUKLS126672/2010

SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011
SUKLS16524/2011

SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS193801/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010

2 292,90
4 585,80
9171,60
123,17
304,21
6 084,20
77,40
301,53
71,68
228,36
393,00
737,25
2 349,64
274125
743,54
2 301,59
268519
745,76
2 308,46
2 693,20
700,00
2 450,00
700,00
2 450,00
700,00
2450,00
814,97
737,25
1 566,44
1 566,44
274125
274125
783,22
783,22
1 566,44
1 566,44
268519
268519
745,76
745,76
1 566,44
1 566,44

—
-



0153258
0153259
0147097
0147101
0145992
0145996
0147001
0147005
0148529

0148523
0119220
0119226
0117457
0117463
0118505
0118511
0162429
0162434
0162397
0162400
0162412
0162417
0147832
0147818
0147825
0133067
0128451
0100973
0160482

0134154

0134155

0151143

0158401
0158402
0158403
0158404
0158817

MONTELAR 5 MG

MONTELAR 5 MG
MONTELUKAST ACTAVIS 10 MG
MONTELUKAST ACTAVIS 10 MG
MONTELUKAST ACTAVIS 4 MG
MONTELUKAST ACTAVIS 4 MG
MONTELUKAST ACTAVIS 5 MG
MONTELUKAST ACTAVIS 5 MG

MONTELUKAST MYLAN 10 MG, PORTBL FLM
100X10MG

MONTELUKAST MYLAN 10 MG, POR TBL FLM 30X10MG
MONTELUKAST TEVA 10 MG, POTAHOVANE TABLETY
MONTELUKAST TEVA 10 MG, POTAHOVANE TABLETY

MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 5 MG, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST TEVA 5 MG, ZVYKACI TABLETA
MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 MG
MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 MG
MONTEXAL 10 MG POTAHOVANE TABLETY
MONTEXAL 4 MG ZVYKACI TABLETY
MONTEXAL 5 MG ZVYKACI TABLETY
MOPHECEN 500 MG

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG
MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG
POTAHOVANE TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE

TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE

TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG

POTAHOVANE TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN
MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN
MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN
MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA

TOBOLKA

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011
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SUKLS210420/2010
SUKLS210420/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010
SUKLS204743/2010

SUKLS3221/2011

SUKLS3221/2011

SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010
SUKLS185011/2010

SUKLS17783/2011
SUKLS17783/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS17748/2011
SUKLS24301/2011
SUKLS24301/2011
SUKLS24301/2011
sukls194247/2010
SUKLS80683/2009

SUKLS138159/2008

SUKLS37326/2009

sukls13714/2010

sukls13714/2010

SUKLS105327/2009

sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls186816/2010

2693,20
2693,20
737,25
274125
743,54
2685,19
745,76
2693,20
3801,00

988,00
737,25
274125
743,54
2 685,19
745,76
2693,20
737,25
274125
743,54
2685,19
745,76
2 693,20
611,00
825,00
643,00
251184
2 854,94
342587
9 249,85

271329
8 139,87
2 557,00

4 350,00
4 350,00
4 350,00
4 350,00
2 283,90

—
-



0158819

0158818

0158820

0158822

0158821

0152152
0152158
0154137
0154138
0154135
0154136
0087544
0138218

0138220

0167417
0167418
0167648
0033561
0033562
0033563
0033583
0124017
0124017
0135772
0124003
0124003
0135752
0500764
0500766
0500770
0500752
0152926

0152898
0152933

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA
TOBOLKA

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 MG TVRDA
TOBOLKA

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA
TOBOLKA

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA
TOBOLKA

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 MG TVRDA
TOBOLKA

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 MG
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 MG
MYGREF 250 MG

MYGREF 250 MG

MYGREF 500 MG

MYGREF 500 MG

NALTREXONE AOP 50 MG

NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO

ROZTOKU

NOLPAZA 40 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO

ROZTOKU

NORVIR T00MG PORTBL FLM 30x100mg
NORVIR T00MG PORTBL FLM 60x100mg
NORVIR 100MG POR TBL FLM 90x100mg
NUTRILAC NATURAL PLUS

NUTRILAC NATURAL PLUS

NUTRILAC NATURAL PLUS
NUTRINIDRINK NEUTRAL

OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 10 MG
OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG

OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG

OLANZAPIN ACTAVIS 5 MG

OLANZAPIN MYLAN 10 MG

OLANZAPIN MYLAN 10 MG

OLANZAPIN MYLAN 15 MG

OLANZAPIN MYLAN 5 MG

OLANZAPIN ORION 10 MG DISPERGOVATELNE
TABLETY

OLANZAPIN ORION 10 MG POTAHOVANE TABLETY

OLANZAPIN ORION 15 MG DISPERGOVATELNE
TABLETY
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sukls186816/2010

sukls186816/2010

sukls186816/2010

sukls186816/2010

sukls186816/2010

sukls142429/2010

sukls142429/2010

SUKLS108240/2009
SUKLS108240/2009
SUKLS108225/2009
SUKLS108225/2009
SUKLS166721/2008
SUKLS132348/2010

SUKLS132348/2010

sukls238297/2009

sukls238297/2009

sukls238297/2009

SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS158927/2010
SUKLS205034/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS137858/2010
SUKLS137858/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS107379/2010
SUKLS128283/2010

SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010

2 283,90
8 591,86
2 283,90
2 283,90
6 342,99

413194
413194
2711,00
8 150,00
2711,00
8 150,00
2 100,30
1124,30

4 497,20

931,09
1862,18
279327
35,88
44,88
68,16
56,30

4 249,94
424994
424994
212498
212498
2124,98
3140,50
7024,00
5234,00
161540
4 249,94

3226,19
6 374,94

—
-



0152940

0152919
0152884
0156559
0156561
0156562
0156578
0156580
0156581
0156568
0156590
0156592
0156550
0156572
0167694
0167695
0167698
0167699
0167700
0167701
0167702
0167690
0167691
0167696
0167697
0139246

0139238

0149906
0149907
0149908
0149904
0149905
0167040
0167041
0167042
0167038
0167039
0169833
0142570
0142574

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011

OLANZAPIN ORION 20 MG DISPERGOVATELNE

TABLETY

OLANZAPIN ORION 5 MG DISPERGOVATELNE TABLETY
OLANZAPIN ORION 5 MG POTAHOVANE TABLETY

OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 10 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 20 MG
OLANZAPIN ZENTIVA 5 MG

OLANZAPIN ZENTIVA 5 MG

OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 10 MG
OLANZAPINE APOTEX 15 MG
OLANZAPINE APOTEX 20 MG
OLANZAPINE APOTEX 20 MG
OLANZAPINE APOTEX 5 MG

OLANZAPINE APOTEX 5 MG

OLANZAPINE APOTEX 5 MG

OLANZAPINE APOTEX 5 MG

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY

DISPERGOVATELNE V USTECH

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY

DISPERGOVATELNE V USTECH
OLAZAX 10 MG

OLAZAX 15 MG

OLAZAX 20 MG

OLAZAX 5 MG

OLAZAX 7,5 MG

OLAZAX DISPERZI 10 MG
OLAZAX DISPERZI 15 MG
OLAZAX DISPERZI 20 MG
OLAZAX DISPERZI 5 MG
OLAZAX DISPERZI 7,5 MG
OLIPAZIX 10 MG
OLIPAZIX 15 MG
OLIPAZIX 20 MG

SUKLS128283/2010

SUKLS128283/2010
SUKLS128283/2010

SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010

SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010
SUKLS131376/2010

SUKLS17674/2011

SUKLS17674/2011

SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS158498/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

8 499,92

2 124,98
1613,10
322619
6 452,38
8 065,48
3226,19
6452,38
8 065,48
6 452,38
6 452,38
12 904,76
1613,10
613,10
322619
6 452,38
424994
8 499,88
637491
8 499,88
16 999,76
1613,10
3226,20
2 124,98
4 249,96
4 249,94

2124,98

2 730,00
3161,00
5581,00
2 029,00
2450,00
2 730,00
3161,00
5581,00
2 029,00
2450,00
3 600,00
5200,00
6 900,00

—
-



0169828
0148690
0148691
0148688
0148689
0176461
0176462
0176463
0176464
0160379
0157870
0157871
0157874
0157875
0134003
0134001
0107756
0028941
0028943
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0169087
0169088
0169092
0169093
0169094
0145959
0145960
0167970
0167971
0137624
0137625
0137626
0137627
0137630
0137631
0162041

0162048

OLIPAZIX 5 MG

OLPINAT 10 MG

OLPINAT 10 MG

OLPINAT 5 MG

OLPINAT 5 MG

Paclitaxel Kabi 6 mg/mll

Paclitaxel Kabi 6 mg/mll

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Paclitaxel Kabi 6 mg/mll

PANTOMYL 40 MG

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARACETAMOL KABI 10 MG/ML

PARNASSAN 10 MG POTAHOVANE TABLETY
PARNASSAN 5 MG POTAHOVANE TABLETY
PENTASA SACHET 1 G

PERGOVERIS

PERGOVERIS

PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
PLATAREX 75 MG POTAHOVANE TABLETY
POLINAIL 80 MG/G

POLINAIL 80 MG/G

POTACTOSOL 1 MG

POTACTOSOL 1 MG

PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG

PRAMIPEXOL ORION 0,088 MG

PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG

PRAMIPEXOL ORION 0,18 MG

PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG

PRAMIPEXOL ORION 0,7 MG

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA
10/12,5 MG

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA
20/12,5 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 7/2011

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS244952/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
SUKLS90224/2010
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
SUKLS20140/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS15181/2011
SUKLS196958/2010
SUKLS196958/2010
SUKLS246822/2009
SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS 231141/2009
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS245593/2010
SUKLS133352/2010
SUKLS133352/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS123964/2010
SUKLS40003/2008

SUKLS40003/2008

1.800,00
3000,36
6 000,72
1 500,18
3 000,36
6 795,80
33 979,00
718320
135916,00
603,00
46,30
463,00
68,80
686,30
321467
1 607,34
4 249,29
261820
26 182,00
4 150,00
350,23
291232
683,43
6 083,82
550,00
600,00
1200,00
1.800,00
2 000,00
353,16
720,20
3250,00
995592
142,09
473,63
259,24
830,00
971,15

323916

132,70

258,60

9



0500331
0141965
0141966
0141967
0141968
0033554
0033553
0033552
0167471
0167474
0159535
0159537
0159539
0159541
0159543
0159545
0120220
0120230
0160319
0160320
0024732
0020447
0162444
0145057
0145065
0145069
0134707
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134714
0134716
0138530

0138527

0138538

0138541

RELISTOR 12 MG/0,6 ML
REMIFENTANIL KABI T MG
REMIFENTANIL KABI 1 MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
REMIFENTANIL KABI 2 MG
RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
REVOLADE 25 MG

REVOLADE 50 MG

ROLPRYNA 2 MG

ROLPRYNA 2 MG

ROLPRYNA 4 MG

ROLPRYNA 4 MG

ROLPRYNA 8 MG

ROLPRYNA 8 MG

ROPINIROL ACTAVIS T MG
ROPINIROL ACTAVIS 2 MG
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SIBELIUM

STRUCTUM 500MG
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
TACNI 0,5 MG

TACNI 1T MG

TACNI 5 MG

TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 0,5 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG
TACROLIMUS ACCORD 1 MG

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM
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SUKLS166430/2008
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS182690/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS229991/2010
SUKLS229991/2010
SUKLS19283/2011
SUKLS19283/2011
SUKLS19283/2011
SUKLS19283/2011
SUKLS19283/2011
SUKLS19283/2011
SUKLS109065/2010
SUKLS109065/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS46080/2010
SUKLS127275/2010
SUKLS34982/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls230395/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
sukls239019/2010
SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

4615,99
143,00
711,10
71,00
1351,01
193,85
193,85
193,85
24 797,46
5493832
488,05
1519,90
838,27
274935
1599,13
6 784,44
901,07
124442
417995
25079,71
135,22
274,28
83,00
990,39
2 835,85
7 704,73
998,00
1 663,30
1 996,00
3326,70
1365,01
2 275,02
2770,02
4 550,00
128430

642,15
1 243,78

2 487,55

—
-



0138549

0138552

0138516

0138519

0167973
0131818
0500516
0500518
0500520
0500514
0500523
0176424
0176426
0176428
0176430
0176432
0133511
0133512
0147690
0147691
0153349
0153350
0153351
0124221
0124223
0124225
0134620
0155235
0155236
0134621
0155237
0155238
0139067
0149313
0149313
0157788

TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM

TASIGNA 150 MG TVRDE TOBOLKY
Tazoratio 4 g/0,5g

TEMODAL 100MG

TEMODAL 140MG

TEMODAL 180MG

TEMODAL 20MG

TEMODAL 250MG
TEMOSTAD 100MG
TEMOSTAD 140MG
TEMOSTAD 180MG
TEMOSTAD 20MG
TEMOSTAD 250MG
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG
TIANEPTIN MYLAN 12,5 MG
TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

Tobramycin B. Braun Tmg/ml
Tobramycin B. Braun 3mg/ml
Tobramycin B. Braun 3mg/ml|
TOLTERODINE ACCORD 1 MG
TOLTERODINE ACCORD 1 MG
TOLTERODINE ACCORD 1 MG
TOLTERODINE ACCORD 2 MG
TOLTERODINE ACCORD 2 MG
TOLTERODINE ACCORD 2 MG
TOPOTECAN ACCORD 4 MG
TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG
TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG

TOPOTECAN EBEWE 1MG/ML KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU, INF CNC SOL
IXTML/TMG
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SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS28295/2011
SUKLS58857/2010
SUKLS3879/2011
SUKLS3879/2011
SUKLS3879/2011
SUKLS3879/2011
SUKLS3879/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS20363/2011
SUKLS107370/2010
SUKLS107370/2010
SUKLS70587/2010
SUKLS70587/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS117136/2010
SUKLS117136/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
SUKLS13719/2010
sukls82518/2010
SUKLS192866/2009
SUKLS192866/2009
SUKLS196737/2010

2 487,55
497510
562,06

112412

67 613,07
795353
13 602,74
19 042,22
24 483,73
299281
34 005,85
10 202,60
14 238,64
18 364,68
2 040,52
25 506,49
91,00
148,00
201,00
603,00
227140
402416
10 907,10
341,00
785,00
110,00
179,05
358,11
716,22
187,42
378,84
749,68
7000,00
6 000,00
6 000,00
1 948,02

—
-



0157790

0167723
0167724
0158122
0172169
0149441
0149441
0042756
0042759
0042762
0120483
0120485
0156399
0154756
0026168
0120181

0120183

0158836
0158837
0158838
0158840
0149466
0149467
0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0167725
0029617
0029592
0029594
0029622
0029597

TOPOTECAN EBEWE 1MG/ML KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU, INF CNC SOL 1XTML/TMG

TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL
TOPOTECAN HOSPIRA 4 MG/4 ML INF CNC SOL
TOPOTECAN KABI 4 MG

TOPOTECAN KABI 4 MG

TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML

TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML

TRANSTEC 35 MCG/H

TRANSTEC 52,5 MCG/H

TRANSTEC 70 MCG/H

UROFLOW 1 MG

UROFLOW 2 MG

VANTAS

VASOSAN P

VENTAVIS 10 MCG/ML roztok k rozprasovani

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,
PRASEK K INHALACI

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,
PRASEK K INHALACI

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST
VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST
VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST
VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST
VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VIZARSIN

VOTRIENT 200 MG

ZALASTA 10 MG

ZALASTA 10 MG

ZALASTA 10 MG

ZALASTA 15 MG

ZALASTA 15 MG
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SUKLS196737/2010

SUKLS145443/2010
SUKLS145443/2010
SUKLS82518/2010
SUKLS82518/2010
SUKLS194623/2009
SUKLS194623/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS18642/2010
SUKLS18642/2010
sukls195791/2010
SUKLS155297/2010
SUKLS5748/2011
SUKLS13278/2011

SUKLS13278/2011

SUKLS110233/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS110233/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS197924/2010
SUKLS46722/2010

SUKLS135291/2010
SUKLS135291/2010
SUKLS46722/2010

SUKLS135291/2010

715,84

9126,26
41 118,80
6 000,00
30 000,00
37 380,73
37 380,73
1 352,20
1 876,51
4147,38
716,22
75748
2597517
565,40
65 322,00
153,36

153,36

351,12
702,24
1404,48
2 106,72
175,60
702,40
1404.,80
2107,20
351,20

1 404,80
2 809,60
4 214,40
702,40
2 809,60
561920
8 428,81
18 373,03
395244
395244
7904,88
5928,70
5928,70

—
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0029599 ZALASTA 15 MG SUKLS135291/2010 11 857,40
0029576 ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 988,12
0029578 ZALASTA 2,5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029627 ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029602 ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 7904,92
0029604 ZALASTA 20 MG SUKLS135291/2010 15 809,84
0029607 ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1976,23
0029581 ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 1976,23
0029583 ZALASTA 5 MG SUKLS135291/2010 395244
0029612 ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
0029586 ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 2 964,35
0029588 ZALASTA 7,5 MG SUKLS135291/2010 5928,70
0130044 ZANICOMBO 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 358,49
0130049 ZANICOMBO 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 529,55
0130055 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 429,85
0130060 ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS3930/2011 661,26
0145385 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 72,80
0145387 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 154,18
0145388 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 208,00
0145391 ZEGLYDIA 30MG SUKLS127085/2010 304,92
0158824 ZEMPLAR SUKLS204718/2010 889,19
0500872 ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873 ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874 ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 926447
0025931 ZYPREXA 10 MG SUKLS103696/2010 4 833,75
0025933 ZYPREXA 15 MG SUKLS103696/2010 3516,30
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 3226,20
7o, SUKL Véstnik SUKL 7/2011 G,
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 26.5.2011 do 15.6.2011

BUPIVACAINE DELTASELECT 0.25% 01/312/02-C

D:  DELTASELECT GMBH, DREIEICH, Némecko

B:  INJSOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0016479
INJ SOL 5X20ML VIA kod SUKL: 0016480
INJ SOL TOX20ML VIA kéd SUKL: 0016481
INJ SOL 50X20ML VIA kéd SUKL: 0016482
INJ SOL TX50ML VIA kod SUKL: 0016483
INJ SOL 5X50ML VIA kod SUKL: 0016484
INJ SOL TOX50ML VIA koéd SUKL: 0016485
INJ SOL 50X50ML VIA kod SUKL: 0016486
INJ SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0016487
INJ SOL TOX5ML AMP kéd SUKL: 0016488
INJ SOL 50X5ML AMP kod SUKL: 0016489

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 7. 2011).

CROMOHEXAL COMBI 24/140/96-C

D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  OPH GTT SOL T0ML+NAS SPR 15ML LGT kéd SUKL: 0057944
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.7.2011).

CROMOHEXAL UD 64/361/98-C

D:  HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  OPH GTT SOL 50X0.5ML MDC kod SUKL: 0042493
OPH GTT SOL 20X0.5ML MDC kdd SUKL: 0042510
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 7. 2011).

EZETIMIB TEVA 10 mg TABLETY 31/197/10-C

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

B:  PORTBL NOB 7X10MG BLI kdd SUKL: 0143746
POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0143747
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0143748
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0143749
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0143750
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0143751
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0143752
POR TBL NOB 84X10MG BLI kod SUKL: 0143753
POR TBL NOB 90X 10MG BLI kod SUKL: 0143754
POR TBL NOB 98X 10MG BLI kod SUKL: 0143755

G

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 7/2011

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

§



POR TBL NOB 100X 10MG BLI kod SUKL: 0143756
POR TBL NOB 300X 10MG BLI kod SUKL: 0143757
POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0162704
POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0162705
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0162706
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0162707
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0162708
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0162709
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0162710
POR TBL NOB 84X10MG BLI kod SUKL: 0162711
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0162712
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0162713
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0162714
POR TBL NOB 300X 10MG BLI kod SUKL: 0162715
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2011).

GEMCITABINE POLPHARMA 1 g

D:  PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B:  INFPLV SOL 1X1G VIA kod SUKL: 0119152
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2011).

44/005/09-C

GEMCITABINE POLPHARMA 200 mg

D:  PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B:  INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0119151
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2011).

44/004/09-C

IRINOTECAN SANDOZ 20 mg/ml

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA koéd SUKL: 0144991
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0144992
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kod SUKL: 0180828
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA koéd SUKL: 0180829
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (25.6.2011).

44/446/09-C

MOVMAKS 15 mg TABLETY

D:  TABUKPOLAND SP. Z.0.0, WARSZAWA, Polsko
B:  PORTBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0126296
POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0126297
POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0126298
POR TBL NOB 20X15MG BLI kod SUKL: 0126299
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0126300
POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0126301
PORTBL NOB 100X15MG BLI kdd SUKL: 0126302
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 7. 2011).

29/240/09-C
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MOVMAKS 7,5 mg TABLETY

D: TABUKPOLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
B: PORTBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126289
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kdd SUKL: 0126290
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kdd SUKL: 0126291
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126292
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kdd SUKL: 0126293
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kdd SUKL: 0126294
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126295
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (8. 7. 2011).

29/239/09-C

OLMESARTAN MEDOXOMIL TEVA 10 mg

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0153150
PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0153151
PORTBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0153152
PORTBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0153153
PORTBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0153154
PORTBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0153155
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2011).

58/589/10-C

OLMESARTAN MEDOXOMIL TEVA 20 mg

D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0153156
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0153157
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0153158
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0153159
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0153160
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0153161
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2011).

58/590/10-C

OLMESARTAN MEDOXOMIL TEVA 40 mg

D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0153162
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0153163
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0153164
POR TBL FLM 56X40MG BLI kdd SUKL: 0153165
POR TBL FLM 90X40MG BLI kdd SUKL: 0153166
POR TBL FLM 98X40MG BLI kdd SUKL: 0153167
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 6. 2011).

58/591/10-C

PREVIFECT 20 mg

D:  SANDOZ SR.O. PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0158128
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0158129
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0158130
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0158131
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 7. 2011).

09/1050/10-C
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TRANDOLAPRIL GALEX 2 mg 58/499/09-C

D:  GALEX, D.D.,, MURSKA SOBQOTA, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 28X2MG BLI kdd SUKL: 0134632
POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0134633
POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0134634
POR CPS DUR 60X2MG BLI kdd SUKL: 0134635
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 7. 2011).

TRANDOLAPRIL GALEX 4 mg 58/500/09-C

D:  GALEX, D.D.,, MURSKA SOBQOTA, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 28X4MG BLI kod SUKL: 0134636
POR CPS DUR 30X4MG BLI kéd SUKL: 0134637
POR CPS DUR 56X4MG BLI kéd SUKL: 0134638
POR CPS DUR 60X4MG BLI kéd SUKL: 0134639
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 7. 2011).

TRIDIN 39/222/94-C

D: ROTTAPHARM S.PA., MILAN, Italie
B:  PORTBL MND 40 BLI kéd SUKL: 0001761
POR TBL MND 90 BLI kéd SUKL: 0011071
ZR: Spravni fizeni o prodlouZenf registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

ZELVARTANCOMBO 160/12,5 mg 58/683/08-C

D:  GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

B: PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0140452
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0140453
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0140454
POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0140455
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0140456
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0140457
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0140458
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0140466
POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0140467
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0140468
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0140469
POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0140470
POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0140471
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0140472

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 6. 2011).

ZELVARTANCOMBO 160/25 mg 58/684/08-C

D:  GALEX, D.D,, MURSKA SOBOTA, Slovinsko

B:  PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0140473
PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0140474
PORTBL FLM 28 BLI k&d SUKL: 0140475
PORTBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0140476
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0140477
PORTBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0140478
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POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0140479

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0140487

POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0140488

POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0140489

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0140490

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0140491

POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0140492

POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0140493

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 6. 2011).

ZELVARTANCOMBO 80/12,5 mg 58/682/08-C

D:  GALEX, D.D., MURSKA SOBQOTA, Slovinsko

B: PORTBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0140431
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0140432
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0140433
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0140434
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0140435
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0140436
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0140437
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0140445
POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0140446
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0140447
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0140448
POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0140449
POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0140450
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0140451

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 6. 2011).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011

PFehled nové registrovanych pfipravki zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vliozené do databaze SUKL v roce 2011

Prehled novych pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou zvefejriujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou
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