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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych

prostiedcich - cervenec 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev LP

Vyrobce
nebo

drzitel
rozhodnuti

Sarze/ ¢.

atestu

Opatreni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

FLAVOBION
POR TBL FLM, 50x70
MG

0163138

LATANOPROST ACTAVIS
50 pg/ml OCNI KAPKY,
OPH GTT SOL, 3x2,5 ML

0138510

0094850  WOBENZYM,
PORTBL ENT,

40 TBL

0096406  WOBENZYM,

PORTBL ENT, 800 TBL

o registraci

Nycomed,
GmbH,

Konstanz,
Némecko

Actavis
Group PTC
ehf, Island

MUCOS
Pharma
GmbH & Co.
KG

MUCOS
Pharma
GmbH & Co.
KG

167194
167249
167260
167276
174259
174266
174267

0922
30813
37214

3F0069

3L0012
3F0069

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizenf

Pozastaven(
distribuce,
vydeje

a lécebného
pouziti

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zafizenf

Stazenf

z Urovne
zdravotnickych
zarizeni

Zmeéna v registraci, Il
zmeéna zpUsobu
vydeje

Provefeni mozné Il
zévady v jakosti

Zavady v jakosti: I
zjisténi odchylky

od spodnf

hranice celkové
proteolytické aktivity

u retenc¢nich vzorkd

v pribéhu doby
pouzitelnosti

Zavady v jakosti: |
zjisténi odchylky

od spodnf

hranice celkové
proteolytické aktivity

u retencnich vzorkd

v préibéhu doby
pouzitelnosti
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132521 TULIP 20 MG Galmed BW1857/G  Uvolnéni
POTAHOVANE TABLETY, a.s., Ceska BR0297/G distribuce,

PORTBL FLM, 30x20 republika, vydeje
MG, REG.C:: soubézny a lécebného
31/108/05-C/PI1/001/12  dovoz pouziti
0132564 MERCILON, PORTBL Chemark, 845806A/ Stazenf Z&vada v jakosti: Il
NOB, 3x21 TBL, Ceska CH z Urovné nektera baleni
REG.C:17/875/92-C/ republika, zdravotnickych ~uvedené Sarze
PI/002/11 soub&zny zafizent mohou obsahovat
dovies pribalovou informaci
kjinému LP
0083104 MOEX 7,5, UCB Pharma 2826604 Stazenf Ukonceni rozhodnuti
PORTBL FLM, 30 TBL GmbH, 2826702 z Urovné O registraci
Monheim, 2853505 zdravotnickych
Némecko 2929104 zafizeni
2960102
7030304
7030306
7030309
7030402
7030404
0083105 MOEX 15, UCB Pharma 2812407 Stazeni Ukonceni rozhodnuti
PORTBL FLM, 30 TBL GmbH, 2853604 z Urovné O registraci

Monheim, 2853706 zdravotnickych
Némecko 2892205 zafizeni

2955102

7017704

8014704

8014803

8125604

8250206

OSTATNIi SDELENI SUKL

= DrZitelé rozhodnuti o registraci lécivych pfipravkl Miacalcic 100 L.U. injekce, Miacalcic nasal 200
a Tonocalcin 200 L.U. nosni sprej pozastavili distribuci téchto Iécivych pfipravkd. Reagovali timto na
doporuceni Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské lékové agentury, ktery kvali podezieni na vyssi
vyskyt malignich onemocnéni u pacientl léCenych kalcitoninem proved| pfehodnoceni pfinost a rizik této
lécby a doporucil stazeni lékové formy nosniho spreje z trhu a omezeni pouzivani injekéniho kalcitoninu.
Doporuceni Vyboru pro humanni Iécivé pfipravky vejdou v platnost po jejich schvaleni Evropskou komisi.
Vice informaci na www.sukl.cz

= U lécivého pfipravku Zofran obsahujiciho ondansetron doslo k omezeni maximalni jednotlivé davky na 16 mg
ondansetronu podavaného intravenézné dospélym pacientdm k prevenci a lécbé nevolnosti a zvracenf
indukovaného chemoterapii. Toto opatieni bylo pfijato kvali zvysenému riziku prodlouzeniintervalu QT v zavislosti
na davce podaného ondansetronu. Omezeni maximalni davky se vztahuje i na ostatnf pfipravky s obsahem
ondansetronui.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni rakouského inspektoratu

= Zddvodu zavady v jakosti (chybné ostitkovany vnéjsi obal) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje
lécivy piipravek Propofol ratiopharm 20 mg/ml, ¢islo 3arze A010816. Tento piipravek neni v Ceské republice
registrovan a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického
hodnocen.

2. Sdéleni némeckého inspektoratu

= 7 dOvodu zavady v jakosti (v balenf pfedmétné Sarze byla nalezena jedna ampulka jiného léc¢ivého pfipravku) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Piritramid Hameln 7,5 mg/ml 1 ml AMP,
&islo 3arze 071361P Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné sarze nebyly dovezeny ani
v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= 7 dlvodu zavady v jakosti (chybné ostitkovano) se na zékladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje lécivy
ptipravek Herbal Laxative Tea, Cislo Sarze OG0212 (drZitel registrace spolecnost Sidroga GfGmbH, Némecko).
Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
léCebného programu ¢i klinického hodnocent.

3. Sdéleni bulharského inspektoratu

w7 ddvodu zavady v jakosti (nesoulad se zésadami SVP) se na zékladé sdéleni bulharské regulacni autority stahuje
lécivy pfipravek Alonet 400 mg, viechny Sarze (drzitel registrace spole¢nost TchaikaPharma High Quality Medicines
Inc., Bulharsko) vyrobené v neschvaleném vyrobnim misté. Tento pfipravek neni v Ceské republice registrovan
a predmétné sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadského inspektoratu

® 7 dlvodu zévady v jakosti (vyskyt neznamych ¢astic v suspenzi) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje léCivy pfipravek Dextrose 5% INJ 5 GM/100 ML USP, &islo Sarze W2D26C2 (drzitel registrace spole¢nost
Baxter). Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

5.Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

m 7 dlvodu zdvady v jakosti (vyskyt viditelnych castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje lécivy piipravek Leucovorin Calcium Injection, vice sarZi (drZitel registrace neni uveden).
Tento pifpravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického
lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

®  Zddvoduzavady vjakosti (vyskyt viditelnych ¢astic vroztoku) se na zékladé sdélenfU.S.Food and Drug Administration
stahujf lécivé pfipravky Carboplatin Injection, Cytarabine Injection, Methotrexate Injection, Paclitaxel
Injection, vice sarZi (drZitel registrace neni uveden, vyrobce: spole¢nost Hospira Australia Pty). Tyto pfipravky
nejsou v Ceské republice registrovany a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lécebného
programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni britského inspektoratu

= Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié¢iv, spole¢nosti Softgel Healthcare Private Limited,
Survey No.20/1, Vandalur-Kelambakkam Road, Pudupakkam Village, Kancheepuram District, Tamil
Nadu, 603103, India. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP pfivyrobé lécivych pfipravkl: Nifedipine capsules-5
mg PL, Nifedipine capsules 10 mg PL, Fultium-D3 800 IU capsules PL, Lemsip max Liquid capsules PL.
Uvedené lécivé pripravky nejsou v CRregistrovany a nebyly dovezeny ani v rémci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.
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Britskd regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych Iatek, spole¢nosti Edinburg Pharmaceutical
Processes Limited, Glencorse Building, Pentlands Science Park, Bush Loan, Penicuik, Midlothian, EH26
OPZ, United Kingdom. Byla zjisténa neshoda se zdsadami SVP pfi vyrobé lécivé latky: Cyclizine Base API.
Uvedend léciva latka neni soucasti zadného lécivého pripravku registrovaného v CR.

Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IécCivych latek, spole¢nosti Amsal Chem Private Limited,
A 401/402/403 Gidc Industrial Area, District Bharuch, Ankleshwar, Gujarat, 393002, India. Byla zjisténa
neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé |écivé Iatky Isoniazid Active Substance (en). Uvedeny vyrobce této Iécivé
latky je soucasti vyrobniho fetézce lécivého pripravku Nidrazid tbl, ktery je v CR registrovan (2. 9. 2011 bylo
drZitelem registrace spole¢nosti Zentiva k.s. Praha nahlaseno pferuseni uvadeni tohoto lécivého pfipravku na trh
v CR). SUKL v ramci zahajeného 3etfeni obdrzel analyzu rizik, podle které nejsou 3arze lé¢ivého pifpravku Nidrazid
tbl. vyskytujici se v obéhu v CR dotceny.

PADELKY A NELEGALNI PRiPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku | Charakter pripravku Vydavajici autorita

Nandrolone padélek lécivého pfipravku 0305011, EOF Recko V CR vyskyt nezjistén, V CR
Decanoate LO601002 LP neregistrovan
200mg/2ml

Xenical 120mg padélek léc¢ivého pripravku M1788M1 Roche s.ro. Dle sdéleni drzitele

registra¢niho rozhodnutf
nebyl v CR zjistén padélek LP
napadené sarze

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nazev pripravku | Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici Poznamka
autorita

V Maxx Rx potravinovy doplnék obsahujici 101009, 101010, 101011, 101108, FDA USA V CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou latku 101109, 101110, 301000, 301001 nezjistén
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Pokyny SUKL

Pirehled pokyn platnych k 1. 8. 2012

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

verze 2
UST-24
verze 4
UST-27.
verze 3
UST-29

verze 11

UST-30
verze 2

Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léCiv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouziti
neregistrovaného léc¢ivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti léc¢ivého pfipravku
Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy piipravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obalt — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
léc¢ivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [é¢ivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajd za
odborné ukony, ndhrady za Ukony spojené
s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
léc¢ivych pfipravkd od jinych vyrobk

Angl. | Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

1.7.2012

19.9.2011

25.5.2012

12.5.2010

‘ Nahrazuje

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16
UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 10

UST-30
verze 1

UST-17
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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-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
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
pripravkld v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 1.7.2012 UST 36 -
verze 4 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 3

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajistén{ 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 pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano  * 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace lécivych ptipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -
verze |

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

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravk( Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu pdvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60 Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidske krve Ci jejich slozek

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

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého 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 pfipravkd mezi Ne 1072008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena |éCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkl Ano  * 1.1.2010 REG-76 =

verze 1 registrovanych narodni procedurou
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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-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
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 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CR jako referenénim clenskym verze 3
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého 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 tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slotl Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

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

REG-87  Zadost 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 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich lécivych pfipravkd verze 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 hodnocenti Ano 5/1998 1.6.1998 -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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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-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
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

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 1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 =
verze 3 praxe pfi predkladani zadosti o povoleni/ verze 2

ohlaseni klinického hodnocent

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 I hodnocenf |éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 -
verze 4 hodnoceni verze 3
KLH-21  Hlaseni nezaddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009 KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedenit klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci léCivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribu¢ni ¢Cinnostina ~ 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 distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pfipravkd verze 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 apfepraveé léciv
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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-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
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

<
=2
i
)

Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti sarze
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Zadost o povolenf k vyrobeé lécivych
pfipravkd, zmény povolenf k vyrobé
léc¢ivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
Z&dost o povolenf k ¢innosti kontrolni
laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich idaj o ¢innosti
Zadost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobeé transfuznich pripravkd a surovin
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikdtl SVP pro vyrobu
|éCivych pfipravkd

Viydavani certifikatd spravné vyrobni praxe
pro vyrobce lécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Postup povolovani vyroby lécivych
pripravkd v rozsahu dovoz lécivych
pripravkd a dovoz hodnocenych lécivych
pripravkd ze tretich zemt

Cisté prostory

Povolenf ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék urc¢enych
k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

10/2008

6/2001

1/2005

7/2005

*

10/2008

*

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.9.2008

1.9.2008

22.1.2010

1.2010

6.10.2008

1.12. 2011

1.1.2005

1.8.2005
1.9.2008

1.3.2009
1.6.2010

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 1

VYR-28
verze 1

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze 1

VYR-31

VYR-32
revize 2

VYR-12
VYR-35

VYR-39

VYR-12
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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
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-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
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

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-6 -
verze 2 zasadami SLP verze 1
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. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5

verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1

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  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =

verze 4 verze 3

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZzitf 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

LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje léCivych * 2152012 - =

pripravkd v Iékarnach
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004 1.10.2004 PZI-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 strance SUKL
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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
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
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/lekarny/lek-16 
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

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu Ne *
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zruseni Ne *
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

2.2.2012

13.12.2011

13.12.2011

CAU-04 =

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické pfedepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Vydej lécivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych

pripravki v ¢ervenci 2012

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky
Pocet oznameni (C.).) 137 Pocet oznameni (¢.)

Pocet pouzitych pfipravk{ 45 Pocet pouzitych pfipravkl
Pocet pacientt 319 Pocet pacientd

Pocet indikacf 70 Pocet indikacf

Pocet pracovist 58 Pocet pracovist

SO O O O O

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO
POVOLENIi KSOUBEZNEMU DOVOZU V CERVENCI 2012

Velikost | Registracni | Distributor | Prelepovani
baleni Ci sekund.
obalu

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referenénim pripravkem (R)

ATORIS 10 10mg portbl.  30thl. 31/021/05-  Toparas.ro., Dr. Miller

fim. C/PI/002/12 Praha, Ceskd Pharmasro,
republika Pouchov,
Hradec

Kralové, Ceské
republika

ATORIS 20 20mg portbl.  30thl. 31/022/05-  Toparas.ro., Dr.Mdller

fim. C/PI/002/12 Praha, Ceskd Pharmasro,
republika Pouchoy,
Hradec

Kralové, Ceska
republika

ZpUsob uchovavant: SD:
Uchovévejte v plivodnim obalu,
R: Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.
Pomocné latky: SD: Hydroxid
sodny, R: Roztok hydroxidu
sodného 0,02 mol/

ZpUsob uchovavani:

SD: Uchovavejte v plvodnim
obalu, R: Uchovévejte

v plvodnim obalu, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem
a vlihkostf.

Pomocné latky: SD: Hydroxid
sodny, R: Roztok hydroxidu
sodného 0,02 mol/I
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AUGMENTIN 875 portbl. 14 tbl. 15/644/96-  Pharmedex  Galmed as, ZpUsob uchovavant:

19 mg/ flm. C/PI/001/12 sro.,Praha,  Ostrava - SD: Uchovavejte pfi teploté
125 Ceska Radvanice, CR  do 25 °C v plivodnim vnitfnim
mg republika (misto vyroby  obalu.

- Pharmos ass, R:Uchovavejte pfi teploté do 25
Pchery, CR) °C v plvodnim obalu, aby byl

DITA vyr. piipravek chranén pred vihkosti.
druzstvo Pomocné latky:

invalid(, Tébor, SD: Dimetikon 500

CR R: neobsahuje Dimetikon 500
SVUS Pharma

a.s., Hradec

Kralové, CR

Aliance

Healthcare

s.ro., Praha, CR

Coopharma

s.ro, Praha, CR

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prabézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pifpadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznateninormy ________[Nézevmormy __________________|Tiidiciznak |

Vestnik UNMZ & 7 (2012)

CSN EN ISO 80601-2-55 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-55: Zvlastni 36 4801
(S ¢innosti od 2014-12-31 se rudi CSN pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
EN ISO 21647 vydanou 09/2009) funk¢nost monitort dychacich plyn(
CSNEN SO 21647 Zdravotnické elektrické pfistroje — Zvlastni pozadavky 36 4825
Zména Z1 na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost

monitord dychacich plyn
CSN EN ISO 5359 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZitf 85 2760
Zmeéna Al s medicinalnimi plyny

Vyhldsené CSN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvélenf
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 1SO 9693-1 Stomatologie — Zkouseni kompatibility — Cast 1: 856362
Plati od 2012-08-01 Metalokeramické systémy

(Rusi CSN EN I1SO 9693-1 vyhlasenou

03/2001)

s, SU KL Véstnik SUKL 8/2012
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci -

Pocet registraci

piehled zadosti v roce 2012

600
528
500
439
400
295
300 286
261
228
200 194 187
100
31 32
15 28 26 20
== [ H W H =
Nové ’VyFizené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

Pocet registraci
120

Typ registrace
Agenaa registraci

- vyfFizené Zadosti v jednotlivych mésicich

100

80

Vyfizené

Vyfizené

Narodni RMS

Nova registrace

6
2 2
——
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
CMS Narodni RMS CMS

ProdlouZeni registrace
m5-12 m6-12 7-12

Typ registrace

Vyfizené

Zruseni registrace

s, SU KL Véstnik SUKL 8/2012
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci
3000

2564

2500

2000

1500

1000

500

Nové Vyfizené| Nové Vytizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,

*Jedna 4dost mlze zahrnovat v{ce registraénih &isel. worksharing)*
Typ registrace
Pocet registraci - vyfize é 4dosti 0 zménu v jednotllvych mésicich
450
m512 m6.12 7.12
400
382 375
350
300
250
219
200
150
117
100
60
50 28 32
13 11
o 7 ._
0
Vytizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypu Il | NdrodnitypuPla| *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla | *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
Zmény registrace

Typ registrace

*Jedna zadost mlze zahrnovat vice registracnih &isel.

Seient dseav pro konerolu 162iv Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich
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Piehled udaji o stavu zadosti ve 2. ctvrtleti 2012 - oddéleni
klinického hodnoceni

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

Z&dost o povoleni KH

Ohldseni KH 73 85 1 9
Ohlaseni dodatku ke KH 512

Pocet posouzenych zadosti o specifické lécebné programy 7

Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) 16

Pocet pracovnich schiizek MEK L
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminar 1

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki — prijato, zaevidovano, zpracovano — 566 oznameni

Prehled udaja o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi
a kontroly distrubuce za 2. ctvrtleti 2012

Zadosti

Nedoreseno | Prijato [Souhlasné [Nesouhlasné |Zamitnuti |Stazeni |Prechazi

zminulého |za i |stanovisko |stanovisko za i zadosti |donové-

obdobi ho obdobi
Zadost 8 80 0 0 2 8 34
o vydani
stanoviska
(Iékarna)
Z4dost 0 10 7 0 0 0 3 6
o vydani
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni

zavad
celkem | nasledna pozastaveni | pozastaveni | pokuty
pod nét piipravy provozu
Lekarny 146 40
Kontrola 81 81 0 62 12 7 - - 10
navykovych latek
Cenova kontrola 24 22 2 nehodnoceno dle - - -
klasifikace zavad

ONM 6 6 0 2 3 1 = =

7o, SUKL Véstnik SUKL 8/201 7,
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Pracoviste 0 0 0 0 0 0 = - -
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnické 27 18 6 17 8 2 - - 1
prostredky

Zdravotnicka 91 85 6 76 12 3 - - -
zafizenf

Prodejci 9 8 1 6 2 ] - - -
vyhrazenych [éciv

Hodnoceni: 1 — bez zdvad nebo drobnd zdvada, 2 — vyznamnd zdvada, 3 — kritickd zdvada

Distribuce
Zadosti
NedoresSeno | Prijato Vydana Pocet Pocet Pirechazi
zminulého | zadosti rozhodnuti | zamitnuti | zastaveni | do nového
obdobi /stazeni | obdobi
Z&dost o povolenf distribuce 7 9 11 0 0
Zé&dost o zménu povoleni 7 19 22 0 0 4
distribuce
Z&dost o zruseni povolenti 1 6 6 0 0 1
distribuce
Inspekce

Hodnoceni inspekei

13 0 11 56 10 3 7 10 0

69

Piehled udaja o zakladnich ¢innostech inspek¢niho odboru
v 2, ctvrtleti 2012

Provedené kontroly vyrobci

HodnocontInspeke

uvodm nasledna | cilena | zména | zména + | splfuje | nesplhuje kritické | poruseni | nehod-
nasledna zakona | noceno

Viyrobci

lécivych

pripravkad

Vyrobci 0 4 0 1 2 7 0 X 0 0 0
[écivych

latek

Kontrolnf 2 3 0 0 0 5 0 X 0 0 0
labora-

tore

KB 1 4 0 0 0 5 0 X 0 0 0

fo, SUKL Véstnik SOKL /201 -
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dvodni | nasledna | cilena | zména | zména + | dobré uspokojivé | neuspo- | kritické | poruseni | nehod-
nasledna I zakon noceno

0 0 1 11 0
EK 7 O 0 0 O 0 0
17 0 11 1 0 0 0 0
DL 1 0 0 3 0 0 0
0z 7 2 0 0 0 0 0

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

o O O O

0

O O O O

0

O O U1 O O

7
12
4
9

SLP inspekce Pocet kontrol | Druh naslednych opatieni
e Nespliuje

Celkemza 2.Q

SKP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Celkemza 2.Q

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Standardnf Zastaveni studie
0

Druhy zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lécivych pipravki
Zadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zadost o povoleni vyroby — ZTS

Zadost o zménu povolenf vyroby — vyrobce lécivych pripravki
Zadost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zadost o zménu povoleni vyroby — ZTS

Zadost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lécivych pripravki
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontroln{ laboratof
Zadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Z&dost o povolen( tkanového zafizen(

Z&dost o povolenf odbérového zafizeni

Z&dost o povolenf diagnostické laboratote

Zé&dost o zménu povoleni tkanového zafizenf

Zé&dost 0 zménu povolenf odbérového zafizeni

Z&dost o zménu povolenf diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu
Certifikat pro Iécivou latku

.
‘

Certifikat pro Iécivy pfipravek

Certifikat SLP

Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek
Certifikat SKP

Certifikace EU/MRA

Evidencni &islo pro kontrolni laboratof

Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy

Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozené
do EudraGMP databaze

s, SU KL Véstnik SUKL 8/2012
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Piehled udaju o cinnosti sukl v oblasti zdravotnickych
prostiredku za 2. ¢tvrtleti roku 2012

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedk( je zaméfena na plnéni pozadavk( zakona ¢&.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
(déle jen,zékon").

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi a Gcinnymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Gceldm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni
zdravi poskytovatell ani jejich uzivatelQ.

Ve druhém ctvrtleti roku 2012 bylo inspektory odboru Iékarenstvi a distribuce provedeno celkem 28 kontrol
u poskytovatelll zdravotni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 182
zdravotnickych prostfedkd (dale jen,ZP").

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 poskytovatelu zdravotni péce

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce (navrh na

celkem [napodndt (1 % ]2 [% |3 [% [Polut
28 0 17 61 9 32 2 7

Klasifikace: 1 - bez zdvad nebo drobné zdvady, 2 - vyznamné zdvadly, 3 - kritické zavady

Celkem bylo zkontrolovédno 36 pFristroja, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 22
pristroju, u 14 pristroju bylo zjisténo 23 zavad (0 drobnych zavad, 20 vyznamnych a 3 kritické), pficemz 6 pfistrojd
patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni tfidy Ilb. U viech 36 pfistrojd 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 146 pFistroji, z toho bez zavad bylo
103 pfistroju. U 43 pFistrojti bylo identifikovéano celkem 67 zévad (6 drobnych zavad, 57 vyznamnych zévad a 4 zavady
kritické), zavady byly zjistény u 19 pfistrojl zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U viech 146
piistroju byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfridel bylo kontrolovdno v tomto obdobf 26, z c¢ehoZ neovéfené byly nalezeny 4 pfistroje.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo
ozndmeno a zahdjeno Setfeni 49 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, z toho 1 nezadouci pithoda se stala mimo Gzemi Ceské republiky (Anglie) se ZP ¢eského vyrobce.
V rdmci Setfeni nezadoucich pfihod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 228
hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatrenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych
zastupcU, pfipadneé distributorl. Z celkového poctu pfijatych hldseni mélo 103 hlasenfinformativni charakter, dot¢ené
zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostredkii byly provedeny 3 kontroly a zkontrolovany 3
ZP. U v3ech probihajicich klinickych zkousek v CR bylo oznédmeno 25 zavaznych nezadoucich pithod.

Tabulka 2. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

| 2= |Hodnocenizavad 00000000 |

Provedenecelkem Planovane Drobne Vznamne Krmcke

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb
NP ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 1 1 0 0 0

KZ = klinické zkousky, NP = nezddouci pfihoda
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Pirehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL v 2. étvrtleti 2012

88995451

90995471

58995440

48995380

37995230

69995530
72995154
59995550

80995570

06995450
72995155

69995560
01995610

01995620

35995300

91995118

VA

Dr. Max LEKARNA
Lékarna Rovniny
LEKARNA OSEK
Dr.Max LEKARNA

Lékdrna Volary
5.r.0.

Lékarna U Reky
Dr. Max Lékarna
BENU Lékarna

OOVL - L Lékarna
U sv. Antonina

Dr.Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA
Dr.Max LEKARNA

OOVL - L U Andéla

Lékarna v Albertu
Lékarna Bolzano

Lékarna Krakovska
OOVL - L AURUM
Lékarna Nova

Cerekev

Lékarna Rezidence
Nova Karolina

Dukelskd 672 Senov u Nového

Jicina 742 42

Ciheln{ 295/42 Hluc¢in 748 01
Klasterni ndmeésti 91 Osek 417 05

U Porcelanky 1017 Chodov

357 35

Nameésti 138 Volary 384 51

Malé ndmeésti 38 Trutnov 541 01

Basty 413/2 Brno 602 00

Spitalské nam. 3517,CPI City C

Usti nad Labem 400 01

Ke Hrbitovu 174/22 Lany 270 61

tf. Marsala Malinovského 1304

Uherské Hradisté 686 01

Pod Patankou Praha 6 160 00
1104/55 Brno

Palackého trida
612 00

Cernohorska 85 Janské Lazné

542 25

Zizkova 515 Trutnov 541 01
Bolzanova 1673/3 Praha 1

11000
Krakovska 24 Praha 1

Na Staré silnici 166 Knézeves

25268

Nova Cerekev 270 Nova Cerekev

39415

Jantarova Ostrava-Moravska

Ostrava 702 00

s, SU KL Véstnik SUKL 8/2012
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Mgr. Veronika
Simickova
PharmDr. Gabriela
Kroupova

PharmDr. Romana
Bobkova

Mgr. Roman Sim{inek
Mar. Ivana Kovarova

Mgr. Ondrej Bednarik
Mgr. Robert Lukac
Magr. Karin Strubichova

PharmDr. Magdalena
Riegerova

Mar. Martina Ouska

Mgr. Anna De-Lucca
Magr. Irena Brozova

PharmDr. Irena
Jechova

PharmDr. Pavel Skvor
RNDr. Petr Némec

PharmDr. Marcela
Koupilkova
PharmDr. Jana Stara

PharmDr. Eva Hajkova

Mar. Pavla Sejkova

556 305 481

595 046 512

417 837 317

352 621 241

388333170

499 397 765
542 213 531
413 033 908,

731638 128
313513970
734 263 225

220 580 042
541217 652

608 881 173

499 329 685
222 330933

252 542 624

220951 063

720 274 845

725020752
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici cervenci 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.7.2012 do 31.7.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

2. Rozhodnuti SUKL o povolenf vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o povolent distribuce lé¢ivych pipravki vydana novym organizacim, tj. subjektaim, které dfive
nebyly distributory éciv.

4. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.
5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povolenti distribuce.
6. Subjekty provadéjici distribuci lécivych piipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

/. Certifikdty spravné vyrobnf praxe vydané vyrobclm Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.).

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, resp. distributorl [éCivych pfipravkd.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho 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 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).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni na inspekéni sekci SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, pisemnou formou (fax 272 185 828). V piipadé
nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1, 602 00
Brno.Tel.272 185 417 , e-mail : vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pripravkii a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.
3. Novi distributofi léc¢ivych pripravki

Distributor | Mésto___|Ulice _____[Telefon _|Fax ___|Email _____|Typ_

AbbVie s.ro. Praha 6 Evropska 2591/33d 267292111 267292 100 info@abbvie.cz LP

7o, SUKL Véstnik SUKL /201 N
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4. Zruseni povoleni distribuce

Distributor ______| Mésto_[Ulice ____[Telefon _|Fax____[E-mail ___|Typ |

ALFA VITA HoleSov, spol. sro.  Holesov  Palackého 1008 573398 663 573395341 alfavita@volny.cz LP
Plascol spol. s r.o. Zasmuky Havlickova 16 321796211 321796212 plascol@volny.cz  LP

5. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravkii v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

= SANOFI-AVENTIS Private Co. Ltd., Budapest, HU - novi
= RAVIMED, Lajski/Legionowo, PL - ukonceni
= Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Boblingen, DE — ukoncen

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

Nenastalo.

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo.

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

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v fijnu 2012
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31.7.2012.
Nebude-li u téchto pfipravkd fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu fijna 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim cisle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukoncenou registraci budou od listopadu 2012 oznacovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. dislo Drzitel Zemé
2612 CARBOCIT PORTBL NOB 20 49/065/72-5/C ISS SK
31950 CARBOCIT PORTBL NOB 20 49/065/72-S/C ISS SK
2613 CARBOSORB POR TBL NOB 20X320MG 49/064/72-5/C ISS SK
31951 CARBOSORB POR TBL NOB 20X320MG 49/064/72-S/C ISS SK
110877 OLYNTH 0,05% NOSNI KAPKY — NAS GTT SOL 1X10ML 69/582/07-C MCJ GB
Homeopatika

125237 CHAMOMILLA RECUTITA AKH  PORTBL NOB 120 93/615/07-C AKH 4
125240 CHAMOMILLA RECUTITA AKH  PORTBL NOB 90 93/615/07-C AKH 4
125239 CHAMOMILLA RECUTITA AKH — PORTBL NOB 60 93/615/07-C AKH cZ
125238 CHAMOMILLA RECUTITA AKH  PORTBL NOB 30 93/615/07-C AKH 4

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 8/2012
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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
ana SUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za piipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 4/2012 byl zvefejnén seznam pfipravk(,

u nichz pfes viechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V néasledujicim seznamu jsou uvedeny ty piipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30.6.2012 zadost drzitele registrace
o prodlouzenti jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 31.7.2012 oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z" a nadale jsou

povazovany za neregistrované.

Kod Nazev Lékova forma Reg. dislo Drzitel Zemé
32678 BEGRIVAC INJ SUS 10X0.5ML+ST 59/523/97-C NDM D
32676 BEGRIVAC INJ SUS 1X0.5ML+ST 59/523/97-C NDM D
32679 BEGRIVAC INJ SUS 10X0.5ML+JE 59/523/97-C NDM D
32677 BEGRIVAC INJ SUS 1X0.5ML+JE 59/523/97-C NDM D
44630 MOEX 15 PORTBL FLM 100X15MG 58/518/97-C UCB D
83105 MOEX 15 PORTBL FLM 30X15MG 58/518/97-C UCB D
44629 MOEX 15 PORTBL FLM 50X15MG 58/518/97-C UCB D
44627 MOEX 7,5 PORTBL FLM 50X7.5MG 58/517/97-C UCB D
83104 MOEX 7,5 PORTBL FLM 30X7.5MG 58/517/97-C UCB D
44628 MOEX 7,5 PORTBL FLM 100X7.5MG 58/517/97-C UCB D
3733 OXSORALEN POR CPS MOL 50X10MG 46/028/77-5/C GCL A
163876 OXSORALEN POR CPS MOL 50X10MG 46/028/77-5/C GCL A
13489 SALOFALK 250 RCT SUP 30X250MG 29/027/87-5/C FAK D
45835 SALOFALK 250 PORTBL ENT 50X250MG 29/026/87-5/C FAK D
13488 SALOFALK 250 RCT SUP 10X250MG 29/027/87-S/C FAK D
93235 SALOFALK 250 PORTBL ENT 100X250MG 29/026/87-5/C FAK D
7o, SUKL Véstnik SUKL /201 s,
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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 k31.07.2012

mm
0176954  ALGIFEN NEO SUKLS56709/2011 77,90
0027964  APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS243999/2011 1666,00
0026256  ARAVA 10 MG SUKLS97785/2011 4110,00
0026256  ARAVA 10 MG SUKLS99744/2011 4110,00
0026260  ARAVA 20 MG SUKLS97785/2011 5195,10
0026260 ARAVA 20 MG SUKLS99744/201 1 5195,10
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50188,54
0185115 AVONEX SUKLS196960/2011 19572,97
0160838 BIOFENAC 100 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS21570/2012 92,77
0158942  BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 4287,21
0165682 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 325,60
0165686  CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 650,00
0165690  CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 1260,00
0167508 DUOPLAVIN 75 MG/100 MG SUKLS110266/2010 1055,89
0029411 EFFENTORA 100 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029409 EFFENTORA 200 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029392 EFFENTORA 400 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029394 EFFENTORA 600 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0029396 EFFENTORA 800 MCG SUKLS124667/2010 599,39
0154909 ENBREL 10 MG SUKLS54828/2012 507946
0125753 ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100 SUKLS199420/2009 248,22
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0010204 FEMOSTON 1/10 SUKLS84262/2010 140,96
0176584  GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG SUKLS226788/2010 610,00
0176591 GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG SUKLS226788/2010 1850,00
0176594  GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG SUKLS226788/2010 4560,00
0165751 GELASPAN 4 % SUKLS166896/2011 3240,00
0168056  GILENYA 0,5 MG SUKLS80580/2011 45161,56
0025564 HUMIRA 40 MG SUKLS243996/2011 24471,39
0180184 HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE SUKLS82353/2011 673,74
0149443 JAVLOR 25 MG/ML SUKLS50658/2011 4995,09
0149447  JAVLOR 25 MG/ML SUKLS50658/2011 24957,37
0149449 JAVLOR 25 MG/ML SUKLS50658/2011 4995,09
0149453 JAVLOR 25 MG/ML SUKLS50658/2011 2495737
0180711 LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML SUKLS130607/2011 66,68
0180714 LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML SUKLS130607/2011 166,70
7o, SUKL Véstnik SUKL 8/201 )
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0180745
0180750
0027507
0027949
0179310
0179308
0028149
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0147959
0147962
0147965
0147968
0147956
0180531
0180532
0157073
0157071
0019971
0134154
0134155
0151143

0087544
0156099
0145402
0145406
0026763
0026790
0033633
0168401
0168404
0033660
0033656
0033658
0033657
0033659
003368
0184683
0184684
0161489

LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LAKTULOSA SANDOZ 670 MG/ML
LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LANTUS 100 JEDNOTEK/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVEMIR 100 U/ML (PENFILL)
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
MEDIKINET RETARD 10 MG

MEDIKINET RETARD 20 MG

MEDIKINET RETARD 30 MG

MEDIKINET RETARD 40 MG

MEDIKINET RETARD 5 MG

MITOMYCIN C KYOWA

MITOMYCIN C KYOWA

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MONONINE 500 |U

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE TOBOLKY
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE TOBOLKY

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
POTAHOVANE TABLETY

NALTREXONE AOP 50 MG

NAXYL 10 MG VAGINALNI TABLETY
NORMODIAB 30 MG

NORMODIAB 30 MG

NOVOMIX 30 PENFILL 100 U/ML
NOVORAPID PENFILL 100 U/ML
NUTRILON 2 ALLERGY CARE
PEGASYS 135 MCG/0.5ML
PEGASYS 180 MCG/0.5ML
PROSURE PRICHUT BANANOVA
PROSURE PRICHUT COKOLADOVA
PROSURE PRICHUT KAVOVA
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA
PROSURE VANILKOVA PRICHUT
RABECOLE 20 MG

RABECOLE 20 MG

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 MG

s, SU KL Véstnik SUKL 8/2012
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SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS228277/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/201
SUKLS80593/201
SUKLS80593/201
1
10
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SUKLS80593/20
SUKLS80593/20
SUKLS80593/2010
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS242364/2011
SUKLS242364/2011
SUKLS13284/2011

SUKLS13284/2011

SUKLS243624/2011
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

SUKLS166721/2008
SUKLS241438/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS228298/2011
SUKLS228308/2011
SUKLS96026/2009

SUKLS244204/2011
SUKLS244204/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS26827/2010

66,68
166,70
2608,20
261590
33341,58
3377587
2522,65
401,05
802,09
467,20
17000,00
5672,00
22800,00
524,30
6243,00
388,00
776,25
1147,50
1552,50
194,00
401,88
723,39
923,95
369,58
7647,35
2713,29
8139,87
2557,00

2100,30
180,00
325,00
458,00

1670,21

1633,85
247,00

371841

4572,50

4070,79

4070,79

4070,79

4070,79

4070,79
234,21
246,91

1311,50
694,50

—
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0141965
0141966
0141967
0141968
0033554
0033553
0033552
0177555
0162444
0033649
0033650
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0134668
0153349
0153350
0153351
0171875
0171876
0171877
0171878
0149377
0042756
0042759
0042762
0185107
0167728
0168456
0168458
0168122
0017928
0017929
0145385
0145387
0145388
0145391
0131695
0131704
0131716
0131722

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
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY
SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML
SUPPORTAN

SUPPORTAN

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
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TRACLEER 32 MG

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

VICTRELIS 200 MG

VOTRIENT 400 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XIAPEX

ZALDIAR

ZALDIAR

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZEGLYDIA 30MG

ZYPSILA 20 MG

ZYPSILA 40 MG

ZYPSILA 60 MG

ZYPSILA 80 MG
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SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS159901/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS240271/2011
SUKLS221529/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS20077/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS220737/2011
SUKLS220737/2011
SUKLS220737/2011
SUKLS220737/2011

143,00
11,10
71,00

1351,01

193,85

193,85

193,85

13156,50
83,00
321,36
4819,20
1663,30
1996,00
3326,70
1365,01
2275,02
4550,00
3587,96
227140
4024,16
10907,10
2094,65
2094,65
10473,20
10473,20
60399,45
1352,20
1876,51
4147,38
80000,00
67220,21
37000,00
67500,00
1951843

346,07

360,72
72,80

154,18

208,00

304,92

960,00

1379,33
1850,00
2430,00

—
-



Informace o registrovanych

écivech

Informace o registrovanych lécivech

Zrusené registrace v obdobf: od 1.6.2012 do 30.6.2012 s ohledem na nabyti pravni moci

AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID PFIZER 500 mg/125 mg POTAHOVANE TABLETY 15/659/11-C

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 4X625MG BLI kéd SUKL: 0178187
POR TBL FLM 5X625MG BLI kod SUKL: 0178188
POR TBL FLM 6X625MG BLI kod SUKL: 0178189
POR TBL FLM 7X625MG BLI kod SUKL: 0178190
POR TBL FLM 8X625MG BLI kod SUKL: 0178191
POR TBL FLM 10X625MG BLI kod SUKL: 0178192
POR TBL FLM 12X625MG BLI kod SUKL: 0178193
POR TBL FLM 14X625MG BLI kod SUKL: 0178194
POR TBL FLM 15X625MG BLI kod SUKL: 0178195
POR TBL FLM 16X625MG BLI kod SUKL: 0178196
POR TBL FLM 20X625MG BLI kod SUKL: 0178197
POR TBL FLM 21X625MG BLI kod SUKL: 0178198
POR TBL FLM 25X625MG BLI kod SUKL: 0178199
POR TBL FLM 30X625MG BLI kod SUKL: 0178200
POR TBL FLM 35X625MG BLI kod SUKL: 0178201
POR TBL FLM 40X625MG BLI kod SUKL: 0178202
POR TBL FLM 50X625MG BLI kod SUKL: 0178203
POR TBL FLM 100X625MG BLI kéd SUKL: 0178204
POR TBL FLM 500X625MG BLI kéd SUKL: 0178205

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID PFIZER 875 mg/125 mg POTAHOVANE TABLETY 15/660/11-C

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 4X1000MG BLI kod SUKL: 0178206
POR TBL FLM 5X1000MG BLI kdd SUKL: 0178207
POR TBL FLM 6X1000MG BLI kdd SUKL: 0178208
POR TBL FLM 7X1000MG BLI kéd SUKL: 0178209
POR TBL FLM 8X1000MG BLI kdd SUKL: 0178210
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0178211
POR TBL FLM 12X1000MG BLI kéd SUKL: 0178212
POR TBL FLM 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0178213
POR TBL FLM 15X1000MG BLI kéd SUKL: 0178214
POR TBL FLM 16X1000MG BLI kéd SUKL: 0178215
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0178216
POR TBL FLM 21X1000MG BLI kéd SUKL: 0178217
POR TBL FLM 25X1000MG BLI kéd SUKL: 0178218
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0178219

s, SU KL Véstnik SUKL 8/2012
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POR TBL FLM 35X1000MG BLI kéd SUKL: 0178220
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kéd SUKL: 0178221
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0178222
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0178223
POR TBL FLM 500X1000MG BLI kod SUKL: 0178224
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

AZITHROMYCIN-RATIOPHARM 500 mg
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0102578
POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0102579
PORTBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0102580
PORTBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0102581
PORTBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0102582
PORTBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0102583
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8. 6. 2012).

15/390/06-C

BECLOFORTE INHALER

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkd Britanie

B:  INH SUS PSS 200X250RG PSS kod SUKL: 0031978

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2012).

14/461/92-C

BISOPROLOL PFIZER 10 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170050
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0170051
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0170052
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0170053
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0170054
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0170055
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kod SUKL: 0170056
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0170057
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170058
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0170059
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

—_ o o o

41/821/11-C

BISOPROLOL PFIZER 5 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170040
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0170041
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0170042
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0170043
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0170044
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0170045
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0170046
POR TBL FLM 100X5MG BLI kdd SUKL: 0170047
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0170048
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0170049
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

41/820/11-C
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BUDFOR 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE

D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko

B:  INH PLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165783
INH PLV 2X60DAV IHL kod SUKL: 0165784
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165785
INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0165786
INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0165787
INH PLV 120DAV IHL kéd SUKL: 0165788
INH PLV 2X120DAV IHL kéd SUKL: 0165789
INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0165790
INH PLV 10X120DAV IHL kod SUKL: 0165791
INH PLV 18X120DAV IHL kod SUKL: 0165792

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (19. 6. 2012).

14/1009/10-C

BUDFOR 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko

B:  INH PLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165793
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165794
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165795
INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0165796
INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0165797
INH PLV 120DAV IHL kod SUKL: 0165798
INH PLV 2X120DAV IHL kéd SUKL: 0165799
INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0165800
INH PLV 10X120DAV IHL kdd SUKL: 0165801
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0165802

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2012

14/1010/10-C

BUDFOR 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU INHALACE
D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B: INH PLV 60DAV IHL kdd SUKL: 0165803

INH PLV 2X60DAV IHL kod SUKL: 0165804

INH PLV 3X60DAV IHL kod SUKL: 0165805

INH PLV 10X60DAV IHL kod SUKL: 0165806

INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0165807

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2012

14/1011/10-C

CLARITHROMYCIN AUROBINDO 250 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  PFIZER, SPOL. S R.O, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 1X250MG BLI kod SUKL: 0126335
POR TBL FLM 2X250MG BLI kod SUKL: 0126336
POR TBL FLM 4X250MG BLI kéd SUKL: 0126337
POR TBL FLM 5X250MG BLI kod SUKL: 0126338
POR TBL FLM 6X250MG BLI k6d SUKL: 0126339
POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0126340
POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0126341
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0126342
PORTBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0126343
PORTBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0126344
PORTBL FLM 15X250MG BLI kod SUKL: 0126345
POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0126346

—_ o o
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POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0126347
PORTBL FLM 21X250MG BLI kéd SUKL: 0126348
PORTBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0126349
PORTBL FLM 28X250MG BLI kéd SUKL: 0126350
PORTBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0126351
PORTBL FLM 32X250MG BLI kéd SUKL: 0126352
POR TBL FLM 40X250MG BLI kéd SUKL: 0126353
PORTBL FLM 42X250MG BLI kéd SUKL: 0126354
POR TBL FLM 45X250MG BLI kéd SUKL: 0126355
POR TBL FLM 49X250MG BLI kéd SUKL: 0126356
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0126357
PORTBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0126358
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0126359
PORTBL FLM 72X250MG BLI kéd SUKL: 0126360
PORTBL FLM 75X250MG BLI kéd SUKL: 0126361
POR TBL FLM 90X250MG BLI kéd SUKL: 0126362
PORTBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0126363
PORTBL FLM 120X250MG BLI kod SUKL: 0126364
PORTBL FLM 140X250MG BLI kod SUKL: 0126365
POR TBL FLM 250X250MG BLI kod SUKL: 0126366
POR TBL FLM 500X250MG BLI kéd SUKL: 0126367
POR TBL FLM 1000X250MG BLI kod SUKL: 0126368
POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0180867
PORTBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0180868
PORTBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0180869
PORTBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0180870
PORTBL FLM 15X250MG BLI kéd SUKL: 0180871
PORTBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0180872
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0180873
PORTBL FLM 21X250MG BLI kéd SUKL: 0180874
PORTBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0180875
PORTBL FLM 28X250MG BLI kéd SUKL: 0180876
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0180877
PORTBL FLM 32X250MG BLI kéd SUKL: 0180878
POR TBL FLM 40X250MG BLI kéd SUKL: 0180879
PORTBL FLM 42X250MG BLI kéd SUKL: 0180880
PORTBL FLM 45X250MG BLI kéd SUKL: 0180881
POR TBL FLM 49X250MG BLI kéd SUKL: 0180882
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0180883
PORTBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0180884
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0180885
PORTBL FLM 72X250MG BLI kéd SUKL: 0180886
PORTBL FLM 75X250MG BLI kéd SUKL: 0180887
POR TBL FLM 90X250MG BLI kéd SUKL: 0180888
PORTBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0180889
PORTBL FLM 120X250MG BLI kod SUKL: 0180890
PORTBL FLM 140X250MG BLI kod SUKL: 0180891
POR TBL FLM 250X250MG BLI kéd SUKL: 0180892
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0180893
POR TBL FLM 1000X250MG BLI kod SUKL: 0180894
PORTBL FLM 1X250MG BLI kod SUKL: 0180895
PORTBL FLM 2X250MG BLI kod SUKL: 0180896
POR TBL FLM 4X250MG BLI kod SUKL: 0180897
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

PORTBL FLM 5X250MG BLI kéd SUKL: 0180898
POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0180899
PORTBL FLM 7X250MG BLI kod SUKL: 0180900

CLARITHROMYCIN AUROBINDO 500 mg POTAHOVANE TABLETY
D:

B:

PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 1X500MG BLI kod SUKL: 0126369
POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0126370
POR TBL FLM 4X500MG BLI kod SUKL: 0126371
POR TBL FLM 5X500MG BLI kdd SUKL: 0126372
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0126373
POR TBL FLM 7X500MG BLI kod SUKL: 0126374
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0126375
PORTBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0126376
PORTBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0126377
PORTBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0126378
PORTBL FLM 15X500MG BLI kéd SUKL: 0126379
POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0126380
POR TBL FLM 18X500MG BLI kéd SUKL: 0126381
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0126382
POR TBL FLM 21X500MG BLI kéd SUKL: 0126383
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0126384
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0126385
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0126386

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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POR TBL FLM 32X500MG BLI kéd SUKL: 0126387
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0126388
POR TBL FLM 45X500MG BLI kéd SUKL: 0126389
POR TBL FLM 49X500MG BLI kéd SUKL: 0126390
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0126391
POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0126392
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0126393
POR TBL FLM 70X500MG BLI kéd SUKL: 0126394
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0126395
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0126396
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0126397
POR TBL FLM 140X500MG BLI kod SUKL: 0126398
POR TBL FLM 168X500MG BLI kod SUKL: 0126399
POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0126400
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0126401

POR TBL FLM 1000X500MG BLI kod SUKL: 0126402

POR TBL FLM 1X500MG BLI kod SUKL: 0180833
POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0180834
POR TBL FLM 4X500MG BLI kod SUKL: 0180835
POR TBL FLM 5X500MG BLI kod SUKL: 0180836
POR TBL FLM 6X500MG BLI kdd SUKL: 0180837
POR TBL FLM 7X500MG BLI kéd SUKL: 0180838
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0180839
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0180840
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0180841
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0180842
PORTBL FLM 15X500MG BLI kéd SUKL: 0180843
POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0180844
PORTBL FLM 18X500MG BLI kéd SUKL: 0180845

15/980/10-C
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POR TBL FLM 20X500MG BLI kdd SUKL: 0180846
POR TBL FLM 21X500MG BLI kdd SUKL: 0180847
POR TBL FLM 24X500MG BLI kdd SUKL: 0180848
POR TBL FLM 28X500MG BLI kdd SUKL: 0180849
POR TBL FLM 30X500MG BLI kdd SUKL: 0180850
POR TBL FLM 32X500MG BLI kéd SUKL: 0180851
POR TBL FLM 42X500MG BLI kdd SUKL: 0180852
POR TBL FLM 45X500MG BLI kéd SUKL: 0180853
POR TBL FLM 49X500MG BLI kéd SUKL: 0180854
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0180855
POR TBL FLM 56X500MG BLI kdd SUKL: 0180856
POR TBL FLM 60X500MG BLI kdd SUKL: 0180857
POR TBL FLM 70X500MG BLI kdd SUKL: 0180858
POR TBL FLM 84X500MG BLI kdd SUKL: 0180859
POR TBL FLM 90X500MG BLI kdd SUKL: 0180860
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0180861
POR TBL FLM 140X500MG BLI kéd SUKL: 0180862
POR TBL FLM 168X500MG BLI kéd SUKL: 0180863
POR TBL FLM 250X500MG BLI kéd SUKL: 0180864
POR TBL FLM 500X500MG BLI kéd SUKL: 0180865
POR TBL FLM 1000X500MG BLI kod SUKL: 0180866
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

CLOPIDOGREL AUROBINDO 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/230/11-C

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0142945
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0142946
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0142947
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0142948
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0142949
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0142950
PORTBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0142951
POR TBL FLM 30X75MG TBC kod SUKL: 0142952
POR TBL FLM 1000X75MG TBC kod SUKL: 0142953
POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0180809
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0180810
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0180811
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0180812
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0180813
POR TBL FLM 90X75MG BLI kdd SUKL: 0180814
PORTBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0180815
POR TBL FLM 30X75MG TBC kod SUKL: 0180816
POR TBL FLM 1000X75MG TBC kéd SUKL: 0180817

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 6. 2012).

—_ a4

DOCETAXEL GSK 20 mg/1 ml 44/750/11-C
D:  GLAXOSMITHKLINE, SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INF CNC SOL 1XTML/20MG VIA kéd SUKL: 0166407

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

DOCETAXEL GSK 80 mg/4 ml 44/751/11-C
D:  GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
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B:  INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA koéd SUKL: 0166408
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

EDOFLO 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B:  INH PLV 120DAV IHL kod SUKL: 0165778
INH PLV 2X120DAV IHL kod SUKL: 0165779
INH PLV 3X120DAV IHL kod SUKL: 0165780
INH PLV 10X120DAV IHL kod SUKL: 0165781
INH PLV 18X120DAV IHL kod SUKL: 0165782
INH PLV 60DAV IHL kéd SUKL: 0165808
INH PLV 2X60DAV IHL koéd SUKL: 0165809
INH PLV 3X60DAV IHL koéd SUKL: 0165810
INH PLV T0X60DAV IHL kod SUKL: 0165811
INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0165812
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2012).

14/1012/10-C

EDOFLO 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE
D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B:  INH PLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165813
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165814
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165815
INH PLV 1T0X60DAV IHL koéd SUKL: 0165816
INH PLV 18X60DAV IHL koéd SUKL: 0165817
INH PLV 120DAV IHL koéd SUKL: 0165818
INH PLV 2X120DAV IHL koéd SUKL: 0165819
INH PLV 3X120DAV IHL koéd SUKL: 0165820
INH PLV 10X120DAV IHL koéd SUKL: 0165821
INH PLV 18X120DAV IHL kod SUKL: 0165822
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2012).

14/1013/10-C

EDOFLO 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU INHALACE
D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B:  INH PLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165823
INH PLV 2X60DAV IHL kod SUKL: 0165824
INH PLV 3X60DAV IHL kod SUKL: 0165825
INH PLV T0X60DAV IHL kod SUKL: 0165826
INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0165827
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 6. 2012).

14/1014/10-C

ENILOR 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0170645
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0170646
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0170647
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0170648
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0170649
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170650
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170651
PORTBL FLM 500X10MG TBC kdd SUKL: 0170652

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

—_ o o
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ENILOR 1,25 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1X1.25MG BLI kod SUKL: 0170609
POR TBL FLM 10X1.25MG BLI kéd SUKL: 0170610
POR TBL FLM 20X1.25MG BLI kod SUKL: 0170611
POR TBL FLM 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0170612
POR TBL FLM 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0170613
POR TBL FLM 30X1.25MG TBC kéd SUKL: 0170614
POR TBL FLM 500X1.25MG TBC kéd SUKL: 0170615
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

77/823/11-C

ENILOR 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY
D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0170616
PORTBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0170617
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0170618
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0170619
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0170620
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kdd SUKL: 0170621
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0170622
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

77/824/11-C

ENILOR 3,75 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 10X3.75MG BLI kod SUKL: 0170623
POR TBL FLM 28X3.75MG BLI kod SUKL: 0170624
POR TBL FLM 30X3.75MG BLI kod SUKL: 0170625
POR TBL FLM 56X3.75MG BLI kéd SUKL: 0170626
POR TBL FLM 100X3.75MG BLI kod SUKL: 0170627
PORTBL FLM 30X3.75MG TBC kéd SUKL: 0170628
POR TBL FLM 500X3.75MG TBC kod SUKL: 0170629
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

77/825/11-C

ENILOR 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0170630
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0170631
POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL: 0170632
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0170633
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0170634
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0170635
POR TBL FLM 100X5MG BLI kdd SUKL: 0170636
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0170637
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0170638

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

77/826/11-C

ENILOR 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170639
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170640
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170641
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170642

771/827/11-C
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PORTBL FLM 30X7.5MG TBC kéd SUKL: 0170643

POR TBL FLM 500X7.5MG TBC kéd SUKL: 0170644
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

ESCITALOPRAM PFIZER 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0166611
PORTBL FLM 10X10MG BLI kdd SUKL: 0166612
PORTBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0166613
PORTBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0166614
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0166615
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0166616
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0166617
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0166618
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0166619
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0166620
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0166621
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0166622
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0166623
POR TBL FLM 98X10MG BLI kdd SUKL: 0166624
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0166625
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0166626
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0166627
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0166628

POR TBL FLM 100X10MG TBC kdd SUKL: 0166629
POR TBL FLM 500X10MG TBC kdd SUKL: 0166630
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012

30/587/11-C

ESCITALOPRAM PFIZER 15 mg POTAHOVANE TABLETY

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:

POR TBL FLM 7X15MG BLI kod SUKL: 0166631
POR TBL FLM 10X15MG BLI kod SUKL: 0166632
POR TBL FLM 14X15MG BLI kod SUKL: 0166633
POR TBL FLM 15X15MG BLI kod SUKL: 0166634
POR TBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL: 0166635
PORTBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0166636
PORTBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0166637
POR TBL FLM 49X15MG BLI kod SUKL: 0166638
PORTBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL: 0166639
PORTBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0166640
POR TBL FLM 60X15MG BLI kdd SUKL: 0166641
POR TBL FLM 84X15MG BLI kod SUKL: 0166642
POR TBL FLM 90X15MG BLI kod SUKL: 0166643
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL: 0166644
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0166645
POR TBL FLM 200X15MG BLI kdd SUKL: 0166646
POR TBL FLM 500X15MG BLI kdd SUKL: 0166647
PORTBL FLM 30X15MG TBC kod SUKL: 0166648

POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0166649
POR TBL FLM 500X15MG TBC kod SUKL: 0166650
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012

30/588/11-C
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ESCITALOPRAM PFIZER 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/589/11-C

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0166651
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0166652
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0166653
POR TBL FLM 15X20MG BLI kdd SUKL: 0166654
POR TBL FLM 20X20MG BLI kdd SUKL: 0166655
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0166656
POR TBL FLM 30X20MG BLI kdd SUKL: 0166657
POR TBL FLM 49X20MG BLI kdd SUKL: 0166658
POR TBL FLM 50X20MG BLI kdd SUKL: 0166659
POR TBL FLM 56X20MG BLI kdd SUKL: 0166660
POR TBL FLM 60X20MG BLI kdd SUKL: 0166661
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0166662
POR TBL FLM 90X20MG BLI kdd SUKL: 0166663
POR TBL FLM 98X20MG BLI kdd SUKL: 0166664
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0166665
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0166666
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0166667
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0166668
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0166669
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0166670

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (12. 6. 2012).

ESCITALOPRAM PFIZER 5 mg POTAHOVANE TABLETY 30/586/11-C

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 7X5MG BLI kdd SUKL: 0166591
PORTBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0166592
PORTBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0166593
PORTBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0166594
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0166595
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0166596
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0166597
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0166598
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0166599
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0166600
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0166601
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0166602
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0166603
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0166604
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0166605
POR TBL FLM 200X5MG BLI kod SUKL: 0166606
POR TBL FLM 500X5MG BLI kod SUKL: 0166607
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0166608
PORTBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0166609
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0166610

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

FLUCONAZOL PHARMIX 100 mg TVRDE TOBOLKY 26/186/10-C
D:  PHARMIX SR.O, BRATISLAVA, Slovenska republika

B:  POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0147866

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 6. 2012).
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FLUCONAZOL PHARMIX 150 mg TVRDE TOBOLKY

D:  PHARMIX S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B:  POR CPS DUR 1X150MG BLI kod SUKL: 0147867

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (27. 6. 2012).

26/187/10-C

GEMCITABIN EBEWE 1000 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INF PLV SOL 5X1000MG VIA kéd SUKL: 0143758
INF PLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0143776
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012).

44/623/09-C

GEMCITABIN EBEWE 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INF PLV SOL 5X200MG VIA kod SUKL: 0143759
INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0143777
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012).

44/622/09-C

GLIMEPIRID-TEVA 1 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 20X1MG BLI kod SUKL: 0109889
POR TBL NOB 28X 1MG BLI kéd SUKL: 0109890
POR TBL NOB 50X 1MG BLI kéd SUKL: 0109892
POR TBL NOB 60X 1MG BLI kéd SUKL: 0109893
POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0109895
POR TBL NOB 30X 1MG BLI kéd SUKL: 0109905
POR TBL NOB 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0109908
POR TBL NOB 200X 1MG BLI kod SUKL: 0150798
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

18/118/07-C

GLIMEPIRID-TEVA 2 mg
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0109910
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0109911
PORTBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0109913
PORTBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0109914
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0109916
PORTBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0109927
PORTBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0109930
PORTBL NOB 200X2MG BLI kod SUKL: 0150799
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

18/119/07-C

GLIMEPIRID-TEVA 3 mg
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0109932

POR TBL NOB 28X3MG BLI kod SUKL: 0109933

POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0109935

POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0109936

POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0109938

POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0109948

POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0109951

18/120/07-C
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POR TBL NOB 200X3MG BLI kod SUKL: 0150800

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (6. 6. 2012).

GLIMEPIRID-TEVA 4 mg

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0109953

POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0109954

POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0109956

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0109957

PORTBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0109959

POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0109969

POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0109972

POR TBL NOB 200X4MG BLI kod SUKL: 0150801

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

18/121/07-C

H-AL DEPOT(MITES-INIC.LECBA)
H-AL DEPOT(MITES-UDRZ.LECBA)
H-AL DEPOT(POLLENS-INIC.LECBA)
H-AL DEPOT(POLLENS-UDRZ.LECBA)

D:

B:

SEVAPHARMA AS., PRAHA, Ceska republika

INJ SUS 100JSK/3ML VIA koéd SUKL: 0050341

INJ SUS 1000JSK/3ML VIA kdd SUKL: 0050342
INJ SUS 10000JSK/5ML VIA kéd SUKL: 0050343
INJ SUS 10000JSK/5ML VIA kéd SUKL: 0050344
INJ SUS 250PNU/1TML VIA kéd SUKL: 0083554
INJ SUS 2500PNU/1TML VIA kéd SUKL: 0083555
INJ SUS 100PNU/TML VIA kéd SUKL: 0083556
INJ SUS 1000PNU/1ML VIA kéd SUKL: 0083557
INJ SUS 10000PNU/ 1ML VIA kéd SUKL: 0099806
INJ SUS 25000PNU/TML VIA koéd SUKL: 0099812

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.

59/172/78-C
59/172/78-C
59/172/78-C
59/172/78-C

IRBESARTAN PFIZER 150 mg TABLETY

D:

B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL NOB 7X150MG BLI kéd SUKL: 0161139
PORTBL NOB 10X150MG BLI kéd SUKL: 0161140
PORTBL NOB 14X150MG BLI kod SUKL: 0161141
POR TBL NOB 20X150MG BLI kod SUKL: 0161142
POR TBL NOB 28X150MG BLI kod SUKL: 0161143
POR TBL NOB 30X150MG BLI kéd SUKL: 0161144
POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0161145
POR TBL NOB 60X150MG BLI kéd SUKL: 0161146
POR TBL NOB 84X150MG BLI kéd SUKL: 0161147
POR TBL NOB 90X150MG BLI kéd SUKL: 0161148
POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0161149
PORTBL NOB 100X150MG BLI kéd SUKL: 0161150
POR TBL NOB 30X150MG TBC k&d SUKL: 0161151
POR TBL NOB 500X150MG TBC kéd SUKL: 0161152

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

58/692/11-C

IRBESARTAN PFIZER 300 mg TABLETY

D:

PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

58/693/11-C
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POR TBL NOB 7X300MG BLI kod SUKL: 0161153
POR TBL NOB 10X300MG BLI kdd SUKL: 0161154
POR TBL NOB 14X300MG BLI kdd SUKL: 0161155
POR TBL NOB 20X300MG BLI kod SUKL: 0161156
POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0161157
POR TBL NOB 30X300MG BLI kod SUKL: 0161158
POR TBL NOB 56X300MG BLI kod SUKL: 0161159
POR TBL NOB 60X300MG BLI kod SUKL: 0161160
POR TBL NOB 84X300MG BLI kdd SUKL: 0161161
POR TBL NOB 90X300MG BLI kdd SUKL: 0161162
POR TBL NOB 98X300MG BLI kod SUKL: 0161163
POR TBL NOB 100X300MG BLI kéd SUKL: 0161164
POR TBL NOB 30X300MG TBC kéd SUKL: 0161165

POR TBL NOB 500X300MG TBC kod SUKL: 0161166
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012

IRBESARTAN PFIZER 75 mg TABLETY

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

PFIZER, SPOL. S R.O,, PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 7X75MG BLI kéd SUKL: 0161125
POR TBL NOB 10X75MG BLI kod SUKL: 01611 26
POR TBL NOB 14X75MG BLI kod SUKL: 0161
POR TBL NOB 20X75MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL NOB 28X75MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL NOB 30X75MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL NOB 56X75MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL NOB 60X75MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL NOB 84X75MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL NOB 90X75MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL NOB 98X75MG BLI kod SUKL: 016
POR TBL NOB 100X75MG BLI kod SUKL: 016 136
POR TBL NOB 30X75MG TBC kod SUKL: 0161137
POR TBL NOB 500X75MG TBC kod SUKL: 0161138

1
16 28
161129
16 30
16

16 32
161133
16 34

;;;;;;;;

12
1
1
1
13
1
1
1
13
1

58/691/11-C

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 100 mg

D:

B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 1X1X100MG BLI kod SUKL: 0017774
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0017775
POR TBL NOB 14X100MG BLI kod SUKL: 0017776
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0017777
POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL: 0017778
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0017779

POR TBL NOB 30X1X100MG BLI kod SUKL: 0017781

POR TBL NOB 42X100MG BLI kdd SUKL: 0017782
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0017783
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0017784
POR TBL NOB 56X100MG BLI kdd SUKL: 0017785
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0017786
POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0017787
POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0017789

POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0017790
POR TBL NOB 250X100MG TBC kéd SUKL: 0017791
POR TBL NOB 500X100MG TBC kéd SUKL: 0017792

21/035/05-C
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POR TBL NOB 30X100 MG BLI kod SUKL: 0049247
POR TBL NOB 100X100 MG BLI kdd SUKL: 0049255
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (26. 6. 2012).

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 25 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL NOB 1X25 MG BLI kéd SUKL: 0017736
POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0017737
POR TBL NOB 20X25MG BLI kod SUKL: 0017738
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0017739
POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL: 0017740
POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0017742
POR TBL NOB 42X25MG BLI kod SUKL: 0017743
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0017744
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0017745
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0017746
POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0017747
POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0017748
POR TBL NOB 100X25 MG BLI kod SUKL: 0017749
POR TBL NOB 200X25 MG BLI kod SUKL: 0017750
POR TBL NOB 100X25 MG TBC kod SUKL: 0017751
POR TBL NOB 250X25 MG TBC kod SUKL: 0017752
POR TBL NOB 500X25 MG TBC kod SUKL: 0017753
POR TBL NOB 10X25MG BLI kod SUKL: 0017754
POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0049303

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012).

21/033/05-C

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 50 mg

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL NOB 1X50 MG BLI kod SUKL: 0017755
POR TBL NOB 10X50MG BLI kod SUKL: 0017756
POR TBL NOB 14X50MG BLI kod SUKL: 0017757
POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0017758
POR TBL NOB 21X50MG BLI kod SUKL: 0017759
POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0017760
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0017762
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0017763
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0017764
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0017765
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0017766
POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0017767
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0017768
POR TBL NOB 100X50 MG BLI kod SUKL: 0017769
POR TBL NOB 200X50 MG BLI kod SUKL: 0017770
POR TBL NOB 100X50 MG TBC kod SUKL: 0017771
POR TBL NOB 250X50 MG TBC kod SUKL: 0017772
POR TBL NOB 500X50 MG TBC kod SUKL: 0017773
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0048990

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012).

21/034/05-C

LEVETIRACETAM PFIZER 1000 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S R.O, PRAHA, Ceska republika

21/833/11-C
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B: PORTBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0175632
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0175633
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0175634
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0175635
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0175636
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0175637
POR TBL FLM 30X1000MG TBC kdd SUKL: 0175638
POR TBL FLM 500X1000MG TBC kéd SUKL: 0175639
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (6. 6. 2012).

LEVETIRACETAM PFIZER 250 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0175607
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0175608
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0175609
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0175610
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0175611
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0175612
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0175613
POR TBL FLM 30X250MG TBC kdd SUKL: 0175614
POR TBL FLM 500X250MG TBC kod SUKL: 0175615
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

21/830/11-C

LEVETIRACETAM PFIZER 500 mg POTAHOVANE TABLETY
D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0175616
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0175617
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0175618
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0175619
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0175620
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0175621
POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0175622
POR TBL FLM 500X500MG TBC kod SUKL: 0175623
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

21/831/11-C

LEVETIRACETAM PFIZER 750 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X750MG BLI kod SUKL: 0175624
POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0175625
POR TBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0175626
POR TBL FLM 60X750MG BLI kdd SUKL: 0175627
POR TBL FLM 100X750MG BLI kéd SUKL: 0175628
POR TBL FLM 200X750MG BLI kéd SUKL: 0175629
POR TBL FLM 30X750MG TBC kod SUKL: 0175630
POR TBL FLM 500X750MG TBC kdd SUKL: 0175631
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

21/832/11-C

LOSARTAN PFIZER 100 mg

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0126878
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0126879
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0126880

58/242/10-C
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PORTBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0126881
PORTBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0126882
PORTBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126883
PORTBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126884
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126885
PORTBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0126886
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0126887
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0126888
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0126889
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0126890
PORTBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0126891
PORTBL FLM 210X100MG BLI kéd SUKL: 0126892
PORTBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0126893
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0126894
POR TBL FLM 50X100MG TBC kédd SUKL: 0126895
PORTBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0126896
PORTBL FLM 1000X100MG TBC kod SUKL: 0126897
PORTBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0164710
PORTBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0164711
PORTBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 016471
PORTBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 016471
PORTBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 016471
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 016471
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 016471
PORTBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 016471
PORTBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0164718
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0164719
PORTBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0164720
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0164721
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0164722
PORTBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164723
PORTBL FLM 210X100MG BLI kod SUKL: 0164724
POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0164725
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0164726
PORTBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0164727
PORTBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0164728
POR TBL FLM 1000X100MG TBC kod SUKL: 0164729
PORTBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0187951
PORTBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0187952
PORTBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0187953
PORTBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0187954
POR TBL FLM 1000X100MG TBC kod SUKL: 0187955
PORTBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0187956
PORTBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0187957
PORTBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0187958
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0187959
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0187960
PORTBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0187961
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0187962
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0187963
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0187964
PORTBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0187965
PORTBL FLM 210X100MG BLI kod SUKL: 0187966
POR TBL FLM 280X100MG BLI kéd SUKL: 0187967
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POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0187968
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0187969

POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0187970
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

LOSARTAN PFIZER 25 mg
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:

POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0126839
PORTBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0126840
PORTBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL: 0126841
PORTBL FLM 15X25MG BLI kod SUKL: 0126842
PORTBL FLM 21X25MG BLI kod SUKL: 0126843
PORTBL FLM 28X25MG BLI kdd SUKL: 0126844
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0126845
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0126846
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0126847
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0126848
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0126849
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0126850
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0126851
PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0126852
PORTBL FLM 210X25MG BLI kéd SUKL: 0126853
POR TBL FLM 280X25MG BLI kéd SUKL: 0126854
POR TBL FLM 90X25MG LAG kod SUKL: 0126855

G

PORTBL FLM 100X25MG LAG kod SUKL: 0126856
POR TBL FLM 1000X25MG LAG kod SUKL: 0126857

PORTBL FLM 21X25MG BLI kod SUKL: 0164671
POR TBL FLM 28X25MG BLI kdd SUKL: 0164672
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0164673
POR TBL FLM 50X25MG BLI kdd SUKL: 0164674
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0164675
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0164676
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0164677
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0164678
POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0164679
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0164680
PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0164681
PORTBL FLM 210X25MG BLI kéd SUKL: 0164682
POR TBL FLM 280X25MG BLI kéd SUKL: 0164683
POR TBL FLM 90X25MG LAG kod SUKL: 0164684

—_ o o

PORTBL FLM 100X25MG LAG kod SUKL: 0164685
POR TBL FLM 1000X25MG LAG kod SUKL: 0164686

PORTBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0164687
PORTBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL: 0164688
PORTBL FLM 15X25MG BLI kod SUKL: 0164689
PORTBL FLM 21X25MG BLI kod SUKL: 0187912
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0187913
POR TBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0187914
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0187915
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0187916
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0187917
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0187918
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0187919
POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0187920
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/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0187921

PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0187922
PORTBL FLM 210X25MG BLI kéd SUKL: 0187923
POR TBL FLM 280X25MG BLI kéd SUKL: 0187924
POR TBL FLM 90X25MG LAG kod SUKL: 0187925

PORTBL FLM 100X25MG LAG kod SUKL: 0187926
PORTBL FLM 1000X25MG LAG kod SUKL: 0187927

PORTBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0187928
PORTBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL: 0187929
PORTBL FLM 15X25MG BLI kod SUKL: 0187930

LOSARTAN PFIZER 50 mg
D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0126858
PORTBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0126859
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0126860
PORTBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0126861
PORTBL FLM 21X50MG BLI kdd SUKL: 0126862
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0126863
POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0126864
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0126865
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0126866
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0126867
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0126868
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0126869
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0126870
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0126871
PORTBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0126872
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0126873
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0126874
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0126875
POR TBL FLM 100X50MG TBC kdd SUKL: 0126876

G

POR TBL FLM 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0126877

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0164690
PORTBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0164691
PORTBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0164692
POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0164693
PORTBL FLM 21X50MG BLI kdd SUKL: 0164694
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0164695
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0164696
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0164697
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0164698
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0164699
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0164700
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0164701
POR TBL FLM 98X50MG BLI kdd SUKL: 0164702
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0164703
PORTBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0164704
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0164705
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0164706
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0164707
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0164708

O o a4

POR TBL FLM 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0164709
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POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0187931
PORTBL FLM 10X50MG BLI kdd SUKL: 0187932
PORTBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0187933
PORTBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0187934
PORTBL FLM 21X50MG BLI kod SUKL: 0187935
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0187936
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0187937
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0187938
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0187939
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0187940
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0187941
POR TBL FLM 90X50MG BLI kdd SUKL: 0187942
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0187943
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0187944
PORTBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0187945
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0187946
PORTBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0187947
PORTBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0187948

—_ a4 o A S s

POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0187949
POR TBL FLM 1000X50MG TBC kod SUKL: 0187950
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

MELOXICAM PFIZER 15 mg TABLETY
D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:

POR TBL NOB 6X15MG BLI kod SUKL: 0124434
POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0124435
POR TBL NOB 12X15MG BLI kod SUKL: 0124436
POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0124437
POR TBL NOB 20X15MG BLI kod SUKL: 0124438
POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0124439
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0124440
POR TBL NOB 40X 15MG BLI kod SUKL: 0124441
POR TBL NOB 50X 15MG BLI kod SUKL: 0124442
POR TBL NOB 60X 15MG BLI kod SUKL: 0124443
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0124444
POR TBL NOB 6X15MG BLI kod SUKL: 0163961
POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0163962
PORTBL NOB 12X15MG BLI kod SUKL: 0163963
POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0163964
POR TBL NOB 20X 15MG BLI kod SUKL: 0163965
POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0163966
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0163967
POR TBL NOB 40X 15MG BLI kod SUKL: 0163968
POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0163969
POR TBL NOB 60X 15MG BLI kod SUKL: 0163970
POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0163971
POR TBL NOB 6X15MG BLI kod SUKL: 0187868
POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0187869
POR TBL NOB 12X15MG BLI kod SUKL: 0187870
POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0187871
POR TBL NOB 20X 15MG BLI kod SUKL: 0187872
POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0187873
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0187874
POR TBL NOB 40X 15MG BLI kod SUKL: 0187875

O o a4
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POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0187876
POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0187877
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kod SUKL: 0187878
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 6. 2012).

MELOXICAM PFIZER 7,5 mg TABLETY

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL NOB 6X7.5MG BLI kod SUKL: 0124424
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kdd SUKL: 0124425
POR TBL NOB 12X7.5MG BLI kod SUKL: 0124426
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kdd SUKL: 0124427
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0124428
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0124429
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0124430
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0124431
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kdd SUKL: 0124432
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0124433
POR TBL NOB 6X7.5MG BLI kod SUKL: 0163972
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kdd SUKL: 0163973
POR TBL NOB 12X7.5MG BLI kod SUKL: 0163974
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0163975
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0163976
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kdd SUKL: 0163977
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0163978
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0163979
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kod SUKL: 0163980
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0163981
POR TBL NOB 6X7.5MG BLI kod SUKL: 0187879
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0187880
POR TBL NOB 12X7.5MG BLI kod SUKL: 0187881
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kdd SUKL: 0187882
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187883
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0187884
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187885
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0187886
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kdd SUKL: 0187887
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187888

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 6. 2012).

O o O o a4

Y

29/290/09-C

METFORMIN PFIZER 1000 mg, POTAHOVANE TABLETY
D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0159897
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0159898
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0159899
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0159900
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0159901
POR TBL FLM 70X1000MG BLI kéd SUKL: 0159902
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0159903
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0159904
PORTBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0159905
PORTBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0159906
PORTBL FLM 180X1000MG BLI kod SUKL: 0159907
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).
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METFORMIN PFIZER 500 mg, POTAHOVANE TABLETY 18/536/10-C

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0159861
POR TBL FLM 28X500MG BLI kdd SUKL: 0159862
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0159863
POR TBL FLM 40X500MG BLI kéd SUKL: 0159864
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0159865
POR TBL FLM 50X500MG BLI kdd SUKL: 0159866
POR TBL FLM 56X500MG BLI kdd SUKL: 0159867
POR TBL FLM 60X500MG BLI kdd SUKL: 0159868
POR TBL FLM 70X500MG BLI kéd SUKL: 0159869
POR TBL FLM 80X500MG BLI kdd SUKL: 0159870
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0159871
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0159872
POR TBL FLM 98X500MG BLI kéd SUKL: 0159873
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0159874
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0159875
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0159876
POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL: 0159877
POR TBL FLM 400X500MG BLI kéd SUKL: 0159878

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (6. 6. 2012).

METFORMIN PFIZER 850 mg, POTAHOVANE TABLETY 18/537/10-C

D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0159879
POR TBL FLM 28X850MG BLI kéd SUKL: 0159880
POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0159881
POR TBL FLM 40X850MG BLI kéd SUKL: 0159882
POR TBL FLM 42X850MG BLI kéd SUKL: 0159883
POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0159884
POR TBL FLM 56X850MG BLI kéd SUKL: 0159885
POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0159886
POR TBL FLM 70X850MG BLI kéd SUKL: 0159887
POR TBL FLM 80X850MG BLI kéd SUKL: 0159888
POR TBL FLM 84X850MG BLI kéd SUKL: 0159889
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0159890
POR TBL FLM 98X850MG BLI kéd SUKL: 0159891
POR TBL FLM 100X850MG BLI kéd SUKL: 0159892
PORTBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0159893
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0159894
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0159895
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0159896

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

MIRTAZAPIN PFIZER 15 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH 30/683/10-C
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0165478
PORTBL DIS 18X15MG BLI kod SUKL: 0165479
PORTBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0165480
POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL: 0165481
POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL: 0165482
PORTBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0165483
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).
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MIRTAZAPIN PFIZER 30 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

PORTBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0165484

PORTBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0165485
PORTBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0165486
PORTBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0165487
PORTBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0165488
PORTBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0165489

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

30/684/10-C

MIRTAZAPIN PFIZER 45 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH

D:

B:

PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

PORTBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0165490

PORTBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0165491
PORTBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0165492
PORTBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0165493
PORTBL DIS 90X45MG BLI kod SUKL: 0165494
POR TBL DIS 96X45MG BLI kod SUKL: 0165495

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 6. 2012).

30/685/10-C

ORLISTAT TEVA 120 mg

D:

B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 21X120MG BLI kod SUKL: 0160500

POR CPS DUR 42X120MG BLI kod SUKL: 0160501

POR CPS DUR 84X120MG BLI kod SUKL: 0160502

POR CPS DUR 60X120MG BLI kod SUKL: 0192523

POR CPS DUR 90X120MG BLI kod SUKL: 0192524

POR CPS DUR 120X120MG BLI kdd SUKL: 0192525

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2012).

08/701/11-C

ORTANOL 10 mg ENTEROTAB

D:

B:

SANDOZ S.R.O. PRAHA, Ceska republika
PORTBL ENT 5X10MG | BLI kod SUKL: 0152378
PORTBL ENT 5X10MG Il BLI kéd SUKL: 0152379
PORTBL ENT 7X10MG | BLI kéd SUKL: 0152380
PORTBL ENT 7X10MG Il BLI kod SUKL: 0152381
PORTBL ENT 7X10MG TBC kod SUKL: 0152382
PORTBL ENT 10X10MG | BLI kod SUKL: 0152383
PORTBL ENT 10X10MG Il BLI kod SUKL: 0152384
PORTBL ENT 14X10MG | BLI kod SUKL: 0152385
PORTBL ENT 14X10MG Il BLI kod SUKL: 0152386
PORTBL ENT 14X10MG TBC kod SUKL: 0152387
PORTBL ENT 15X10MG | BLI kod SUKL: 0152388
PORTBL ENT 15X10MG Il BLI kéd SUKL: 0152389
PORTBL ENT 15X10MG TBC kod SUKL: 0152390
PORTBL ENT 20X10MG | BLI kod SUKL: 0152391
PORTBL ENT 20X10MG Il BLI kod SUKL: 0152392
PORTBL ENT 28X10MG | BLI kod SUKL: 0152393
PORTBL ENT 28X10MG Il BLI kod SUKL: 0152394
PORTBL ENT 28X10MG TBC kod SUKL: 0152395
PORTBL ENT 30X10MG | BLI kod SUKL: 0152396
PORTBL ENT 30X10MG Il BLI kod SUKL: 0152397
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/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (9. 6. 2012).

PORTBL ENT 30X10MG TBC kéd SUKL: 0152398
PORTBL ENT 49X10MG | BLI kod SUKL: 0152399
PORTBL ENT 49X10MG I BLI kod SUKL: 0152400
PORTBL ENT 50X10MG | BLI kéd SUKL: 0152401
PORTBL ENT 50X10MG Il BLI kéd SUKL: 0152402
PORTBL ENT 56X10MG | BLI kod SUKL: 0152403
PORTBL ENT 56X10MG Il BLI kod SUKL: 0152404
PORTBL ENT 56X10MG TBC kod SUKL: 0152405
PORTBL ENT 60X10MG | BLI kod SUKL: 0152406
PORTBL ENT 60X10MG Il BLI kod SUKL: 0152407
PORTBL ENT 90X10MG | BLI kod SUKL: 0152408
PORTBL ENT 90X10MG Il BLI kod SUKL: 0152409
PORTBL ENT 98X10MG | BLI kod SUKL: 0152410
PORTBL ENT 98X10MG Il BLI kod SUKL: 0152411
POR TBL ENT 98X10MG TBC kod SUKL: 0152412
PORTBL ENT 100X10MG | BLI kéd SUKL: 0152413

PORTBL ENT 100X10MG Il BLI kéd SUKL: 0152414

PORTBL ENT 100X10MG TBC kéd SUKL: 0152415

ORTANOL 20 mg ENTEROTAB
D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:

POR TBL ENT 5X20MG I BLI kod SUKL: 0152416
POR TBL ENT 5X20MG Il BLI kod SUKL: 0152417
PORTBL ENT 7X20MG I BLI kod SUKL: 0152418
POR TBL ENT 7X20MG Il BLI kod SUKL: 0152419
PORTBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0152420
PORTBL ENT 10X20MG | BLI kdd SUKL: 0152421
PORTBL ENT 10X20MG Il BLI kod SUKL: 0152422
PORTBL ENT 14X20MG | BLI kod SUKL: 0152423
PORTBL ENT 14X20MG Il BLI kod SUKL: 0152424
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0152425
PORTBL ENT 15X20MG | BLI kod SUKL: 0152426
PORTBL ENT 15X20MG Il BLI kod SUKL: 0152427
PORTBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0152428
POR TBL ENT 20X20MG | BLI kod SUKL: 0152429
POR TBL ENT 20X20MG I BLI kod SUKL: 0152430
POR TBL ENT 28X20MG | BLI kdd SUKL: 0152431
POR TBL ENT 28X20MG Il BLI kod SUKL: 0152432
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0152433
PORTBL ENT 30X20MG | BLI kdd SUKL: 0152434
POR TBL ENT 30X20MG Il BLI kod SUKL: 0152435
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0152436
POR TBL ENT 49X20MG | BLI kod SUKL: 0152437
POR TBL ENT 49X20MG I BLI kod SUKL: 0152438
POR TBL ENT 50X20MG | BLI kod SUKL: 0152439
POR TBL ENT 50X20MG I BLI kod SUKL: 0152440
POR TBL ENT 56X20MG | BLI kod SUKL: 0152441
POR TBL ENT 56X20MG I BLI kod SUKL: 0152442
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0152443
POR TBL ENT 60X20MG | BLI kod SUKL: 0152444
POR TBL ENT 60X20MG Il BLI kod SUKL: 0152445
POR TBL ENT 90X20MG I BLI kod SUKL: 0152446
POR TBL ENT 90X20MG | BLI kod SUKL: 0152447
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PORTBL ENT 98X20MG | BLI kod SUKL: 0152448
PORTBL ENT 98X20MG I BLI kod SUKL: 0152449
POR TBL ENT 98X20MG TBC kod SUKL: 0152450
PORTBL ENT 100X20MG | BLI kéd SUKL: 0152451
PORTBL ENT 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0152452
PORTBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0152453

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (9. 6. 2012).

ORTANOL 40 mg ENTEROTAB

D:  SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL ENT 5X40MG | BLI kod SUKL: 0152454
PORTBL ENT 5X40MG Il BLI kod SUKL: 0152455
PORTBL ENT 7X40MG | BLI kod SUKL: 0152456
PORTBL ENT 7X40MG |1 BLI kod SUKL: 0152457
PORTBL ENT 7X40MG TBC kod SUKL: 0152458
PORTBL ENT 10X40MG | BLI kod SUKL: 0152459
PORTBL ENT 10X40MG Il BLI kod SUKL: 0152460
PORTBL ENT 14X40MG | BLI kod SUKL: 0152461
PORTBL ENT 14X40MG Il BLI kod SUKL: 0152462
PORTBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0152463
PORTBL ENT 15X40MG | BLI kod SUKL: 0152464
PORTBL ENT 15X40MG Il BLI kod SUKL: 0152465
PORTBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0152466
PORTBL ENT 20X40MG | BLI kod SUKL: 0152467
PORTBL ENT 20X40MG Il BLI kod SUKL: 0152468
PORTBL ENT 28X40MG | BLI kod SUKL: 0152469
PORTBL ENT 28X40MG Il BLI kod SUKL: 0152470
PORTBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0152471
PORTBL ENT 30X40MG | BLI kod SUKL: 0152472
PORTBL ENT 30X40MG Il BLI kod SUKL: 0152473
PORTBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0152474
PORTBL ENT 49X40MG | BLI kod SUKL: 0152475
PORTBL ENT 49X40MG Il BLI kod SUKL: 0152476
PORTBL ENT 50X40MG | BLI kod SUKL: 0152477
PORTBL ENT 50X40MG Il BLI kod SUKL: 0152478
PORTBL ENT 56X40MG | BLI kod SUKL: 0152479
PORTBL ENT 56X40MG Il BLI kod SUKL: 0152480
PORTBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0152481
PORTBL ENT 60X40MG | BLI kod SUKL: 0152482
PORTBL ENT 60X40MG Il BLI kod SUKL: 0152483
PORTBL ENT 90X40MG Il BLI kod SUKL: 0152484
PORTBL ENT 90X40MG | BLI kod SUKL: 0152485
PORTBL ENT 98X40MG | BLI kod SUKL: 0152486
PORTBL ENT 98X40MG Il BLI kod SUKL: 0152487
PORTBL ENT 98X40MG TBC kod SUKL: 0152488
PORTBL ENT 100X40MG | BLI kod SUKL: 0152489
PORTBL ENT 100X40MG Il BLI kod SUKL: 0152490
PORTBL ENT 100X40MG TBC kod SUKL: 0152491

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 6. 2012).

09/638/10-C

PERINDOPRIL PFIZER 4 mg TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0129598

58/301/10-C

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 8/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

5



ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0129599
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0129600
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0129601
POR TBL NOB 84X4MG BLI kéd SUKL: 0129602
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0129603
POR TBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0129604
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0129605
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0169559
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169560
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0169561
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0169562
POR TBL NOB 84X4MG BLI kod SUKL: 0169563
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0169564
PORTBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0169565
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0169566
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0187206
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0187207
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0187208
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0187209
POR TBL NOB 84X4MG BLI kéd SUKL: 0187210
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0187211
PORTBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0187212
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0187213

PERINDOPRIL PFIZER 8 mg TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0129606
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0129607
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0129608
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0129609
POR TBL NOB 84X8MG BLI kod SUKL: 0129610
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0129611
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0129612
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0129613
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0169496
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0169497
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0169498
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0169499
POR TBL NOB 84X8MG BLI kod SUKL: 0169500
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0169501
PORTBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0169502
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0169503
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0187214
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0187215
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0187216
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0187217
POR TBL NOB 84X8MG BLI kod SUKL: 0187218
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0187219
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0187220
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0187221

58/302/10-C
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PRAMIPEXOL APOTEX 0,088 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kéd SUKL: 0141842

POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kod SUKL: 0141843

POR TBL NOB 30X0.088MG TBC kod SUKL: 0141844

POR TBL NOB 100X0.088MG TBC kéd SUKL: 0141845

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 6. 2012).

27/847/09-C

PRAMIPEXOL APOTEX 0,18 mg

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0141846

POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0141847

POR TBL NOB 30X0.18MG TBC kdéd SUKL: 0141848

POR TBL NOB 100X0.18MG TBC kéd SUKL: 0141849

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 6. 2012).

27/848/09-C

PRAMIPEXOL APOTEX 0,7 mg

D:
B:

/R:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kdd SUKL: 0141850

POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kod SUKL: 0141851

POR TBL NOB 30X0.7MG TBC kod SUKL: 0141852

POR TBL NOB 100X0.7MG TBC kod SUKL: 0141853

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 6. 2012).

27/849/09-C

QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X100MG BLI kdd SUKL: 0122751
POR TBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0122752
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0122753
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0122754
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0122755
POR TBL FLM 28X100MG BLI kdd SUKL: 0122756
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0122757
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kdd SUKL: 0122758
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0122759
POR TBL FLM 50X 1X100MG BLI kdd SUKL: 0122760
POR TBL FLM 60X100MG BLI kdd SUKL: 0122761
POR TBL FLM 60X100MG TBC kdd SUKL: 0122762
POR TBL FLM 90X100MG BLI kdd SUKL: 0122763
POR TBL FLM 98X 100MG BLI kéd SUKL: 0122764
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0122766
POR TBL FLM 100X 1X100MG BLI kdd SUKL: 0122767
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0122768
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0122769
POR TBL FLM 240X100MG BLI kéd SUKL: 0122770
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

68/502/07-C

QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 1X200MG BLI kdd SUKL: 0122772
POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0122773

68/503/07-C
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POR TBL FLM 6X200MG BLI kdd SUKL: 0122774
PORTBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0122775
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0122776
PORTBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0122777
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0122778
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0122779
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0122780
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0122781
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0122782
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122783
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0122784
POR TBL FLM 98X200MG BLI kéd SUKL: 0122785
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122786
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0122787
PORTBL FLM 100X1X200MG BLI kod SUKL: 0122788
PORTBL FLM 120X200MG BLI kod SUKL: 0122789
PORTBL FLM 180X200MG BLI koéd SUKL: 0122790
POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0122791

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (12. 6. 2012).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PORTBL FLM 10X25MG BLI kdd SUKL: 0122732
POR TBL FLM 3X25MG BLI kod SUKL: 0122733
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0122734
PORTBL FLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0122735
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0122736
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0122737
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0122738
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kod SUKL: 0122739
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0122740
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0122741
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122742
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0122743
POR TBL FLM 98X25MG BLI kdd SUKL: 0122744
PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0122745
PORTBL FLM 100X25MG TBC kdd SUKL: 0122746
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122747
PORTBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0122748
PORTBL FLM 180X25MG BLI kéd SUKL: 0122749
POR TBL FLM 240X25MG BLI kéd SUKL: 0122750

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

68/501/07-C

RAMIPRIL PFIZER 10 mg TABLETY

D:

B:

PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0156234
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0156235
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0156236
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0156237
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0156238
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0156239
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0156240
PORTBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0156241

58/481/10-C
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POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0156242
POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0156243
POR TBL NOB 1000X10MG TBC kod SUKL: 0156244
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (07. 6. 2012).

RAMIPRIL PFIZER 5 mg TABLETY

D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0156219
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156220
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0156221
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0156222
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0156223
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0156224
POR TBL NOB 42X5MG BLI kod SUKL: 0156225
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0156226
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0156227
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0156228
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0156229
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0156230
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156231
POR TBL NOB 30X5MG TBC kdéd SUKL: 0156232
POR TBL NOB 1000X5MG TBC kéd SUKL: 0156233

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 6. 2012).

58/480/10-C

ROPINIROLTEVA 0,5 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 15X0.5MG BLI kod SUKL: 0133517
POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133518
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133519
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133520
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133521
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133522
POR TBL FLM 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133523
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133524
POR TBL FLM 126X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133525
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 6. 2012).

27/211/09-C

ROPINIROL TEVA 1 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 15XTMG BLI kéd SUKL: 0133527
POR TBL FLM 21X1MG BLI koéd SUKL: 0133528
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0133529
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0133530
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0133531
POR TBL FLM 90X1MG BLI koéd SUKL: 0133532
POR TBL FLM 100X1MG BLI kdd SUKL: 0133533
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 6. 2012).

27/212/09-C

ROPINIROLTEVA 2 mg
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 15X2MG BLI kéd SUKL: 0133535

27/213/09-C
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POR TBL FLM 21X2MG BLI kod SUKL: 0133536
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0133537
POR TBL FLM 30X2MG BLI koéd SUKL: 0133538
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0133539
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0133540
POR TBL FLM 90X2MG BLI kod SUKL: 0133541
POR TBL FLM 100X2MG BLI kod SUKL: 0133542
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (16. 6. 2012).

ROPINIROL TEVA 5 mg 27/214/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0133544
PORTBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0133545
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0133546
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0133547
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0133548
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0133549
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0133550
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 6. 2012).

—_

TEBRANIC 2 G/0,25 G PRASEK PRO PRIPRAVU INJ. NEBO INF. ROZTOKU 15/856/09-C
D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B:  INJ+INF PLV SOL 12X2,25G VIA kéd SUKL: 0138247
INJ+INF PLV SOL 1X2,25G VIA kod SUKL: 0138248
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2012).

TEBRANIC 4 G/0,5 G PRASEK PRO PRIPRAVU INJ. NEBO INF. ROZTOKU 15/857/09-C
D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B:  INJ+INF PLV SOL 12X4.5G VIA kéd SUKL: 0138249
INJ+INF PLV SOL 1X4.5G VIA kéd SUKL: 0138250
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2012).

TOPIRAMAT-TEVA 100 mg 21/144/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0129882
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129883
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0129884
PORTBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0129885
PORTBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0129886
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0129887
PORTBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129888
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0129889
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0129890
POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0129891
PORTBL FLM 60X100MG TBC kdd SUKL: 0129892
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

TOPIRAMAT-TEVA 25 mg 21/142/08-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0129861

POR TBL FLM 20X25MG BLI kdd SUKL: 0129862
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POR TBL FLM 28X25MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0129865
POR TBL FLM 56X25MG BLI kdd SUKL: 0129866
POR TBL FLM 60X25MG BLI kdd SUKL: 0129867
POR TBL FLM 100X25MG BLI kdd SUKL: 0129868
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0129869
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129881
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (12. 6. 2012).

29863
29864
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TOPIRAMAT-TEVA 50 mg 21/143/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0129870
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0129871
POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0129872
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0129873
POR TBL FLM 50X50MG BLI kdd SUKL: 0129874
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0129875
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0129876
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0129877
PORTBL FLM 120X50MG BLI kéd SUKL: 0129878
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0129879
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0129880
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

ULCOSAN 09/289/90-C
D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O. OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 30X150MG BLI kdd SUKL: 0096283

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (2. 6. 2012).

VALSARTAN PFIZER 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/088/12-C
D:  PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0171614
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0171956
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0171957
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0171958
POR TBL FLM 90X160MG BLI kod SUKL: 0171959
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0171960
POR TBL FLM 90X160MG TBC kod SUKL: 0171961
POR TBL FLM 1000X160MG TBC kéd SUKL: 0171962
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

VALSARTAN PFIZER 40 mg POTAHOVANE TABLETY 58/086/12-C
D: PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0171612

POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0171943

POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0171944

POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0171945

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0171946
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0171947
POR TBL FLM 1000X40MG TBC kéd SUKL: 0171948
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).
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VALSARTAN PFIZER 80 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0171613
PORTBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0171949
PORTBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0171950
PORTBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0171951
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0171952
PORTBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0171953
PORTBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0171954
PORTBL FLM 1000X80MG TBC kod SUKL: 0171955

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 6. 2012).

58/087/12-C

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID TEVA 320 mg/12,5 mg

D:

B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O,, PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 7 I BLI kéd SUKL: 0161378
PORTBL FLM 7 Il BLI kéd SUKL: 0161379
PORTBL FLM 14 11 BLI kéd SUKL: 0161380
PORTBL FLM 14 | BLI kéd SUKL: 0161381
PORTBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0161382
PORTBL FLM 28 Il BLI kod SUKL: 0161383
PORTBL FLM 30 Il BLI kéd SUKL: 0161384
PORTBL FLM 30| BLI kod SUKL: 0161385
PORTBL FLM 56 | BLI kod SUKL: 0161386
PORTBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0161387
PORTBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0161388
PORTBL FLM 60 | BLI kod SUKL: 0161389
PORTBL FLM 90 | BLI kod SUKL: 0161390
POR TBL FLM 90 Il BLI kod SUKL: 0161391
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0161392
PORTBL FLM 98 | BLI kod SUKL: 0161393
PORTBL FLM 100 | BLI kod SUKL: 0161394
POR TBL FLM 100 Il BLI kod SUKL: 0161395
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0161396
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0161397
PORTBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0161398
POR TBL FLM 28 II BLI kéd SUKL: 0161399
POR TBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0161400
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0161401
PORTBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0161402
POR TBL FLM 56 Il BLI kod SUKL: 0161403
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0161404
POR TBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0161405
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0161406
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0161407
PORTBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0172315
POR TBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0172318

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012).

58/209/11-C

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID TEVA 320 mg/25 mg

D:

B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 7 I BLI kod SUKL: 0161408

PORTBL FLM 7 Il BLI kod SUKL: 0161409

PORTBL FLM 1411 BLI kod SUKL: 0161410

58/210/11-C
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ZR:

PORTBL FLM 14 1 BLI kod SUKL: 0161411
POR TBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0161412
POR TBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0161413
POR TBL FLM 30 I BLI kéd SUKL: 0161414
POR TBL FLM 30 | BLI kéd SUKL: 0161415
POR TBL FLM 56 | BLI kod SUKL: 0161416
POR TBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0161417
POR TBL FLM 60 Il BLI kéd SUKL: 0161418
PORTBL FLM 60 | BLI kod SUKL: 0161419
POR TBL FLM 90 | BLI kéd SUKL: 0161420
POR TBL FLM 90 Il BLI kéd SUKL: 0161421
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0161422
POR TBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0161423
PORTBL FLM 100 | BLI kod SUKL: 0161424
POR TBL FLM 100 Il BLI kod SUKL: 0161425
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0161426
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0161427
POR TBL FLM 28 | BLI kéd SUKL: 0161428
POR TBL FLM 28 Il BLI kéd SUKL: 0161429
PORTBL FLM 56 Il BLI kéd SUKL: 0161430
POR TBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0161431
POR TBL FLM 56 | BLI kéd SUKL: 0161432
POR TBL FLM 56 Il BLI kod SUKL: 0161433
POR TBL FLM 98 Il BLI kéd SUKL: 0161434
POR TBL FLM 98 | BLI kéd SUKL: 0161435
POR TBL FLM 280 | BLI kod SUKL: 0161436
POR TBL FLM 280 Il BLI kod SUKL: 0161437
POR TBL FLM 50 | BLI kéd SUKL: 0172316
POR TBL FLM 50 Il BLI kéd SUKL: 0172317
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012).

VERCEF 250 mg

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR CPS DUR (7X3)X250MG BLI kod SUKL: 0016450

POR CPS DUR (1X21)X250MG BLI kod SUKL: 0016451

POR CPS DUR (1X100)X250MG TBC kod SUKL: 0016452

POR CPS DUR (10X10)X250MG BLI kéd SUKL: 0016453

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 6. 2012).

15/066/99-C

VERCEF 500 mg

D:
B:

/R:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR CPS DUR (7X3)X500MG BLI kdd SUKL: 0016446

POR CPS DUR (1X21)X500MG TBC kod SUKL: 0016447

POR CPS DUR (1X50)X500MG TBC kod SUKL: 0016448

POR CPS DUR (10X10)X500MG BLI kod SUKL: 0016449

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 6. 2012).

15/067/99-C

WISPRA 100 mg TABLETY

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 2X100MG BLI kéd SUKL: 0165576
POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0165577
POR TBL NOB 4X100MG BLI kéd SUKL: 0165578

33/214/11-C
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POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0165579

POR TBL NOB 8X100MG BLI kod SUKL: 0165580

POR TBL NOB 12X100MG BLI kéd SUKL: 0165581
POR TBL NOB 18X100MG BLI kdd SUKL: 0165582
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0165583
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0165584
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0165585

POR TBL NOB 100X100MG BLI kdd SUKL: 0165586
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (8. 6. 2012).

WISPRA 50 mg TABLETY

D:
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 6. 2012).

PFIZER, SPOL. S RO, PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 2X50MG BLI kéd SUKL: 0165565
POR TBL NOB 3X50MG BLI kéd SUKL: 0165566
POR TBL NOB 4X50MG BLI kéd SUKL: 0165567
POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0165568
POR TBL NOB 8X50MG BLI kéd SUKL: 0165569
POR TBL NOB 12X50MG BLI kod SUKL: 0165570
POR TBL NOB 18X50MG BLI kod SUKL: 0165571
POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0165572
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0165573
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0165574
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0165575

33/213/11-C

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Prehled nové registrovanych piipravk(l zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou

viozené do databaze SUKL v roce 2012

Prehled novych pripravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 8/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

§


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-1
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