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Opatieni pri zavadach kvality a nezadoucich a¢

- Fijen 2011

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Sarze/
C.atestu

Opatreni drzitele
rozhodnuti
o registraci

15239  SANDOSTATIN LAR 30 mg, Novartis s.r.o., Praha, S0154 Stazenf{ z drovné ZvySené mnozstvi Il
inj psu Igf, 1x30 mg Ceska republika 50150 zdravotnickych zafizeni  reklamaci
84792  AUGMENTIN DUO, por plv  SmithKline Beecham 513742 Stazeni z Urovné Nesoulad s registracni |l
sus, 1x70 ml Limited, Brentford, zdravotnickych zafizeni  dokumentaci
Middlesex, Velka
Britanie
140282  PREFLUCEL, injsus, 1x0,5  Baxter AG, Rakousko VNV5LOT0B  Stazeniz Urovné Zvyseny pocet hldseni Il
ml VNV5L012C  zdravotnickych zafizeni nezddoucich uc¢inkd
VNV5L013A
17034 REVALID, por cps dur, 30 Ewopharma 44752 Stazeni z Urovné Zména v registracni Il
cps International s.ro., zdravotnickych zafizenf dokumentaci
Slovensko
17035  REVALID, por cps dur, 120  Ewopharma 50144 Stazeni z drovné Zmeéna v registracni I
cps International s.r.o., 50145 zdravotnickych zafizeni  dokumentaci
Slovensko
17036 REVALID, por cps dur, 270 Ewopharma 48825 Stazeni z Urovné Zména v registracni Il
cps International s.ro., 50146 zdravotnickych zafizenf dokumentaci
Slovensko
27031 XIGRIS 5 mg, inf plv sol, Eli Lilly CR sr.o., Praha, A628599 Stazenfi z Urovné Zpochybnény Il
1x5 mg, 1 lahvicka Ceska republika A712978 zdravotnickych zafizeni  pomér ptinost a rizik
A753799 pripravku
51211 MILLIGEST obalené Gedeon Richter Plc, Z/9A044B  Stazeni z Urovné Zkrdceni doby 1l
tablety, por tbl obd, 3x21  Budapest, Madarsko Z9A054B  zdravotnickych pouzitelnosti
Z02004C  zafizent I&civého
706035A pfipravku z 36 na
709036A 24 mesicu
Z09036H

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi 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 zplsobit
zdvazné ohroZeni zdravi. Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpuisobu lécby,
ale nespadaji do tfidy I. Tfida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych
davodu (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gfadem), ale nespadaji do tridy | a |l.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni danského inspektoratu:

Z dlvodu zdvady v jakosti (nédlez 1 balenf |.p. Noritren 50 mg tbl. v balenf I.p. Truxal 15 mg tbl.) se na zékladé sdéleni danské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Truxal 15 mg tbl., ¢3. 2282853, DrZitel rozhodnuti o registraci: H.Lundbeck A/S,
Dansko. Pifpravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rémci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnocent.

2. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

Z dlvodu zdvady v jakosti (vyskyt nékolika Sarzi s mikrobidIni kontaminaci) se na zékladé sdéleni Svycarské regulacni autority
stahuje lécivy pfipravek Meridol perio Chlorhexidin Solution 0,2%, viechny 3arze. DrZitel rozhodnuti o registraci: GABA
International, Svycarsko. Piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v réamci specifického lécebného
programu ¢i klinického hodnocent.

3. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration:

Na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration se stahuje produkt Colchicum autumnale, Tincture of fresh autumn
crocus corm and Digitalis purpurea, Tincture of fresh digitalis leaf, viechny Sarze. DrZitel rozhodnuti o registraci nenf
uveden. Jako dlivod staZenf je uvedeno: produkt nema pfislusné povolent.

4. Sdéleni polského inspektoratu:

Z dtvodu zévady v jakosti (v prabéhu stabilitniho zkousenf zjistény vysledky mimo specifikaci pripravku) se na zékladé sdélenf
polské regulacni autority stahuje léCivy piipravek Indapamida Bluepharma (Indapamide) 1,5 mg, prolonged-release tablets,
sarze ¢. 10511. Drzitel rozhodnutf o registraci: Bluepharma Genericos — Comercio de Medicamentos, S.A., Portugalsko. Pripravek
neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rémci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

5. Sdéleni belgického inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt kovovych &astic na vnitfnim povrchu jedné lahvicky) se na zakladé sdéleni belgické regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Kiovig/Gammagard Liquid 1 g, solution for infusion, velikost baleni 1 g/10 ml, vice SarZi.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxter AG, Rakousko. Sarze ¢. LE12L133AX a & LE12L199AC, ur¢ené dle sdélenf pro CR, nebyly v CR
distribuovany.

6. Sdéleni irského inspektoratu:

Z dvodu zavady v jakosti (v pribehu stabilitniho zkouseni zjistény vysledky mimo specifikaci pfipravku) se na zakladé sdélenfirské
regulacni autority stahuje lécivy pripravek Advagraf 0,5 mg, prolonged-release hard capsules, ¢.5. OM2006. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Astellas Pharma Europe BV, Holandsko. Uvedend 3arze nebyla v CR distribuovana.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni britského inspektoratu:

Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce I1écivé latky oxytetracycline dihydrate (dihydrat oxytetracyklinu) spolecnosti
Huashu Pharmaceutical Corporation, 29 Gaoying Street, Nangaoying, Shijiazhuang, Hebei Province, 050031,
China. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Dle informaci SUKL uvedena é¢iva latka vyrabéna danou spolecnosti nenf soucast
74dného léc¢ivého pfipravku registrovaného v Ceské republice.
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Pokyny SUKL

Pirehled pokynt platnych k1. 11.2011

Obecné platné pokyny

verze od
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -

Angl. [ Vydan | Platnost ‘Nahrazuje Dopliuje

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 pfipravku verze 2
UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikd Ne * 2.7.2010 UST-15 =
verze 3 a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezfenf verze 2

na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16 ~ Sponzorovani podle zakona 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 -
podéni a obald

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

verze 2 o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 1
podléhajic registraci

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

UST-21  HIaSeni vybranych IéCivych pfipravkd Ne * 29.10.2009 UST-21 =

verze 2 verze 1

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

podani a obalt — doplnék
UST-23  Poskytovani reklamnich vzorkd humannich  Ne 8/2008  1.8.2008 UST-23 -

verze 2 |écivych pripravkd verze 1
UST-24  Promijeni 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 * 19.9.2011 UST-27 -
verze 3 ptipravky a lidské tkané a buriky verze 2
UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano ¥ 3.6.2011 UST-29 -
verze 9 odborné Ukony, nahrady za ukony spojené verze 8

s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

UST-30  Zakladni principy rozlisovani humannich Ne * 12.5.2010  UST-30 -
verze 2 |écivych pfipravkd od jinych vyrobk verze 1

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2011
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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-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-9
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 -
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl priimyslove vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt 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
urcenych 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 pripravkl 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne * 10.6. 2011 REG-41 =

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano  11/1999 1.1.2000 - =
pfipravky po prvnim otevreni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkd Ano * 28.1.2009  REG-59 =
verze 1 v souvislosti s rizikem prenosu plvodcU

zvitecich spongiformnich encefalopatif
REG-60  Pozadavky na registraci lé¢ivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 -
verze 1 ptijejichz vyrobé byly pouZity latky

pochazejici z lidské krve ¢ijejich slozek

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

REG-72  Zadost o zruseni registrace lé¢ivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 =
verze 1 pfipravku

REG-73  Z&dost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravk mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 -
verze 1 vyhrazena |éciva

REG-76 ~ Zmény registrace lécivych pfipravk Ano ¥ 1.1.2010 REG-76 -
verze 1 registrovanych narodni procedurou

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

verze 3 pripravku verze 2

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2011
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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
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3

REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 1.11.2011 REG-78 =

verze 3 uznavanis CR jako referencnim ¢lenskym verze 2
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 REG-79 -
verze | Substance Master File)
REG-80  Zarazenf lécivého pfipravku 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 * 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 Zadosti tykajicise Ano  10/2008 1.10.2008  REG-84 =
verze 1 registracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slot( Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze 1

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého ~ Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Z&dost o povoleni soubézného dovozu Ano ¥ 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano ¥ 1.11.2011 - -
dovozu

* 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 PHV 3verze -
verze 2 bezpecnosti humannich éc¢ivych pfipravkl 1
PHV-4 Elektronicka hlasenf nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze 1

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

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

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocenf 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 =

(\SUKL Véstnik SUKL 11/2011
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78
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/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-12 verze

verze 2 praxe pii pfedkladani Zadosti o povoleni/ 1

ohlaseni klinického hodnocenf
KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011 KLH-16 -
verze |
KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 -
verze |

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 hodnocenf |éc¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Zadost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20verze -
verze4  hodnoceni 3
KLH-21  Hlaseni nezadoucich uc¢ink& humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 verze -
verze4  |écCivych piipravkd v klinickém hodnocenti 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - =
KLH- Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - =
EK-01 k provedent 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

Z4dost o povoleni/zménu v povoleni 23.1.2009 DIS-8
verze] k distribuci lécivych pripravkd

DIS-10  Ozndmeni zahdjeni distribu¢ni ¢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 1 humannich lécivych pfipravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci léCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze I a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat lécivé pfipravky

DIS-13  HIdseni dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 verze -
verze 4 humannich lécivych pfipravk{ 3

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

DIS-15  Sledovéni a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 -
verze 1 a prepraveé 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 pfipravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 verze
verze 2 vyrobé lécivych latek 1
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-2
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

VYR-27  Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 1.9.2008 VYR-27 verze -
verze 2 pripravkd, zmény povoleni k vyrobé 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro

poskytovani blizsich udajl o vyrobé
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 laboratofe 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 pfipravkd a surovin 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30verze -
verze 2 |écivych pripravkd 1
VYR-31  Vydavani certifikdtl 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 1
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganismd

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

VYR-35  Postup povolovanf vyroby lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 piipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych lécivych

pripravkl ze tietich zemf

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povoleni ¢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. |[Vydan | Platnost Dopliuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6verze1 -
verze 2 zasadami SLP
SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu 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 Iékarny

Angl. |Vydan | Platnost Dopliuje
verze od

LEK-5  Doporucené doby pouZitelnosti lécivych Ne 1.10.2009 LEK-5verze1 -
verze 2 pfipravkd pfipravenych v Iékarné
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
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

LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  HI&3enf o vydanych IéCivych pfipravcich Ne * 1.3.2011  LEK-13verze2 -

verze 3

LEK-14  Kyslikove koncentratory pro pouZitf Ne * 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouZiti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 15.4.2011 ZP-19verze 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 prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

Angl. | Vydan | Platnost Doplnuje
verze od

Pokyn k vyplnéni formulare zadosti Ne 4/2008 7.4.2008 @ -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady

CAU-02 Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008  7.4.2008 @ - =
o stanoveni maximalni ceny

CAU-03 Pokyn k vypInéni formulafe Zadosti Ne 4/2008  7.4.2008 - =

o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni
vyse a podminek Uhrady

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Doplnuje
verze

ERP-001 Elektronické pfedepisovani humannich ~ Ne 1.8.2010 ERP-001 LEK-13
verze 2 10 lécivych pfipravkd
ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.8.2010 ERP-002 LEK-13

verze 2 10 elektronického predpisu
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
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

Informace

Informace SUKL pro zdravotnické pracovniky a lékarny
o zméné zpusobu vydeje

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv upozornuje zdravotnické pracovniky a Iékdrny na zménu zpUsobu vydeje léCivych
pfipravkd ESCAPELLE a POSTINOR-2.

Dnem 28. 11. 2011 dochézi v CR ke zméné zplsobu vydeje lécivych pifpravki ESCAPELLE a POSTINOR-2
(levonorgestrel), které jsou indikovany jako nouzova (pohotovostni) antikoncepce. Tyto IécCivé piipravky byly
doposud vydavany pouze na lékarsky predpis. Od vyse uvedeného data budou vydavény bez IékaFského predpisu
s omezenim, v souladu s § 39 odst. 3 zdkona o Iécivech.

Statni Ustav pro kontrolu léciv (dale jen,Ustav”) posuzoval zédost drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Gedeon
Richter Plc., Madarsko, o zménu zpUsobu vydeje lécivych pfipravkd ESCAPELLE a POSTINOR-2. V ramci hodnocent
byla zvazovana mozna rizika uvolnéni vydeje a z divodu zajisténi bezpecnosti pacientek stanovil Ustav rozhodnutim
vydej bez IékaFského predpisu s omezenim, s témito nasledujicimi podminkami:

e | éCivy piipravek nesmi byt vydavan ani nabizen prostfednictvim zasilkového prodeje.
e (Osobé pozadujici vydej lécivého pfipravku Ize pfi jednotlivém vydeji vydat pouze jedno baleni po 1 tableté ptipravku

ESCAPELLE, resp. po 2 tabletach pfipravku POSTINOR-2.

e [ éCivy piipravek nesmi byt vydavan bez lékaFského predpisu s omezenim Zzenam mladsim 16 let.
e Farmaceut pri vydeji lé¢ivého pripravku:

1. Upozorni Zzenu, Ze v pfipadé, Ze menstruacni krvaceni je opozdéno o vice nez 5 dnf nebo jestlize v o¢ekdvaném terminu
bylo krvaceni abnormalni, nebo k nechranénému styku doslo vice nez pfed 72 hodinami, popf. ma z jakéhokoli jiného
ddvodu podezfeni na graviditu, tak je nutno pred uZzitim pfipravku graviditu vyloucit.

2. Upozorni Zenu, Ze opakované podani pfipravku v pridbéhu jednoho menstrua¢niho cyklu se nedoporucuje z dvodu
mozného naruseni cyklu.

3. Upozorni Zenu, Ze pokud po uZiti pfipravku otéhotni nebo bude mit podezfeni na téhotenstvi, musi navstivit 1ékare, ktery
vylouc¢i mimodélozni téhotenstvi.

4. Zenadm uzivajicim interagujici léky, s precitlivélosti na levonorgestrel, s malabsorp¢nimi syndromy, s poruchou funkce jater,
s mimodéloZnim téhotenstvim nebo zénétem vejcovodl v anamnéze a s podezfenim na graviditu Iék nevyda a doporuci
jim navstévu lékare.

e Farmaceut eviduje vydej lécivého pripravku formou hlaseni dle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech,

v platném znéni (déle jen ,zakon o lé¢ivech”) v rozsahu a zplsobem stanovenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dotcena

ostatni ustanoveni zdkona o lécivech a jeho provadécich predpisd.

Uvedena omezeni byla Ustavem stanovena s cilem v co nejvétsi mife zajistit spravné uzivani téchto lécivych pripravkd a zamezit
jejich uzivani Zenam mladsim 16 let bez porady s Iékafem, nebot u této vékové skupiny Zen neexistuje dostatek idajd o bezpecnosti
uzivani ptipravku.

Drzitelirozhodnutio registraci Ustav déle uloZil povinnost provést neintervenéni poregistraénistudie bezpeénosti zamérené
na zmény chovani uZivatelek souvisejici se zménou zpUsobu vydeje téchto IéCivych pfipravkl. Neintervencni poregistracnf studie
bezpecnosti budou zaméfeny pfedevsim na:

1. sbéravyhodnocovani informaci tykajicich se compliance uZivatelek s preventivni gynekologickou pécf,

2. sbér a vyhodnocovani informaci o uzivani téchto Iéc¢ivych pripravkd v souladu se schvélenymi informacemi k léc¢ivému
piipravku,

3. sbéra vyhodnocovani informaci o nezadoucich ucincich.
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Vysledky pozadovanych studii predlozi drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu do 31. 7. 2013 k opétovnému pfehodnocen.
V piipadé, Ze bude v prabéhu stanoveného obdobi zaznamenan zvyseny vyskyt nezadoucich Gcinkd, Ustav prikroci ve spravnim
fizeni ke zméné zpUsobu vydeje.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby s ohledem na zménu zplsobu vydeje hlasili veskeré zjisténé nezadouci

nezadoucich U¢inkd jsou k dispozici na http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravka v Fijnu 2011

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet oznamenf (¢,).) 194 Pocet oznameni (¢.) 0
Pocet pouzitych pfipravkl 61 Pocet pouzitych pripravkd 0
Pocet pacientU 3601 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 95 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 64 Pocet pracovist 0

Seznam lécivych pripravk, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v ¥ijnu 2011

Lékova Registracni | Distributor |Pielepovani |Rozdily mezi soubézné
forma |baleni |cislo sekund. obalu |dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (R)
CITALON 20 portbl. 28tbl. 30/019/05-C/ Chemarks.ro., 1.SVUSPharma SD: Bilé kulaté bikonvexni
20 mg mg  flm. P1/002/11 Praha, Ceska  a.s, Hradvec potahované tablety
republika Kralové, CR o primeéru 8 mm s pulici
2. Aliance ryhou na jedné strané.
Healthcare R: Bilé kulaté bikonvexni

sro. Praha CR Potahované tablety
s oboustrannou pulici

ryhou o préiméru 8 mm.

EGILOK 25 portbl. 60thbl. 58/450/99-C/ Galmed a.s, Galmedas, SD: Uchovavejte pfi teploté
25 mg mg  nob. PI/001/11 Ostrava- Ostrava - do 25°C.
Radvanice,  Radvanice, (R R:Tento pfipravek
Ceska (YB"SFEO vyroby  nevyzaduje zédné
r lik T renery - zvl&stni podmink
epublie Theodor, CR) uchova’v%ni. ’
SD: doba pouzitelnosti
3 roky
R: doba pouzitelnosti
5let
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

_
znak

Véstnik UNMZ é. 10 (2011)

CSN EN ISO 80601-2-12 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
(Rusi CSN EN 60601-2-12 bezpecnost a nezbytnou funkénost ventilatord pro kritickou péci

vydanou 04/2007 a CSN EN 794-

1+A2 vydanou 09/2009)

CSN EN ISO 80601-2-61 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-61: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
(Rusi CSN EN I1SO 9919 vydanou bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroji pro pulzni oxymetrii
11/2009)

CSN EN 62359 ed.2 Ultrazvuk — Charakterizace pole — Zkusebni metody urcovani tepelného 36 4905
(Rusi CSN EN 62359 vydanou a mechanického indexu pro zdravotnicka diagnosticka ultrazvukova pole

07/2006)

CSN EN ISO 12967-1 Zdravotnicka informatika — Architektura sluzby — Cést 1: Podnikové hledisko 98 2006
(Rusi CSN EN 12967-1 vydanou

12/2010)

CSNEN SO 12967-2 Zdravotnicka informatika — Architektura sluzby — Cast 2: Informaéni hledisko 98 2006
(Rugi CSN EN 12967-2 vydanou

12/2010)

CSN EN ISO 12967-3 Zdravotnicka informatika — Architektura sluzby — Cést 3: Poc¢itacové hledisko 98 2006
(Rusi CSN EN 12967-3 vydanou

12/2010)

CSN EN 60601-2-12 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-12: ZvIastni pozadavky na 364800
Zména Z1 bezpecnost plicnich ventildtorl - Ventildtory pro intenzivni péci

CSNENISO 9919 Zdravotnické elektrické pristroje — Zvlastni pozadavky na zakladnf 364821
Zmeéna Z1 bezpecnost a zakladni vlastnosti pulznich oximetrl pro zdravotnické pouziti

CSN EN ISO 62359 Ultrazvuk — Charakterizace pole — ZkuSebni metody pro stanoveni tepelného 36 4905
Zména Z1 a mechanického indexu medicinskych diagnostickych ultrazvukovych poli

CSN EN 794-1+A2 Plicni ventilatory — Cast 1: Zvlastni pozadavky na ventilatory pro intenzivni 852101
Zmena Z1 PECi

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

CSNENISO 13212 Oc¢ni optika — Prostfedky pro osetfovani kontaktnich ¢ocek — Pokyny pro 195223
Plati od 2011-11-01 stanoven{ doby Zivotnosti

(Rusi CSN EN1SO 13212

vyhlasenou 01/2000)

CSN EN 62464-2 Piistroje pro zdravotnické zobrazenf s vyuzitim magnetické rezonance — Cast 36 4840
Plati od 2011-11-01 2: Kritéria pro klasifikaci sekvenci impulz{

CSN EN 80001-1 Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi prostfedky — Cast 36 4880
Plati od 2011-11-01 1: Ukoly, odpovédnost a ¢innosti

CSN EN ISO 8362-6 Obaly pro injekeni pFipravky a pfislusenstvi — Cast 6: Uzavéry pro injekenf 703360
Plati od 2011-11-01 lahvicky zhotovené z kombinaci hlinik-plast

CSN EN I1SO 5364 Anestetické a respiracni pfistroje — Orofaryngeaini vzduchovody 852131

Plati od 2011-11-01
(Rusi CSN EN 12181 vydanou
02/1999)
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CSNEN SO 11979-8 Oftalmologické implantaty — Nitroocni ¢ocky — Cast 8: Zakladni pozadavky 195300
Zmeéna Al
Plati od 2011-11-01

CSNENISO 21671 Stomatologie — Rotacnf lestici nastroje 85 6042
Zména Al
Plati od 2011-11-01

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V ramci 80. zasedan( Vyboru pro humanni lé¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19. — 22. Zafi 2011 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Datum Piipominky
Cislo \ dam do

00-1080-E  CPMP/EWP/1080/00 16.09. 11 Guideline on clinical investigation of medicinal 18.11.11 -

Rev.1 draft products in the treatment of diabetes mellitus

10-185423 EMA/ 22.09.11 Guideline on clinical investigation of medicinal 31.03.12 = =
CHMP/185423/2010 products in the treatment of depression
Rev.2 draft

10-598816  EMA/CHMP/ 22.09.11 Guideline on core SmPC for plasma-derived fibrin - 31.12. 11 - -
BPWP/598816/2010 sealant / haemostatic products
rev.1 draft

11-210477  EMA/ 22.09.11 Concept paper on the need for revision of Note ~ 31.12. 11 = =

CHMP/210477/2011 for Guidance on Clinical Medicinal Products for
Treatment of Nociceptive Pain and Guideline on
clinical investigation of products intended for the
treatment of neuropathic pain

11-367751  EMA/CHMP/ 22.09.11 Concept paper for a guideline on the quality 31.12.11 - -
BWP/367751/2011 of porcine trypsin used in the manufacture of
human biological medicinal products
11-572828 EMA/CHMP/ 22.09.11 Concept paper on the revision of the guideline on 31.12. 11 - -

BMWP/572828/2011 similar biological medicinal products containing
biotechnology-derived proteins as active
substance: non-clinical and clinical issues

11-734330 EMA/CHMP/ 22.09.11 Concept paper on the revision of guidelines for 31.12.11 - -
VWP/734330/2011 influenza vaccines
11-736904 EMA/CHMP/ 22.09.11 Concept paper on an addendum to the Note for ~ 31.12. 11 - =

EWP/736904/2011 guidance on evaluation of medicinal products
indicated for treatment of bacterial infections
(CPMP/EWP/558/95 rev 2) to address indication-
specific clinical data requirements
11-809208 EMA/CHMP/ 22.009. Qualification opinion of low hippocampal volume 01.11.11 - -
SAWP/809208/2011 (atrophy) by MRI for use in regulatory clinical trials
— in pre-dementia stage of Alzheimer’s diseaase

s

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

Agenda registraci - vyrizené zadosti

Pocet registraci
600

Bduben Okvéten Ocerven Mcervenec Osrpen Bzafi

500

400

300

200

100

Nové registrace ZR |, Pl + obal, ZR I Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢né Sarze  Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

Agenda registraci - piehled 2011

Pocet registraci

4000
3500
3000
2500

2000

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

Typ registrace
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Piehled udaji o stavu zadosti ve 3. ctvrtleti 2011 - oddéleni
klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni Prijato Vydana Zamitnuti Stazeni z celkového
zadosti rozhodnuti z celkového poctu poctu

Z&dost o povoleni KH

Ohlaseni KH 71 70 4
Ohlaseni dodatku ke KH 484 485

Pocet posouzenych zadosti o specifické lécebné programy 7
Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 75

Pocet pracovnich schiizek MEK =
Pocet pracovnich schizek LEK 1

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovdno — 588 oznameni.

Piehled udaju o zakladnich ¢cinnostech odboru lékarenstvi
a kontroly distrubuce za 3. ¢tvrtleti 2011

Provedené kontroly

Typ kontroly | Povaha inspekce

Nasledna | Na Pozastaveni | Pozastaveni | Pokuty
podnet prlpravy provozu

Lékarny 135 47

Kontrola 72 69 3 57 18 3 0 0 1
navykovych

latek

Cenova 34 37 3 nehodnocenodle 0 0 0
kontrola klasifikace zavad

ONM 3 3 0 0 3 0 0 0 0
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pripravujici

autovakciny

Zdravotnické 37 16 15 23 5 3 0 0 2
prostredky

Zdravotnicka 68 63 5 48 17 3 0 0 0
zafizenfi

Prodejci 3 3 0 2 0 1 0 0 0
vyhrazenych

léciv

Hodnoceni: 1 - bez zdvad nebo drobnd zdvada, 2 — vyznamnd zdvada, 3 — kritickd zdvada
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Provedené kontroly distributorii - inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Nasledné Dobré | Uspokojivé | Neuspokojivé Poruseni | Nehodnoceno
zakona
24 35 2 3 54 9 1 10 25 0

Provedené kontroly distributort - Zadosti

Nedoreseno | Prijato Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého | zadosti rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni/ | do nového
obdobi stazeni obdobi

Z&dost o povolen( 15 20 23 0 0 12

distribuce

Z&dost o zménu povoleni 7 16 16 0 0 7

distribuce

Z&dost o zruseni povoleni 0 0 0 0 0 0

distribuce

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech inspekcniho odboru
ve 3. ctvrtleti 2011

Provedené kontroly vyrobci

_ Pocet inspekci Hodnoceni mspekcu

Uvodni [naslednd |cilend |zména [zména+ |spliuje |nesplnuje kritické | poruseni | nehodnoceno
nasledna zakona

Viyrobci 2
lécivych
pfipravk{
Viyrobci 0 2 0 1 0 3 0 X 0 0 0
lécivych
latek
Kontrolni 3 3 0 0 0 3 1 X 0 0 2
IaboratoFe
O
nasledna zakon

1 0 0 13 0 0 0 0
EK 2 3 0 0 0 1 0 0 0 O 4
TZ 5 2 0 0 0 0 0 0 0 0 7
DL 2 0 0 2 0 0 0 0 0 0 4
0oz 18 0 0 1 0 0 0 0 0 0 19

Q.

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

Druh naslednych opatieni
SLPinspekce | PoZetkontrol | Spliiuje | Nerozhodnuto | Nesplivje |
1

Celkemza 3.Q
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Druh naslednych opatieni
SKP inspekce Pocet kontrol Standardni | Zastaveni studie

Celkemza 3.Q

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych piipravkd
Zadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zadost o povolen vyroby — ZTS

Zadost o zménu povoleni vyroby — vyrobce lécivych pfipravki
Z&dost 0 zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof

A O 00 O NN
w

Zé&dost o zménu povoleni vyroby — ZTS

—
—=

Zadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zadost o zruseni povolenf vyroby — ZTS

Z&dost o povolen( tkanového zafizeni

Z&dost o povoleni odbérového zafizeni

Zadost o povoleni diagnostické laboratofe

Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizenf

Z&dost 0 zménu povolenf odbérového zafizeni

N O O O 0 N O O
w O O O O u1 O O

Z&dost 0 zménu povolenf diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro lécivou latku 0 0
Certifikdt pro Iécivy pripravek 103 103
Certifikat SLP 0 0
Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek 2 4
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolnf laboratof 1 1
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 412 412
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratoff po inspekci a vlozené 10 18

do EudraGMP databaze

Piehled Gdaju o cinnosti sekce dozoru v oblasti
zdravotnickych prostiedki za 3. c¢tvrtleti roku 2011

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedkd (déle jen,ZP") je zaméfena na pInéni pozadavkd
zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znénf pozdéjsich
predpisd.
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Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi a Gcinnymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k tceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatell ani jejich uzivatelQ.

Ve tietim Ctvrtleti roku 2011 bylo inspektory odboru |ékarenstvi a distribuce provedeno celkem 34 kontrol (z nich
bylo 16 na podnét) u poskytovatelll zdravotni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo
kontrolovano 198 zdravotnickych prostifedkd

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

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovateli zdravotni péce

2P |Povahainspekce  |Celkovéhodnoceni  |Sankce (nvrhna pokutu)
m-m:--m-m-

2011/3Q 34 76,5 7 206 1 29 0
Klasifikace: 1 — bez zdvad nebo drobné zavac/y, 2 —vyznamné zdvady, 3 — kritické zavady

Celkem bylo zkontrolovédno 61 pFistroji, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo
47 pfristroju, u 14 pFistroja bylo zjisténo 21 zavad (6 drobnych zévad, 15 vyznamnych a 0 kritickych), pficemz
5 pristrojd patfilo dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tridy llb. U vsech 61 pfistroji byly kontrolovany dokumenty
o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 137 pFistrojt, z toho bez zavad
bylo 78 pFistroju. U 59 pfristrojia bylo identifikovano celkem 87 zavad (29 drobnych zavad, 58 vyznamnych zévad
a 0 zévad kritickych), zavady byly zjistény u 38 pristrojd zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tridy Ilb.
U vdech 137 pfistrojd byly kontrolovany dokumenty o spinéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni
péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovano v tomto obdobi 37, z ¢ehoz neovéfeny byly 2 pfistroje. Jeden pfistroj byl
ovéren az po ohlaseni kontroly.

V oblasti Setieni nezddoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
oznameno a zahajeno Setfeni 22 neziddoucich pfthod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotni péce, z toho 1 nezddouci pithoda se stala mimo Uzemi Ceské republiky se ZP ¢eského vyrobce. V ramci
Setfeni nezadoucich pfihod byly provedeny 2 kontroly u poskytovatele zdravotni péce a 2 u distributora zdravotnickych
prostfedky. Pfijato bylo 174 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobct
nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, pfipadné distributor(. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 74 hlaseni
informativni charakter, dot¢ené zdravotnické prostiedky nebyly distribuovény na cesky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki byly provedeny 2 kontroly a zkontrolovany

2 7P. U v3ech probihajicich klinickych zkousek v CR bylo oznameno 12 zavaznych nezadoucich pihod.

Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Provedené celker Kritické

KZ ZP u poskytovatell zdravotni péce

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

KZ — klinické zkousky, NP — nezddouci pfihoda

7o, SUKL Véstnik SUKL 11/2011 fis,

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich



Piehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve
3. ctvrtleti 2011

m:--m Vedouci lékrnik

41995030 Lékarna Valdstejnova

41995530 Z Lékarna Alma ML
S.r.0.

72995148 Lékarna M-Palac

80995560 Z Lékarna Hradebnf
S.r.o.

- OOVL  OOQVL-L Lékarna
U modrého racka

91995112 Z Maridnskohorska
lékdrna

91995111 Z Lékarna Tesco

59995530 Z Lékarna Vital

43995380 Z U KLATOVSKE
MADONY

43995370 Z Lékarna Luby

56995350 Lubenecka lékarna

10995980 Lékérna Tesco, Skalka

65995640 Z Lékarna Horni Jeleni

88995450 NO Lékarna REPHARM

75995810 Z Lékarna U Madony
Florentinské

75995820 Z/OOVL Lékarna Na méstecku

91995113 Z Lékarna Sagena

41995520 7 Lékarna Janzen

Piehled vyrobciiad

schvalenych v més

”

ICl

350 02 Cheb Valdstejnova 1364/22

353 01 Maridnské Lazné Tepelska
867/3a

639 00 Brno Herspicka 813/5

686 01 Uherské Hradisté
Obchodni 1507

281 43 BeCvary BecCvary 185
709 00 Ostrava 28. fijna 205/696

720 00 Ostrava-Hrabova
Prodlouzend 807

401 00 Usti nad Labem Mirové
namesti 104

33901 Klatovy Videriska 87/1V

339 01 Klatovy 5. kvétna 137
439 83 Lubenec Karlovarska 146
100 00 Praha 10 Pretlucka 3295/50

533 74 Horni Jeleni Sokolova 555
741 01 Novy Ji¢in Revolu¢ni 2214
695 01 Hodonin Narodni tfida 91

69642 Vracov namésti Miru 199

738 01 Frydek-Mistek 8. pésiho
pluku 2450

350 02 Cheb Svédsky vrch, Na
Navrsi 2244/1

yF Ve L4

PharmDr. lvana Peterkova

PharmDr. Sofa Perestjukova

PharmDr. Hana Boleslavova

Mgr. Josef Prochézka

Mgr. Dagmar Kratochvilova
Mgr. Kamil Kofinek

Mgr. Marie JufiSicova
PharmDr. Michael Vanzura
Mgr. Dagmar Kvapilova

Magr. Pavlina Cizkové
Mar. Katefina Prochazkova

Magr. Eva Bartakova

Mar. Ales Matrka
Mgr. Roman Staszko

PharmDr. Pavla
Schovancova

Mar. Silvie Lopraisova

Mar. Daniela Poldskova

PharmDr. Josef Pesek

tributori lééivych pripravka v CR
Fijnu 2011

355335 446
608 841 167

606 057 615
572 541 200

725 878 806

596 633 177

595707 653

413 034 246

376383 219

376323708
415211 899

274025 372,
602 144 744

466 030 846
556416 155
518324 620

518616 132
558 111 158

354402 536

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord 1écivych pfipravkd

provedené v obdobf od

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pFipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektiim, které dfive
nebyly vyrobci Iécivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych
pfipravky ze tietich zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povolenf vyroby transfuznich piipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim (TP).

1.10.2011 do 31.10. 2011
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Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkarnového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore
(DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é¢ivych pifpravki vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly distributory léciv.

Rozhodnutf SUKL o zruseni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povolent distribuce.

Subjekty provadgjici distribuci lé¢ivych pifpravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.
Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢ 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Pfedkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, resp. distributor( lécivych pripravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povolenti
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povolenf k distribuci rozsitfeno 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

Fyziologicky Ustav  Praha4 Videnska 1083 241062280 241062280 jebavy@biomed.cas.cz
AVCR, v.v.i

Pharmedex s.r.o. Praha 9 Lisabonskd 799 266610886 266610888 david.rosecky@pharmedex.cz LP

2. Nové zaFizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato¥

Nazev ___[Misto [Ulice ____|Telefon JFax ___|Email _______[Typ.

Avenier, a.s. Brno Bidldky 20, ¢p.370 533337511 533337512 info@distribucevakcincz TZ

4. Novi distributofi léc¢ivych pFipravku

[DEC oM > UM o 1 T [ 1

Genpharm, a.s. Praha9, Rychnovska 121 602 349 126 jirka@hardestwork.com  LP
Letnany
Hradecké |ékérenska Praha 1 Na Prikopé 859/22 602499373 - jbpharma@ymail.com  LP
spolec¢nost, s.r.o.
KaN 7 s.r.o. Praha2  Karlovo ndmésti 234032100 222162178 nemcojan@seznam.cz  LP
¢p. 325/7
Magna Corp, s.r.o. Praha 1 Na Prikopé 859/22 602 499373 - jbpharma@ymail.com  LP
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5. Zruseni povoleni vyroby

mmmmm-

Czech Aerosol, as.  Rtyné nad Bilinou  Velvety 33 417 557 1 417 538484 |cerny@lczechaerosol.cz LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki 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.

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci vlednu 2012

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochdzi doba platnosti rozhodnuti o registraci v lednu 2012
a u nichZ nebylo v souladu se zadkonem ¢. 378/2007 Sh. pozaddano o prodlouzeni platnosti registrace do 31.10.2011.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu ledna 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto piipravky s ukoncenou registraci budou od tnora 2012 oznacovéany v databazi SUKL symbolem, Z*
a budou povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg.cislo Drzitel Zemé
3614 MISTABRON INH SOL 6X3ML/600MG 52/101/76-C UCB B
13724 PANADOL ULTRA RAPIDE PORTBL EFF 24 07/112/92-C GGE GB
13723 PANADOL ULTRA RAPIDE PORTBL EFF 12 07/112/92-C GGE GB
30836 PROFENID 100 MG PORTBL FLM 30X100MG 29/040/97-C SFK 4

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 podana zadost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za pFipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzent registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 7/2011 byl zvefejnén seznam pripravkd,
u nichz pres vsechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty piipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30.9.2011 Zadost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto piipravky byly k datu 31.10.2011 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z" a nadale
jsou povazovany za neregistrované.
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Kod Nazev Lékova forma Reg.cislo Drzitel Zemé
91525 PLEGOMAZIN 100 MG PORTBL OBD 250X100MG 68/065/71-5/C EGB H
9548 PLEGOMAZIN 100 MG PORTBL OBD 200X100MG 68/065/71-5/C EGB H
62313 PLEGOMAZIN 100 MG PORTBL OBD 30X100MG 68/065/71-5/C EGB H
58389 PROVERA 250 MG POR TBL NOB 40X250MG 44/167/86-A/C PFX (4
91621 PROVERA 250 MG PORTBL NOB 40X250MG 44/167/86-A/C PFX (4
125028 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 100X20MG 31/294/01-C SFK (4
125029 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 20X20MG 31/294/01-C SFK (4
125030 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 30X20MG 31/294/01-C SFK (4
125031 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 50X20MG 31/294/01-C SFK (4
125032 SIMIREX 20 MG PORTBL FLM 60X20MG 31/294/01-C SFK (4

Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.10.2011

| Kéd SUKL | Nazev pipravku Spisové znatka | MCv K¢ |

0500258 ADENURIC 120MG SUKLS187294/2010 708,00
0500260 ADENURIC 80MG SUKLS187294/2010 708,00
0167643 ALOXI 500 MCG SUKLS244971/2010 10 000,00
0167644 ALOXI 500 MCG SUKLS244971/2010 2 000,00
0141122 AMISULPRID MYLAN 50 MG SUKLS219878/2009 1 245,00
0158781 ANXILA 10 MG SUKLS115675/2009 437,58
0158792 ANXILA 20 MG SUKLS115675/2009 875,16
0158770 ANXILA 5 MG SUKLS115675/2009 218,79
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010  17654,14
0167616 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010  59658,20
122987 BICALUTAMID KABI 50 MG SUKLS71570/2011 2182,73
122991 BICALUTAMID KABI 50 MG SUKLS71570/2011 613447
0130804 BICALUTAMIDE BLUEFISH 150 MG SUKLS52893/2011 5558,38
0130798 BICALUTAMIDE BLUEFISH 50 MG SUKLS52893/2011 1 936,94
156647 BICALUTAMIDE PHARMACENTER 150 MG SUKLS95244/201 1 8249,77
156648 BICALUTAMIDE PHARMACENTER 150 MG SUKLS95244/2011 23016,86
156645 BICALUTAMIDE PHARMACENTER 50 MG SUKLS95244/201 1 2182,73
156646 BICALUTAMIDE PHARMACENTER 50 MG SUKLS95244/2011 6225,88
140394 BLESSIN PLUS H 160/12,5 MG SUKLS79978/2011 841,96
140408 BLESSIN PLUS H 160/12,5 MG SUKLS79978/2011 841,96
140415 BLESSIN PLUS H 160/25 MG SUKLS79978/2011 857,6
140429 BLESSIN PLUS H 160/25 MG SUKLS79978/2011 857,6
140373 BLESSIN PLUS H 80/12,5 MG SUKLS79978/2011 381,15
140387 BLESSIN PLUS H 80/12,5 MG SUKLS79978/2011 381,15
0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS81875/2010 1 497,60
0127513 CEFTAZIDIM MYLAN 1 G SUKLS130425/2010 2 935,30
0129838 CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML SUKLS166679/2010  1956,2
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0129837
0176268
0148920
0176269
0148921
153456
153457
153458
153448
153449
153450
153452
153453
153454
159837
159839
159841
159843
0167745
0167746
0167747
0143879
0143925
0134837
0134838
0134839
0134840
0167508
0029411
0029409
0029392
0029394
0029396
0148769
0134507
0169304
0125753
147508
147509
176947
147511
176948
147512
147513
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CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML
CLOVATE 0,5MG/G KREM
CLOVATE 0,5MG/G KREM
CLOVATE 0,5MG/G MAST
CLOVATE 0,5MG/G MAST
COMBISO 10 MG/6,25 MG
COMBISO 10 MG/6,25 MG
COMBISO 10 MG/6,25 MG
COMBISO 2,5 MG/6,25 MG
COMBISO 2,5 MG/6,25 MG
COMBISO 2,5 MG/6,25 MG
COMBISO 5 MG/6,25 MG
COMBISO 5 MG/6,25 MG
COMBISO 5 MG/6,25 MG
DANURIT 2 MG/0,625 MG TABLETY
DANURIT 2 MG/0,625 MG TABLETY
DANURIT 4 MG/1,25 MG TABLETY
DANURIT 4 MG/1,25 MG TABLETY
DAXAS 500 MCG

DAXAS 500 MCG

DAXAS 500 MCG

DESPRA 10 MG POTAHOVANE TABLETY
DESPRA 20 MG POTAHOVANE TABLETY
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML
DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 MG/ML + 5 MG/ML

DUOPLAVIN 75 MG/100 MG
EFFENTORA 100 MCG
EFFENTORA 200 MCG
EFFENTORA 400 MCG
EFFENTORA 600 MCG
EFFENTORA 800 MCG
EGOLANZA 7,5 MG

ELICEA 10 MG

ELOCOM

ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100

EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG
EXEMESTANE INTAS 25 MG

SUKLS166679/2010
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS36916/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS91076/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS84949/2011
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS219394/2010
SUKLS5469/2011
SUKLS5469/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS62929/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS124667/2010
SUKLS35468/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS34877/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/2011
SUKLS95184/201
SUKLS95184/201
SUKLS95184/201
SUKLS95184/201
1 1

1
1
1
1
SUKLS95184/2011

978,1
78,84
78,84
78,86
78,86
161,38
322,76
537,93
104,27
208,54
347,57
134,07
268,14
446,9
108,94
326,82
323
969
352,66
1 057,97
306294
505,50
915,20
620,81
1241,62
186243
3724,86
1 055,89
599,39
599,39
599,39
599,39
599,39
2587

1 308,05
90
248,22
1448,58
193143
289715
8691,45
9464,02
9657,17
11588,60

—
-



0010204
0025496

0033640
0176584
0176591
0176594
0176207
0124423

0124422

0169264
0169265
0172174
0160676
0172173
168056
0147348
0147349
0147350
0172178
0172179
0172180
180184
180182
180180
0148692
0155051
0155052
0143649
168096
168104
0129767
176958
176959
0161168
161916
161923
161931
161939
161909
0149443
0149447
0149449

FEMOSTON 1/10
FOSCAN 4MG/ML

GALACTOMIN 17

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/ml

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 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GEMCITABIN EBEWE 40 MG/ML
GILENYA 0,5 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

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE
HUMULIN R CARTRIDGE
CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G
IBALGIN GEL

IBALGIN KREM

IBANDRONIC ACID SANDOZ 6MG/6ML
IFIRMACOMBI 150 MG/12,5 MG
IFIRMACOMBI 300 MG/12,5 MG
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500MG/500MG
IRINOTECAN KABI 20 MG/ML INF CNC SOL 1X300MG/15ML
IRINOTECAN KABI 20 MG/ML INF CNC SOL 1X500MG/25ML
ISOZYLORAM 10 MG

JANARTAN 160 MG/12,5 MG
JANARTAN 160 MG/25 MG

JANARTAN 320 MG/12,5 MG
JANARTAN 320 MG/25 MG

JANARTAN 80 MG/12,5 MG

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML

JAVLOR 25 MG/ML
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SUKLS84262/2010
SUKLS89874/2010

SUKLS216645/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
sukls3587/2011

SUKLS170117/2010

SUKLS170117/2010

sukls198271/2010
sukls198271/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls241662/2010
sukls80580/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/201 1
SUKLS40965/2011
SUKLS40965/2011
sukls82353/2011
sukls82704/2011
sukls82719/2011
SUKLS77556/2010
SUKLS222102/2010
SUKLS222102/2010
SUKLS178668/2010
SUKLS95024/2011
SUKLS95024/2011
SUKLS145779/2010
SUKLS71571/2011
SUKLS71571/2011
SUKLS115675/2009
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/2011
SUKLS61233/201
SUKLS61233/201
SUKLS61233/201
SUKLS50658/201
SUKLS50658/201
1

1
1
1
1
1
SUKLS50658/2011

140,96

177
385,00

43241
610,00
1 850,00
4 560,00
576124
269217

524,66

9197,30
9197,30
3448,84
712,64

6 897,68
45161,56
1512,39
3950,25
8 956,35
151239
3950,25
8 956,35
673,74
683,13
673,74
74,50
112,92
112,92
570441
2299
303,42
4030
11555,90
19257,90
486,20
163,35
163,35
623,56
623,56
108,9
4995,09
2495737
4995,09

—
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0149453
0500869
0500870
0027507
0027949
0153106
0180830
0172200
0145039
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134156
0155869
0167415
0136399
0136401
0136402
0136403
0136405
0136406
0136407
0136408
0136409
0136410
0134594
0134595
0134596
0134597
0134598
0157073
0157071
0162429
0162434
0162397
0162400
0162412
0162417
0147832

JAVLOR 25 MG/ML

KUVAN 100 MG

KUVAN 100 MG

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML
LATANOPROST APOTEX 0,005%
LATANOPROST APOTEX 0,005%

Lecron Tmg, tvrdé tobolky

Lecron 5mg, tvrdé tobolky
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 MG/ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY
LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY
LUMIGAN 0,1 MG/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
MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ML
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MEDOCLAV 1000 MG/200MG
MOLAXOLE

MOLAXOLE
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
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SUKLS50658/2011
SUKLS52513/2009
SUKLS52513/2009
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS84068/201 1
SUKLS84068/2011
sukls3169/2011
sukls3169/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS34356/2011
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS204769/2010
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/2011
SUKLS20164/201
SUKLS20164/201
SUKLS20164/201
SUKLS13284/201
SUKLS13284/201
SUKLS17748/201
SUKLS17748/201
SUKLS17748/201
SUKLS17748/201
SUKLS17748/201
SUKLS17748/201
1

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
SUKLS24301/2011

2495737
17 806,52
71 226,06
2 608,20
2615,90
322,50
788,02
5431,00
10 024,00
401,05
802,09
467,20
17000
5672
22800
524,30
6243
2 848,17
2 85494
322,33
710,94
1045,95
1 256,12
179855
8 705,78
66 881,59
217851
14 262,14
21 039,35
6 507,72
120,00
917,16
229290
4 585,80
9171,60
923,95
369,58
737,25
274125
743,54
2685,19
745,76
2 693,20
611,00

—
-



0154136
0087544
0138218
0138220
0033546
0033642
0033549
0033548
0033551
0033633
0033583
0176991
0176992
0176994
0176987
0176989
0139246

MONTEXAL 4 MG ZVYKACI TABLETY

MONTEXAL 5 MG ZVYKACI TABLETY

MOPHECEN 500 MG

MOVIPREP

MOVIPREP

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG
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
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
NUTRICOMP ENERGY FIBRE NEUTRAL

NUTRICOMP ENERGY NEUTRAL

NUTRICOMP STANDARD FIBRE D NEUTRAL

NUTRICOMP STANDARD FIBRE NEUTRAL

NUTRICOMP STANDARD NEUTRAL

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

NUTRINIDRINK NEUTRAL

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 10 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 5 MG POTAHOVANE TABLETY

NYKOB 5 MG POTAHOVANE TABLETY

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH
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SUKLS24301/2011
SUKLS24301/2011
sukls194247/2010
SUKLS46597/2011
SUKLS46597/2011
SUKLS80683/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls9070/2011
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls186816/2010
sukls142429/2010
sukls142429/2010
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS166721/2008
SUKLS132348/2010
SUKLS132348/2010
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS80886/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS205034/2010
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/2011
SUKLS61167/201
SUKLS61167/201
SUKLS61167/201
1

1
1
1
SUKLS17674/2011

825,00
643,00
251184
230
2300

2 854,94
342587
271329
8 139,87
2 557,00

4 350,00
4 350,00
4 350,00
4 350,00
2 283,90
2 283,90
8 591,86
2 283,90
2 283,90
6 342,99
413194
4131,94
2711,00
8 150,00
2711,00
8 150,00
2 100,30
1124,30
4 497,20
104,50
99,00
112,00
97,00
70,00
247
56,30
806,55
3226,20
2170,00
1613,10
3226,20
4 249,94

—
-



0139238

0169833
0142570
0142574
0169828
0176461
0176462
0176463

1

0176464

0157870
0157871
0157874
0157875
0176926
0107756
0028941
0028943
165069

165073

0160806
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0033641
0145959
0145960
0167970
0167971
0161623
0161627
0162041
0162048
0161489
0161490
0141965
0141966
0141967
0141968
168049

168050

168052

OLANZAPINE RANBAXY 10 MG TABLETY DISPERGOVATELNE
V USTECH

OLIPAZIX 10 MG
OLIPAZIX 15 MG
OLIPAZIX 20 MG
OLIPAZIX 5 MG
Paclitaxel Kabi 6 mg/mll
Paclitaxel Kabi 6 mg/mll
Paclitaxel Kabi 6 mg/mll
Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

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
PENTASA SACHET 1 G

PERGOVERIS

PERGOVERIS

PERINPA 8 MG/2,5 MG

PERINPA 8 MG/2,5 MG

PICOPREP PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU
PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG
PKU ANAMIX FIRST SPOON

POLINAIL 80 MG/G

POLINAIL 80 MG/G

POTACTOSOL 1 MG

POTACTOSOL 1 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG

PRENEWEL 8 MG/2,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG
QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG
REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG

REMIFENTANIL KABI 1 MG

REMIFENTANIL KABI T MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

REMIFENTANIL KABI 2 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

REPSO 20 MG

FSUKL Véstnik SUKL 11/2011
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SUKLS17674/2011

SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
SUKLS244952/2010
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
sukls8655/2011
SUKLS15181/20
SUKLS15181/20
SUKLS15181/20
SUKLS15181/20
SUKLS51965/2011
SUKLS72145/2009
SUKLS211352/2010
SUKLS211352/2010
SUKLS96947/2011
SUKLS96947/2011
SUKLS61504/2011
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS77126/2011
SUKLS117722/2010
SUKLS117722/2010
SUKLS52194/2011
SUKLS52194/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS33208/2011
SUKLS40003/2008
SUKLS40003/2008
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
10
11
11
11

11
11
11
11

SUKLS26827/20
SUKLS71821/20
SUKLS71821/20
SUKLS71821/20

212498

3600,00
5200,00
6 900,00
1 800,00
6 795,80
33 979,00
27 183,20

135
916,00

46,30
463,00
68,80
686,30
10369,8
4 249,29
261820
26 182,00
399
1197
192,92
4 150,00
350,23
291232
683,43
6 083,82
3419,10
353,16
720,20
3250,00
9955,92
400,25
1200,75
132,70
258,60
694,50
1320,90
143,00
11,10
271,00
1 351,01
1558,52
6500,01
1558,52

—
-



168053

0033554
0033553
0033552
0160319
0160320
0020447
0162444
0161371
0161372
0145057
0145065
0145069
0134707
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134714
0134716
0138530

0138527

0138538
0138541
0138549
0138552
0138519

0138516

0167973
0131818
0133511
0133512
0134668
0153349
0153350
0153351
0124221
0124223
0124225

REPSO 20 MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
SEVOFLURANE BAXTER 100 %
STRUCTUM 500MG

SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 100 MG
SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 500 MG
TACNI 0,5 MG

TACNI 1 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
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/0,59
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TERBINAFIN MYLAN 1 %
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

Tobramycin B. Braun 1Tmg/m!
Tobramycin B. Braun 3mg/mll
Tobramycin B. Braun 3mg/mll
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SUKLS71821/2011
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS117180/2010
SUKLS177359/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS178168/2010
SUKLS178168/2010
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
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009
SUKLS116499/2009

SUKLS116499/2009

SUKLS28295/2011
SUKLS146405/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS74389/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010
sukls162388/2010

6500,01
193,85
193,85
193,85
417995
25 079,71
274,28
83,00
63,2
109,5
990,39
2 835,85
770473
998,00

1 663,30
1 996,00
3326,70
1 365,01
227502
2770,02
4 550,00
1284,30

642,15

1 243,78
2 487,55
2 487,55
4 975,10
112412

562,06

67613,07
795353
91,00
148,00
3587,96
227140
4 024,16
10 907,10
341,00
785,00
110,00

—
-



0149377
0042756
0042759
0042762
0120483
0120485
0161954
0161968
0156399
0026168
0120181

0120183

0149466
0149467
0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0158824
0500872
0500873
0500874
0025931
0025933
0028350
0025936
0028349
0028348
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TRACLEER 32 MG

TRANSTEC 35 MCG/H
TRANSTEC 52,5 MCG/H
TRANSTEC 70 MCG/H

UROFLOW 1 MG
UROFLOW 2 MG

VALSACOMBI 320 MG/12,5 MG
VALSACOMBI 320 MG/25 MG

VANTAS

VENTAVIS 10 MCG/ML roztok k rozpraSovani
VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,

PRASEK K INHALACI

VENTILASTIN NOVOLIZER 100 MIKROGRAMU,

PRASEK K INHALACI
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
ZALDIAR
ZALDIAR

ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY
ZANICOMBO 20 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY

ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEGLYDIA 30MG
ZEMPLAR
ZYPADHERA 210 MG
ZYPADHERA 300 MG
ZYPADHERA 405 MG
ZYPREXA 10 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 15 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 20 MG
ZYPREXA 5 MG

sukls11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS116840/2009
SUKLS38844/2011
SUKLS38844/2011
sukls195791/2010
SUKLS5748/2011
SUKLS13278/2011

SUKLS13278/2011

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS45066/2011

SUKLS45066/2011

SUKLS96966/2011

SUKLS96966/2011

SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS204718/2010
SUKLS237366/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS237366/2009
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/201
SUKLS26737/201
SUKLS26737/201
SUKLS26737/201

SO O O O

6039945
1 352,20
187651
4 147,38
716,22
75748
623,56
623,56
2597517
65 322,00
153,36

153,36

175,60
702,40

1 404,80
2107,20
351,20
1404,80
2 809,60
4 214,40
702,40
2 809,60
561920
8 428,81
346,07
360,72
429,85
661,26
72,80
154,18
208,00
304,92
889,19
4765,08
7 196,48
926447
4 833,75
3516,30
967857
4 688,35
12 904,76
3226,20

—
-



Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 11.8.2011 do 14.9.2011

AMLOPP-10 83/146/04-C
D:  CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B:  PORTBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0003943
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003944
POR TBL NOB 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0016581
ZR: Spravnifizeni o prodlouZeni registrace se na Zaddost spole¢nosti zastavuje.

AMLOPP-5 83/145/04-C
D:  CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B:  PORTBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0003935
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0003936
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0003937
ZR: Spravnifizeni o prodlouZeni registrace se na Zaddost spolecnosti zastavuje.

CARDER 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/720/09-C
D: NTC PHARMA SR.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B:  PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0141397
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141398
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141399
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141400
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141401
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0141402
POR TBL FLM 100X75MG BLI kod SUKL: 0141403
PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0141404
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141405
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141406
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141407
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141408
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0141409
POR TBL FLM 100X75MG BLI kod SUKL: 0141410
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (15. 9. 2011).

FLUVASTATIN-RATIOPHARM RETARD 80 mg 31/260/09-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0184691

PORTBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0184692

PORTBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0184693

PORTBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0184694

PORTBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0184695

PORTBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0184696

PORTBL PRO 90X80MG BLI kod SUKL: 0184697

PORTBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0184698

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 11/2011
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PORTBL PRO 100X80MG BLI kod SUKL: 0184699
PORTBL PRO 490X80MG BLI kod SUKL: 0184700
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (22. 9. 2011).

KUTERID

D:  LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B:  DRM CRM 1X20GM TUB kod SUKL: 0088489

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.9. 2011).

46/185/87-C

LACTORIN
D:  ORION CORPORATION, ESPOQ, Finsko
B:  POR SOL 1X250ML/166.75GM LAG kod SUKL: 0161994
POR SOL 1X500ML/333.5GM LAG kdd SUKL: 0161995
POR SOL 1X1000ML/667GM LAG kéd SUKL: 0161996
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 10. 2011).

61/661/10-C

MONOFLAM 25 mg
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B:  PORTBL ENT 20X25MG BLI kdd SUKL: 0032606
PORTBL ENT 50X25MG BLI kéd SUKL: 0032608
PORTBL ENT 100X25MG BLI kod SUKL: 0032609
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (28. 9. 2011).

29/1065/93-A/C

OLANZAPINE RANBAXY 15 mg TABLETY

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B:  PORTBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0139313
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0139314
POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0139315
PORTBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0139316
PORTBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0139317
PORTBL NOB 35X15MG BLI kéd SUKL: 0139318
PORTBL NOB 56X15MG BLI kéd SUKL: 0139319
PORTBL NOB 70X15MG BLI kéd SUKL: 0139320

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 10. 2011).

68/706/09-C

OLANZAPINE RANBAXY 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B:  PORTBL DIS 7X15MG BLI kod SUKL: 0139251
POR TBL DIS 10X15MG BLI kod SUKL: 0139252
POR TBL DIS 14X15MG BLI kod SUKL: 0139253
PORTBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0139268
PORTBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0139269
PORTBL DIS 35X15MG BLI kod SUKL: 0139270
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0139271
POR TBL DIS 70X15MG BLI kod SUKL: 0139272
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 10. 2011).

68/879/09-C

OLANZAPINE RANBAXY 2,5 mg TABLETY

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B:  PORTBL NOB 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0139281
PORTBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0139282
PORTBL NOB 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0139283
PORTBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0139284

68/702/09-C
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POR TBL NOB 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139286
POR TBL NOB 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0139287
POR TBL NOB 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0139288
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 10. 2011).

OLANZAPINE RANBAXY 20 mg TABLETY

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velké Britanie

B:  PORTBL NOB 7X20MG BLI kod SUKL: 0139321
POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0139322
POR TBL NOB 14X20MG BLI kdd SUKL: 0139323
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0139324
POR TBL NOB 30X20MG BLI kdd SUKL: 0139325
POR TBL NOB 35X20MG BLI kod SUKL: 0139326
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0139327
POR TBL NOB 70X20MG BLI kod SUKL: 0139328

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 10. 2011).

68/707/09-C

OLANZAPINE RANBAXY 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velké Britanie
B:  PORTBL DIS 7X20MG BLI kéd SUKL: 0139273
POR TBL DIS 10X20MG BLI kod SUKL: 0139274
POR TBL DIS 14X20MG BLI kod SUKL: 0139275
POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0139276
POR TBL DIS 30X20MG BLI kod SUKL: 0139277
POR TBL DIS 35X20MG BLI kod SUKL: 0139278
POR TBL DIS 56X20MG BLI kod SUKL: 0139279
POR TBL DIS 70X20MG BLI kod SUKL: 0139280
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 10. 2011).

68/880/09-C

OLANZAPINE RANBAXY 7,5 mg TABLETY
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velké Britanie
B:  PORTBL NOB 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0139297
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139299
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139300
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139301
POR TBL NOB 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139302
POR TBL NOB 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139303
POR TBL NOB 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139304
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 10. 2011).

68/704/09-C

ORIPEG 12 G
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  PORPLV SOL 10X12GM SCC kod SUKL: 0161991
POR PLV SOL 20X12GM SCC kdd SUKL: 0161992
POR PLV SOL 50X12GM SCC kéd SUKL: 0161993
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 10. 2011).

61/659/10-C

ORIPEG 6 G
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  PORPLV SOL 10X6GM SCC kod SUKL: 0161988
POR PLV SOL 20X6GM SCC kod SUKL: 0161989
POR PLV SOL 50X6GM SCC kod SUKL: 0161990
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 10. 2011).

61/658/10-C
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ORTHO-GYNEST

D:
B:

JANSSEN-CILAG S.R.O, PRAHA, Ceska republika
VAG CRM 1X80GM TUB kod SUKL: 0015353
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 9. 2011).

56/853/92-C

PRAMIPEXOL SANDOZ 0,088 mg

D:
B:

/ZR:

SANDOZ SRR.O, PRAHA, Ceska republika

PORTBL NOB 10X0.088MG BLI kéd SUKL: 0139329
PORTBL NOB 20X0.088MG BLI kod SUKL: 0139330
POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0139331
PORTBL NOB 60X0.088MG BLI kod SUKL: 0139332
POR TBL NOB 90X0.088MG BLI kod SUKL: 0139333

PORTBL NOB 100X0.088MG BLI kod SUKL: 0139334
POR TBL NOB 90X0.088MG TBC kdéd SUKL: 0139335
POR TBL NOB 200X0.088MG BLI kod SUKL: 0184498
Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.9.2011).

27/647/09-C

PRAMIPEXOL SANDOZ 0,18 mg

D:
B:

/ZR:

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

PORTBL NOB 10X0.18MG BLI kod SUKL: 0139336
PORTBL NOB 20X0.18MG BLI kod SUKL: 0139337
PORTBL NOB 30X0.18MG BLI kod SUKL: 0139338
PORTBL NOB 60X0.18MG BLI kod SUKL: 0139339
PORTBL NOB 90X0.18MG BLI kod SUKL: 0139340
PORTBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0139341
POR TBL NOB 90X0.18MG TBC kod SUKL: 0139342
POR TBL NOB 200X0.18MG BLI kdd SUKL: 0184499

Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.9.2011).

27/648/09-C

PRAMIPEXOL SANDOZ 0,7 mg

D:
B:

/ZR:

SANDOZ SR.O, PRAHA, Ceska republika

PORTBL NOB 10X0.7MG BLI kod SUKL: 0139343
PORTBL NOB 20X0.7MG BLI kod SUKL: 0139344
PORTBL NOB 30X0.7MG BLI kod SUKL: 0139345
PORTBL NOB 60X0.7MG BLI kod SUKL: 0139346
POR TBL NOB 90X0.7MG BLI kod SUKL: 0139347
PORTBL NOB 100X0.7MG BLI kod SUKL: 0139348
POR TBL NOB 90X0.7MG TBC kod SUKL: 0139349
POR TBL NOB 200X0.7MG BLI kdd SUKL: 0184500

Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13.9.2011).

27/649/09-C

QUETIAPIN TEVA 300 mg POTAHOVANE TABLETY
TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika

D:
B:

PORTBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 0127841
POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0127842
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0127843
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0127844
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0127845
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0127846
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0127847
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0127848
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0127849
POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0127850
POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0127851
POR TBL FLM 240X300MG BLI kod SUKL: 0127852

68/651/08-C
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PORTBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0127853
POR TBL FLM 250X300MG TBC kod SUKL: 0127854
PORTBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 0136110
POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0136111
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0136112
PORTBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0136113
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0136114
PORTBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0136115
PORTBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0136116
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0136117
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (13.9. 2011).

RISEDRONAT GALEX 35 mg
D:  GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B:  PORTBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0126632
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0126633
POR TBL FLM 4X35MG BLI kdd SUKL: 0126634
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0126635
PORTBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0126636
PORTBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0126637
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15.9. 2011).

87/321/09-C

ROVAMYCINE PLV.PRO INF.1,5 MIU

D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B:  INFPLV SOL 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0107952

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (22. 9. 2011).

15/889/94-C

SIBELIUM

D:  JANSSEN-CILAG SR.O, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0024732

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 10. 2011).

33/876/09-C

SILDEREC 100 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  SIGILLATA LTD. LONDON, Velkd Britanie
B:  PORTBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0148001
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0148002
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0148003
PORTBL FLM 12X100MG BLI kod SUKL: 0148004
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.9. 2011).

83/713/10-C

SILDEREC 25 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  SIGILLATA LTD., LONDON, Velk& Britanie
B:  PORTBLFLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0147993
POR TBL FLM 4X25MG BLI kdd SUKL: 0147994
POR TBL FLM 8X25MG BLI kod SUKL: 0147995
PORTBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0147996
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.9. 2011).

83/711/10-C

SILDEREC 50 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  SIGILLATA LTD., LONDON, Velkd Britanie

B:  PORTBL FLM 1X50MG BLI kod SUKL: 0147997
POR TBL FLM 4X50MG BLI kdd SUKL: 0147998

83/712/10-C
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.9. 2011).

PORTBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0147999
PORTBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0148000

SINTIR 5 mg

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (11. 10. 2011).

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 10X5MG | BLI kod SUKL: 0155251
PORTBL FLM 14X5MG | BLI kod SUKL: 0155252
PORTBL FLM 15X5MG | BLI kod SUKL: 0155253
POR TBL FLM 20X5MG | BLI kod SUKL: 0155254
PORTBL FLM 21X5MG | BLI kod SUKL: 0155255
POR TBL FLM 28X5MG | BLI kod SUKL: 0155256
POR TBL FLM 30X5MG | BLI kod SUKL: 0155257
POR TBL FLM 40X5MG | BLI kod SUKL: 0155258
PORTBL FLM 50X5MG I BLI kod SUKL: 0155259
PORTBL FLM 56X5MG | BLI kod SUKL: 0155260
POR TBL FLM 60X5MG | BLI kod SUKL: 0155261
POR TBL FLM 70X5MG | BLI kod SUKL: 0155262
PORTBL FLM 90X5MG | BLI kéd SUKL: 0155263
PORTBL FLM 100X5MG | BLI kéd SUKL: 0155264
PORTBL FLM 112X5MG | BLI kéd SUKL: 0155265
PORTBL FLM 120X5MG | BLI kdd SUKL: 0155266
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0155267
PORTBL FLM 7X5MG Il BLI kod SUKL: 0155268
PORTBL FLM 10X5MG Il BLI kod SUKL: 0155269
PORTBL FLM 14X5MG Il BLI kod SUKL: 0155270
PORTBL FLM 15X5MG Il BLI kod SUKL: 0155271
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kod SUKL: 0155272
PORTBL FLM 21X5MG Il BLI kod SUKL: 0155273
POR TBL FLM 28X5MG Il BLI kod SUKL: 0155274
POR TBL FLM 30X5MG Il BLI kod SUKL: 0155275
POR TBL FLM 40X5MG Il BLI kod SUKL: 0155276
POR TBL FLM 50X5MG Il BLI kod SUKL: 0155277
POR TBL FLM 56X5MG Il BLI kod SUKL: 0155278
POR TBL FLM 60X5MG Il BLI kod SUKL: 0155279
POR TBL FLM 70X5MG I BLI kod SUKL: 0155280
POR TBL FLM 90X5MG I BLI kod SUKL: 0155281
PORTBL FLM 100X5MG Il BLI kéd SUKL: 0155282
PORTBL FLM 112X5MG Il BLI kéd SUKL: 0155283
PORTBL FLM 120X5MG Il BLI kéd SUKL: 0155284
PORTBL FLM 7X5MG | BLI kod SUKL: 0155286

24/505/09-C

SUPERPYRIN

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B:

PORTBL NOB 10X400MG BLI kod SUKL: 0019596

PORTBL NOB (10X10)X400MG BLI kéd SUKL: 0019597
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 9. 2011).

07/069/69-S/C

VASONIT RETARD 600 mg

D:

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (13.9. 2011).

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 20X600MG BLI kod SUKL: 0084413
POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0084414

83/383/97-C
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Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2011

Piehled nové registrovanych pifpravk( zvefejriujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

Prehled novych ptipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme 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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