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Format Seznamu cen LP a PZLU pouzivanych pouze pfi Gstavni pééi, SUKL, verze 11-02

C. P/N | Oznaéeni Typ Velikost | Nazev Popis

1 P KOD C 7 | kéd SUKL Kod lécivého pripravku (dale LP) piidéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, nebo
pridéleny neregistrovanému LP zafazenému do specifického IéCebného programu (déle SLP), nebo pridéleny
potraviné pro zvlastni Iékarské Gcely (dale PZLU).

2 P NAZ C 70 | ndzev LP Nazev LP nebo PZLU

3 P DOP C 30 | specifikace LP Doplnék nazvu LP, ktery jednoznacné urcuje variantu LP, sestavajici z integrace cesty podani LP, jeho Iékové
formy, velikosti baleni a sily. Tato polozka Seznamu je déle upfesnéna v polozkach CESTA, FORMA, BALENI a
SILA.

4 P CESTA C 7 | cesta podani Cesta podani

5 P FORMA C 19 | Iékova forma Lékova forma

6 P BALENI C 22 | baleni Velikost baleni

7 P SILA C 15 | sila Sila LP, kterou se rozumi obsah IéCivych latek vyjadfeny kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu
nebo hmotnosti podle I1ékové formy.

8 P OBAL C 3 | obal Vnitini obal LP, kterym se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s LP.

9 N DRz C 4 | drzitel reg. rozhodnuti Zkratka drzitele rozhodnuti o registraci.
K poli DRZ a ZEM DRZ je k dispozici spole¢ny pomocny Ciselnik.

10 |N ZEMDRZ C 3 | zemé drzitele Zkratka zemé sidla drzitele rozhodnuti o registraci, pro LP v SLP a PZLU zkratka zemé sidla vyrobce/dovozce.
K poli DRZ a ZEM DRZ je k dispozici spole¢ny pomocny ciselnik.

11 |N RC C 16 | registracni Cislo Registracni Cislo, identifikuje skupinu variant LP, kterym bylo vydano rozhodnuti o registraci.

12 |N SOUBDOV C 11 | identifikator soubézného Identifikacni Cislo soubéZzného dovozu, které se vaze na odkazovany referencni pfipravek dle registracniho

dovozu Cisla; zpravidla ve tvaru PI/xxx/tyty

13 |N T_REG C 3 | typ registrace Registrace (typ registrace — narodni, MRP, DCP, centralizovanou procedurou, prevzata registrace, soubézny
dovoz).

14 |P S_REG C 2 | stav registrace Stav registrace, zakladni hodnoty jsou:
R —registrovany LP
B — pripravek po provedené zméné muze byt uvddén na trh po dobu 6 mésicd a pouzivan do uplynuti doby
pouZzitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
Q - pripravek mohl byt uvadén na trh po dobu 6 mésicli po provedené konverzi kéd a mze byt pouZivan
do uplynuti doby pouZitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
F - specificky lé¢ebny program povoleny MZ CR na zékladé doporuceni SUKL
P-pzLU
K poli S_REG je k dispozici pomocny Ciselnik stavovych hodnot STAVREG.

15 (P MCV N 13,2 | maximalni cena vyrobce Maximalni cena vyrobce LP/PZLU

16 |P LEG_CV C 1 | pravni zéklad maximalni ceny | Pravni zéklad pro stanoveni ceny pavodce LP/PZLU; nabyva hodnot:

vyrobce

S — stanovena nebo zménéna ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2008
P — prechodné snizeni ceny ex lege, tj. piechodné snizeni ceny ze zakona

M — stanoveno Ministerstvem financi CR podle zakona €. 265/1991 Sb. a zakona ¢. 526/1990 Sb. do
31.12.2007

N — uvedena cena je cenou stanovenou nebo zménénou ex lege, za kterou mize Zadatel uvadét LP nebo
PZLU na trh v pfipadé, kdy o jeho Zadosti nebylo rozhodnuto ve lhitach stanovenych zakonem €. 48/1997
Sh., ve znéni pozdéjsich predpisl. Tato cena je rovna cené uvedené v Zadosti o stanoveni ¢i zménu
maximalni ceny. Platnost této ceny je omezena do vykonatelného rozhodnuti ve véci.

Strana 1 (celkem 2)

Platnost 2011.12.01.



Statni Ostav pro kontrolu 1é&iv fel.: +420 272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Format Seznamu cen LP a PZLU pouzivanych pouze pfi Gstavni pééi, SUKL, verze 11-02

C. P/N [ Oznaéeni Typ Velikost | Nazev Popis

17 (N ODKAZ_MCV | C 20 | odGvodnéni stanoveni MCV Obsahuje spisovou znagku spravniho fizeni SUKL.

18 (N ATC C 7 | plnd ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina
K poli ATC je k dispozici pomocny Ciselnik ATC.

19 |N V_PLATOD D 8 | platnost registrace od Platnost registrace od

20 |N V_PLATDO D 8 | platnost registrace do Platnost registrace do, neni-li stanovena neomezena platnost podle § 34 zakona o IéCivech

21 |N NEOMEZ C 1 [ neomez. platnost registrace Pole vyplnéno (X) v pfipadé neomezené platnosti registrace

22 |N HL_UV_OD D 8 | uvedeni na trh Datum uvedeni, nebo znovu uvedeni dodavek LP na trh, hlaseno drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33
zdkona o lécivech

23 [N HL_UK_DO D 8 | ukonéeni dodavek Datum ukonéeni, nebo preruseni dodavek LP na trh, hlaseno drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33
zakona o léCivech

24 |N DDDM C 4 | mnozstvi léCivé latky v DDD Definovana denni davka — mnozstvi léCivé latky — udaj dle WHO

25 |N DDDJ C 2 | jednotka mnozstvi IéCivé latky | Definovana denni davka — jednotka — udaj dle WHO

v DDD

26 | N DDDBAL N 11,4 | pocet DDD v baleni LP Pocet definovanych dennich davek v baleni — jestlize je DDD stanovena WHO

27 |N DAT_MCV D 8 | platnost MCV Datum platnosti zmény maximalni ceny vyrobce.

28 |N RP1 C 1 Rezervni pole 1

29 |N RP6 C 15 Rezervni pole 6

30 [N RP7 C 10 Rezervni pole 7

Kédova stranka 1250 WIN CZ
Oddélovac poli ,|*
Sloupec P/N identifikuje povinna a nepovinna pole Seznamu

Sloupec Typ identifikuje vlastnosti jednotlivych poli takto:

"C" - znakovy atribut

"N" - numericky atribut
"D" - datum ve formatu "ddmmrrrr"
Sloupec Velikost uvadi rozsah poli. V pfipadé numerickych ve formatu "x, y" ("x" mist v€etné desetinné ¢arky, z toho "y" desetinnych)
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