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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich

lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich -

srpen 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

0103065

0150726

15496

15520

17011

29892

144051

Nazev LP

ZOVIRAX, DRM CRM,

1x2 G/100 MG

THYMOGLOBULINE
INF PLV SOL, 1x25
MG

FENISTIL, POR CPS
PRO, 20x4 MG

FENISTIL, POR GTT
SOL, 1x20 ML

DICYNONE 250, INJ
SOL, 4x2 ML

DEPOCYTE 50 MG,
INJ SUS, 1x5 ML/50
MG

MERCILON, POR TBL
NOB, 3x21

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Brentford, Velka
Britanie
Genzyme Europe
B.V, Naarden,
Nizozemsko

Novartis s.r.o.,
Ceska republika

Novartis s.r.o., Ceskd
republika

OM PHARMA S.A.,

AMADORA - LISBOA,

Portugalsko

Pacira Limited, Velka
Britanie

Pharmedex s.r.o,,
Lisabonska 799,
Praha 9, soubézny
dovoz

Sarze/
C.atestu

C437432
C467343
C476997
C479567

CO0102H16
C0102H21

L11001
K10002
108001

MOO711A
MO00795B
M00228C

9Y005/AH
0Y005/AH
8Y010/AH
9Y003/AH

11000604
11010106
11001206
11001503

845806A

Opatreni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zat{zenf

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Uvolnéni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouziti

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Zavada v jakosti, nesoulad
s registra¢ni dokumentacf

Nepfiznivy trend zjistény
ve stabilitnich studiich.

Schvéalena zména

Vv registraci, zména
zplsobu vydeje.
Schvéalena zména

v registraci tykajicf se

zmény zpUsobu vydeje.

Podezfeni na nesoulad

podminek vyroby
uvedenych sarzi se

zasadami spravné vyrobni

praxe.

Podezreni, ze do nékolika

baleni pfipravku byla
vloZena jind pfibalova
informace.
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0021731 VERAL 100 RETARD,  Herbacos Recordati 3010410  Stazenizurovné  Zjisteni nevyhovujiciho Il

PORTBL RET, 30x100 sr.0, Ceska republika zdravotnickych disolu¢niho profilu béhem
MG zafizen{ naslednych stabilit — nizsi
uvolnovani lécivé latky po
7 hodinach.
15643 SANDIMMUN, INF Novartis s.r.o, Ceskd  SO046A Stazeniz Urovné  Zjisténa chyba Il
CNCSOL, 10x5 ML republika S0052 zdravotnickych v registra¢nim ¢isle na
zafizeni sekundarnim obalu.
0053666 BICNU (STERILE Bristol-Myers 1G00381  StazenfzuUrovné  Preventivni divody: Il
CARMUSTIN/ Squibb, Ceské 1C00675 zdravotnickych v ramci stabilitniho
BCNUY/), INJ PSO LOF, republika 0L61440 zat{zenf zkouseni byly zjistény
1x100 MG+SO vysledky mimo limit
specifikace.

OSTATNI SDELENI SUKL
7&dné nejsou.
INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni italského inspektoratu

Z déivodu zavady v jakosti (nenf garantovana sterilita) se na zékladé sdélentf italské regulacni autority stahuje IéCivy
pfipravek Vitamina C 500 mg/5 ml, cislo Sarze 0511VC4 a Vitamina C 1000 mg/5 ml, ¢islo Sarze 1011VC1,
0511VC3, A2D034. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani
v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z déivodu zavady v jakosti (nenf garantovana sterilita) se na zékladé sdélentf italské regulacni autority stahuje IéCivy
ptipravek Vitamina D2 SALF 10 mg/2 ml, ¢islo $arze 1010VD1, 0211VD1, 0211VD2 a Vitamina D2 SALF
15 mg/2 ml, éislo $arze 1010VD3, 0211VD3, A2A059. Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan
a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

2, Sdéleni japonského inspektoratu

Z dlvodu zdvady v jakosti (Castice v roztoku béhem stabilitniho zkouseni) se na zakladé sdéleni japonské
regula¢nf autority stahuje Iécivy pfipravek Carboplatin Intravenous Infusion 50 mg (SANDOZ), Carboplatin
Intravenous Infusion 150 mg (SANDOZ), Carboplatin Intravenous Infusion 450 mg (SANDOZ), vice Sarzi.
Z4dna z predmétnych 3arzi nebyla distribuovana do Ceské republiky ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (produkt by mohl byt kontaminovan bakterii) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lécivy piipravek Dukal BZK Swab, vice $arzi. Tento pipravek neni v Ceské republice registrovan
a predmeétné sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Sdéleni norského inspektoratu

Z dlivodu zévady v jakosti (v balenf se nachdzi i jina sila 1éCivého pfipravku nez ta, ktera je oznacena na obalu) se na
zakladé sdéleni norské regulacni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Candesartan Orion 8 mg tablets, ¢islo Sarze
BS872001. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné sarze nebyly dovezeny ani v rémci
specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.
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5. Sdéleni slovinského inspektoratu

Z dlvodu zévady v jakosti (Spatné oznaceny sekundarni obal) se na zakladé sdéleni slovinské regulacni autority
stahuje 1é¢ivy pripravek Tacrolimus capsules, éislo $arze CK0705. Tento piipravek neni v Ceské republice
registrovan a predmétné sarze nebyly dovezeny ani v réamci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

6. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z dlvodu zavady v jakosti (viditelné &astice v lahvicce) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuje 1écivy pripravek Propofol Injectable Emulsion, 1%, 1 g/100 ml/10 mg/ml), ¢islo Sarze 07-893-DJ,
10-123-DJ, 10-125-DJ. Tento piipravek nenf v Ceské republice registrovan. Pledmétné 3arze nebyly dovezeny do
Ceské republiky ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

7.Sdéleni portugalského inspektoratu

Z dlvodu zdvady v jakosti (Cerné Castice v saccich) se na zakladé sdéleni portugalské regulagni autority stahuje
lécivy piipravek Glucosamine 1500 mg, powder for oral solution, vice 3arzi. Tento piipravek neni v Ceské
republice registrovan a pfedmétné 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ci
klinického hodnoceni.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Zadné nejsou.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nazev pripravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

X-Rock 3 Day Pill For potravinovy doplnék obsahujici  viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Men nedeklarovanou lécivou latku
Z-Rock All Natural potravinovy doplnék obsahujici vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

nedeklarovanou lécivou latku

Shark Essence potravinovy doplnék obsahujici neuvedeno MOH Israel v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

Ramlostan Forte potravinovy doplnék obsahujici neuvedeno AGES Rakousko v CR vyskyt nezjisten
nedeklarovanou lécivou latku

Ultra Slim potravinovy doplnek obsahujici neuvedeno DHMA Dansko v CR vyskyt nezjisten
nedeklarovanou lécivou latku

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2012
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Pokyny SUKL

Pirehled pokyni platnych k 1.9. 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

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2012
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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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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 - -

7o, SUKL Véstnik SUKL 9/201 7,
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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

s, SU KL Véstnik SUKL 9/2012
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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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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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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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Informace

Vymezeni vlastnosti lécivych pripravkii uréenych pro vydej
bez lékaiského piredpisu

Uvod

Kritéria pro klasifikaci vydeje humannich Iécivych pfipravkd jsou vymezena v § 39 zékona ¢. 378/2007 Sb.,, o lé¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zékon o Iécivech”), ve znéni pozdéjsich predpisl. Lécivy pripravek
Ize vydavat bez lékafského predpisu, pokud nespliuje kritéria pro vydej pouze na lékarsky predpis (odst. 2) nebo
pro vydej bez Iékafského predpisu s omezenim (odst. 3). Pozadavky na obsah dokumentace predklddané s zadosti
o registraci nebo zménu registrace u lécivého pripravku navrzeného pro vydej bez Iékaiského predpisu jsou vymezeny
v pfiloze & 6 k vyhlasce ¢ 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pripravkd (déle jen registracni vyhlaska”).

V souladu s § 39 odst. 6 zdkona o lé¢ivech SUKL vymezil vlastnosti lé€ivych pripravka uréenych pro vydej bez
IékaFského predpisu (viz Tab. 1). Pokud pfipravek splni uvedené vlastnosti, neni tfeba zptlisob vydeje
hodnotit individualné. Tento pfistup se vztahuje jak na pfipravky v registracnim fizeni za Ucelem registrace, tak
na registrované pfipravky, u nichz je za ucelem zmény zpUsobu vydeje nutno predlozit Zddost 0 zménu registrace.
Vlastnostilécivych piipravkd byly vymezené s ohledem na léCivou latku, jeji nejvyssi moznou silu, maximalni jednotlivou
a denni davku a na maximalni velikost baleni vztazenou na mnozstvi |éCivé latky. Dale byly vymezeny indikace pro
vydej pfipravku bez Iékafského predpisu. Indikace jsou uvedeny v obecné podobeé a formulace indikaci u jednotlivych
registrovanych pfipravkd se s nimi nemusi doslovné shodovat.

Pokud ptipravek spliiuje vymezené vlastnosti, s podanim zadosti v tomto pripadé neni nutné predkladat
kompletni dokumentaci v rozsahu prilohy ¢. 6 k registrac¢ni vyhlasce. Dostacujici je predlozeni této
dokumentace:

= Z4dost o zménu registrace typu Il

= doklad o zaplaceni spravniho poplatku a ndhrady vydajd (UST-29)
navrh piibalové informace upravené tak, aby vyhovovala pozadavkim pro vydej pripravku bez Iékafského predpisu
(viz pfiloha €. 6 registracni vyhlasky, pokyn REG-41)

= pfedloZzeni navrhu textu na obalu

KZddostem o zménu zpUsobu vydeje u pfipravkd, které nebudou vyhovovat vlastnostem uvedenym v tabulce 1 (napf.
z dGvodu vyssiho davkovani, odlisnych indikaci), je nutné predlozit dokumentaci v rozsahu pfilohy ¢. 6 k registra¢ni
vyhlasce.

Vyzva drziteliim

V CR je zaregistrovana fada pfipravk(, které spliiuji viastnosti pro vydej bez lékafského predpisu a nespliuji kritéria pro
vydej na lékarsky predpis stanovend v § 2 zakona o lécivech, a presto jsou vydavany pouze na lékafsky predpis. Dochazi
tak ktomu, Ze vedle sebe existuji,identické” pfipravky (tj. pfipravky se stejnou léc¢ivou latkou, silou, ddvkovanim, velikosti
balenf, indikacemi), z nichZ nékteré jsou vydavany bez Iékafského pfedpisu a u nékterych je vydej védzan na Iékafsky
predpis. Tento rozdilny zpdsob vydeje u identickych Iécivych pfipravkl je z pohledu zdkona o Iéc¢ivech i z hlediska
Uc¢innosti a bezpecnosti Ié¢ivych pfipravki zcela odborné neodlvodnény a je i v rozporu s ndzorem Evropské komise,
podle niz neni mozné mit pro stejné (identické) pripravky soucasneé oba zpdsoby vydeje a v rdmci komunitarniho
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prava je rovnéz tfeba zamezit situaci, kdy jednomu drZiteli je schvalen vydej pfipravku bez |ékafského pfedpisu a dalsi
drzitel si u svého identického pfipravku o vydej bez |ékafského predpisu nepozadal.

U pifpravkd registrovanych v CR je tieba tyto skute¢nosti zohlednit a uplatnit v rdmci klasifikace vydeje, a proto je
nezbytné pfistoupit kregula¢nimu opatfeniza ticelem sjednoceni zpiisobu vydeje u identickych pfipravka.
Pokud Ize dany pfipravek vydavat bez lékafského predpisu, je tfeba nastavit tento zpUsob vydeje i u identickych
pfipravkd dosud vézanych na Iékafsky predpis. Vlastnosti lécivych pfipravkd ur¢enych pro vydej bez Iékarského
predpisu jsou uvedeny v tab. 1. Vyzyvame timto drzitele, aby u pfipravkid vydavanych na lékafsky predpis,
které vyhovuji pozadavkiim uvedenym v tab. 1, sami podali Zzaddost o0 zménu registrace tykajici se zmény
zplsobu vydeje (vydej bez lékaiského predpisu). Tato vyzva se vztahuje i na lécivé pripravky obsahuijici latky,
které se bézné vyskytuji v potravinach - doplncich stravy s deklarovanym obdobnym tcelem pouziti jako u IéCivych
pfipravkd.

V pfipadé zmény zpUsobu vydeje bude mozné, aby tyto pfipravky byly i nadale pfedepisovany lékafem a hrazeny ze
zdravotniho pojistént, je-li tak stanoveno ve spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady.

S pfipadnymi dotazy se obracejte na Sekci registraci, Oddélenf registra¢ni agendy (MUDr. Kadefdbek - jiri.kaderabek@
sukl.cz, MUDr. Kotulkova - martina.kotulkova@sukl.c2).

Tabulka 1: Vlastnosti lécivych pripravki uréenych pro vydej bez Iékaiského piedpisu

ATC kod | Léciva latka Maximalni Maximalni | Maximalni Maximalni | OTC indikace
sila/konc. jednotliva | dennidavka | velikost
davka baleni
vztazena na
mnozstvi
lécivé latky
AO0TAAQ0T  fluorid sodny p.o. 0,55 mg (ekv. dle obsahu F 220 mg prevence zubniho kazu u détf
0,25 mg Vv pitné vodeé, starsich 3 let, mladistvych
fluoru) max. 2,2 mg a dospeélych
AOTABO3  chlorhexidin- orm. 0,2 % 600 mg kratkodoba Iéc¢ba zanétd dasnf
diglukonat a sliznice dutiny ustnf
A02BAQ02  ranitidin p.O. 75 mg 75 mg 225 mg 900 mg paleni zahy, prekyselenf
zaludku
A02BA03  famotidin p.o. 10 mg 10 mg 20 mg 100 mg péleni zahy, prekyselenf
Zaludku
A02BCO1  omeprazol p.o. 20 mg 20 mg 20 mg 280 mg gastroesofagealni reflux
projevujici se palenim zahy
AO03AX13  simetikon p.o. 42 mg 210 mg 840 mg 4200 mg nadmérna tvorba a hromadéni
69,19 mg/ml 14,4 ml plynl v travicim Ustrojf
AO3FAO3  domperidon p.o. 10 mg 10 mg 40 mg 300 mg dyspepsie, gastroesofagealni
reflux; nausea, zvracenf
AO5BAQ03  silymarin p.o. 200 mg 200 mg 420 mg 8000 mg podpdrna lécba onemocnéni
jater
AO06AD11  laktuloza p.o. 66,7gve 100 45 ml 45 ml 500 ml zacpa
ml
A09AA02  multienzymové p.o. 40 000j. 75000 j. 1500-2000 |é¢ba pankreatické exokrinnf
pfipravky (lipaza, lipazy lipdzy j. lipdzy na insuficience (ndhrada travicich
protedza apod.) kg téles. enzymd)
hmotnosti
A11DA vitamin B1 p.O. 50 mg 50 mg 150 mg 4500 mg nedostatek ¢i zvysend potreba
benfothiamin vitaminu B1
A11DB vitamin B1, p.o. 100 mg vit. 100 mgvit. 150 mgvit. B1, 4500 mgvit.  zvySena potreba vitamind
kombinace B1,200 mg B1,200mg 270 mgvit.B6,  B1, skupiny B, onemocnéni
s vitaminem B6 a/ vit. B6, vit. B6, 750 mg vit.B12 8100 mg vit.  periferniho nervového
nebo B12 250 mg vit. 250 mg vit. B6, systému
B12 B12 22,5 mg Vit.
B12
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AT1GA kyselina
askorbova
(vitamin C)
A11GB kyselina
askorbova
(vitamin C),
kombinace
A12AX vapnik,
kombinace
CO5BX kalcium-dobesylat
CO5CA troxerutin
CO5CA53  diosmin,
kombinace
CO5CX escin
CO5CX01  tribenosid
DOTACO1  klotrimazol
DOTACTO  bifonazol
DO1AC16  flutrimazol
DO8AG02  jodovany povidon
D10AEOT  benzoyl-peroxid
GO1AF02  klotrimazol
GOTAFO5  ekonazol
G04CX02  Serenoa repens
MOTABO5  diklofenak
MOTAEOT  ibuprofen
MOTAX05  glukosamin
MOTAX25  chondroitin sulfat
NO2BAOT  kyselina
acetylsalicylova
NO2BEO1  paracetamol

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

drm.

drm.
drm.

drm.

drm.

tblvag.
crm.
vag.

sup.vag.
drm.
crm.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

p.o.

1000 mg

1000 mg
vitaminu C, 10
mg zinku

1200 mg Ca,
880 IU
vitaminu D3

250 mg
300 mg
900 mg

20 mg

10%
500 mg
10%

150 mg
1%

320 mg
extraktu
9-11:1
25 mg

400 mg

1250 mg

800 mg

500 mg

500 mg

1000 mg

1000 mg
vitaminu C,
10 mg zinku

1200 mg Ca,
880 1U
vitaminu D3

250 mg
300 mg
900 mg

40 mg

400 mg

500 mg

150 mg

320 mg
extraktu
9-11:1
25 mg

400 mg

1250 mg

800 mg

1000 mg

1000 mg

1000 mg

1000 mg
vitaminu C, 10
mg zinku

1200 mg Ca,
880 IU vitaminu
D3

750 mg
600 mg
900 mg

120 mg

800 mg

500 mg

150 mg

320 mg
extraktu
9-11:1
75 mg

1200 mg

1250 mg

1600 mg

4000 mg

4000 mg

309

309
vitaminu C
+ 300 mg
zinku

36 g Ca,
26 400 IU
vitaminu D3

1259

189

279

2000 mg

409

600 mg

350 mg

59
600 mg

750 mg

1929
extraktu
9-11:1
2500 mg

409

11254

729

159

129

|é¢ba nedostatku vitaminu C

|é¢ba nedostatku vitaminu C
a zinku

prevence a lécba pfi
nedostatku vapniku a vitaminu
D v potravé nebo pfi zvysené
potrebé vapniku a vit. D

Zilni nedostatec¢nost,
hemoroidy

Zilni nedostatec¢nost,
hemoroidy

Zilni nedostate¢nost,
hemoroidy

[é¢ba mistnich otokd po
zranéni, bolestivych syndroma
patefe, poruch Zilni funkce
koncetin

Zilni nedostate¢nost,
hemoroidy

kozni mykdzy, kvasinkové
infekce Zenskych pohlavnich
orgéand, akné

kozni mykozy

kozni mykozy

dezinfekce neporusené kiize
a Ustnf sliznice, hygienicka
dezinfekce rukou, drobnych
poranéni a drobnych
popalenin

akné

vulvovaginalni mykozy

a mykoticka balanitida

vulvovaginalni mykdzy
a mykoticka balanitida

mikeni obtize pfi benigni
hyperplazii prostaty I. a Il.
stupné

bolestivé pourazové nebo
pooperacni stavy s projevy
otoku ci zanétu, bolestiva
menstruace

mirna az stredni bolest,
horecka

projevy osteoartrdzy kolene

a kycle mfrného az stfedniho
stupné u osob starsich 18 let
projevy osteoartrézy kolene

a kycle mfrného az stfedniho
stupné

mirna az stredni bolest,
horecka u osob starsich 15 let

mirna az stfednf bolest,
horecka
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NO6BX03

NO6DX02

ROTADO1

RO5CBO1

RO5CBO6

RO6ABO3

RO6AEQ7

RO6AEQ9

RO6AX13

VO3AB21

piracetam

Ginkgo biloba

beklometason

acetylcystein

ambroxol

dimetinden

cetirizin

levocetirizin

loratadin

jodid draselny

Sekce registraci

p.O. 1200 mg; 2400 mg 4800 mg 144 g
0,2 g/ml

p.o. 40 mg/ml 120 mg 240 mg 1449
120 mg

nas. 50 pg/1 vstrik 100 pg 200 ug 10 mg (200

(ddvkanal (ddvkanal vstrikd)
nosni dirku)  nosni dirku)

p.o. 600 mg 600 mg 600 mg 60 g
20 mg/ml

p.o. 75 mg 75 mg 120 mg 159
15 mg/ml
5% sprej

p.o. 4 mg 4 mg 4 mg 40 mg
1 mg/ml

p.O. 10 mg 10 mg 10 mg 210 mg
10 mg/ml

p.o. 5mg 5mg 5mg 105 mg

p.o. 10 mg 10 mg 10 mg 210 mg
1 mg/ml

p.o. 65 mg 130 mg 130 mg 1950 mg

poruchy mozkové ¢innosti,
jako je porucha poznavaéni,
psychiky, uceni, paméti, feci,
soustfedénosti, zvysend
Unavnost

poruchy dusevni vykonnosti,
tj. poruchy paméti, pozornosti
a emocni labilita

|écba a prevence alergické
rymy u dospelych nad 18 let

mukolytickd lécba pfi akutnim
onemocnéni dychacich cest

mukolytickd [écba pfi akutnim
onemocneni dychacich cest

sezénnf alergicka ryma,
kopfivka, svedénti, (Iékova

a potravinova alergie)

u dospélych a déti nad 12 let
alergickd ryma, alergicky zanét
spojivek, koprivka u dospélych
a déti od 6 let (tbl), resp. od 2
let (sir, sol)

alergickd ryma, kopfivka

u dospélych a déti od 6 let
sezénnf alergicka ryma,
alergicky zanét spojivek,
kopfivka, svédénf u dospélych
a déti od 6 let a vazicich vice
nez 30 kg

prevence poskozenf stitné
Zlazy v piipadé radia¢ni
havarie

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v srpnu 2012

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet oznamenf (¢,).)

Pocet pouzitych pfipravkd

Pocet pacientt

Pocet indikaci

Pocet pracovist

179
56
603
84
72

Véstnik SUKL 9/2012
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Seznam lécivych pripravki, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v srpnu2012

Lékova Velikost Registracni | Distributor | Prelepovanisekund. | Rozdily mezi
forma baleni cislo obalu soubézné dovazenym
(SD) a referencnim
pripravkem (R)
CITALEC 20 20mg  Portblflm. 30a60tbl. 30/553/05-C/ Topara s.ro., Dr. Mdller Pharma nejsou
Zentiva PI/001/12 Praha, Ceska s.r.0., Pouchov, Hradec
republika Krélové, Ceska republika
SIOFOR 850 850 mg Portblflm. 120 thl. 18/647/96-C/  Galmed a.s,, Galmed a.s., Ostrava - ZpUsob uchovavant:
PI1/001/12 Ostrava- Radvanice, CR SD: Uchovavejte pri teploté
Radvanice, (misto vyroby - Pchery - 15-30 °C.
Ceska Theodor, CR) R: Tento pfipravek
republika nevyzaduje zadné zvIastni

podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti:

SD: 3 roky
R:5 let
ISICOM 100 100 Portbl.nob. 100 thl. 27/423/94-C/  Galmed as,, Galmed a.s., Ostrava - nejsou
mg mg/25 PI1/001/12 Ostrava- Radvanice, CR
mg Radvanice, (misto vyroby - Pchery -
Ceska Theodor, CR)
republika
ISICOM 250 250 Por.tbl.nob. 100 tbl. 27/155/91-C/  Galmed as,, Galmed ass., Ostrava - nejsou
mg mg/25 PI/001/12 Ostrava- Radvanice, CR
mg Radvanice, (misto vyroby - Pchery -
Ceska Theodor, CR)
republika

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Omaconinormy —|Nasovnormy | Tridiciznak |

Véstnik UNMZ ¢. 8 (2012)

CSN EN 1SO 13485 (Ru3i CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu 85 5001
vydanou 12/2003) jakosti — Pozadavky pro Ucely predpist

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvélenf
evropskych a mezinarodnich norem k pifmému pouzivani jako CSN

CSN EN SO 20126 Plati od 2012-09-01 (Rusi  Stomatologie — Ru¢ni zubnf kartacky — Obecné 856012
CSN EN SO 20126 vyhlasenou 04/2006) pozadavky a metody zkouseni
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 89. a 90. zasedani Viyboru pro humanni [écivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18-21. ¢ervna
a 16-19. cervence 2012 byly vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Pfipominky | Schvadleno | Datum
cislo ani | PFijato vstupu
pokynu
v platnost
95-560-E CPMP/EWP/560/95 Rev.l  21.6.12  Guideline on the Investigation of Drug - 21.6.12 1.1.13
Interactions
00-2990 EMEA/CHMP/2990/00 22.6.12  Guideline on the processing of renewals - Cerven 12-  2.7.12
Rev.4 in the centralised procedure
11-143744-B EMA/CHMP/ 19.7.12  Guideline on core SmPC for human 31.1.13 -
BPWP/143744/2011Rev.1 normal immunoglobulin for
Draft subcutaneous and intramuscular
administration
11-153137-B  EMA/CHMP/ 19.7.12  Reflection paper on Immune Tolerance  31.10. 12 - -
BPWP/153137/2011 Induction in haemophilia A patients
Draft with inhibitors
11-494462-B  EMA/CHMP/BPWP/2011  21.6.12  Guideline on core SmPC for human 31.8.12 - -
Rev. 3 Draft albumin solution
11-776609 EMA/ 21.6.12  Addendum to the note for guidance 31.1.13 = =
CHMP/776609/2011 on evaluation of medicinal products
Draft indicated for treatment of bacterial

infections (CPMP/EWP/558/95 REV 2) to
address indication-specific clinical data

11-911254-Q EMA/CHMP/ 23.8.12  Guidelin on quality of transdermal 15.3.13 - -
QWP/911254/2011 Draft patches
12-129698 EMA/129698/2012 Draft  22.6.12  Concept paper on extrapolation 30.9.12 = =

of efficacy and safety in medicine
development

12-330418 EMA/ 21.6.12  Guideline on clinical investigation of - 21.6.12 2.7.12
CHMP/330418/2012 medicinal products in the treatment of
Rev.2 Parkinson’s disease

12-351466 EMA/351466/2012 21.6.12  Questions and answers on additional = = =

clarification for inclusion criteria in the
,Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the tratment of
Parkinson’s disease” Rev.2

12-448591 EMA/ 19.7.12  Guideline on core Summary of Products  30.11.12 = =
CHMP/448591/2012 Characteristics and package leaflet for
Draft technetium (*"Tc) sestamibi
12-450916 EMA/ 09.7.12  Guideline on clinical investigation of 15.2.13 - -
CHMP/450916/2012 medicinal products for prevention of
Draft stroke and systemic embolic events
in patients with non-valvular atrial
fibrillation
12-483572 EMA/ 21.6.12  Guideline on clinical investigation of = 9.7.12 1.9.12
CHMP/483572/2012 medicinal products in the treatment of
chronic obstructive pulmonary disease
(COPD)

12-492713-Q EMA/492713/2012 Draft ~ 23.8.12  Guideline on quality of oral modified 15.3.13 - -
release products
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Ciselné idaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - piehled zadosti v roce 2012

Pocet registraci

700
600 57
500
400
334 324
300 293
218
200
100
32 27
o __- . H m - -
Nové ‘ Vyfizené Nové ’ VyFl’zene Nové ‘ Vyfizené Nové ‘ Vyfizené Nové ‘ Vyfizené Nové ‘ Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace ZrusSeni registrace
Typ registrace
Agenaa registraci
Pocet registraci - vyfFizené Zadosti v jednotlivych mésicich
80

Nérodni Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
H6-12 W7-12 m8-12

Typ registrace
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012
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Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypu Il |Narodnitypu Pla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
74dost maze zahrnovat vice registracnih isel. worksharing)*

Typ registrace

Pocet registraci - vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il

obal
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obal
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Piehled vyrobci lécivych pripravkii v CR schvalenych v mésici
srpnu 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.8.2012 do 31.8.2012.

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 (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povolent ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore (DL).
4. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.

5. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadgjici distribuci lécivych piipravk( v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sh.,, ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcU, resp. distributorC léc¢ivych pripravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP), medicinalnich plynt
(LP-MP) nebo drZitele povoleni k vyrobé Iécivych pripravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobdam
opravnénym pfipravovat Iécivé pripravky (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 shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.
cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno, tel. 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nazev_____[Msto [Ulice | Telefon _[Fax |Email ____________|Typ|

Ing. Petr Svec - PENTA  Praha6 Wuchterlova 16 469 660 723 - ganoczy@pentachemoicals.eu KJ

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratofr

Nazev ___|Mésto _JUlice ___|Telefon |Fax ___JEmail _______[Typ

Rudolf Bure$ Praha 10 Karpatska 1167/20 603 417298 - ruda.bures@seznam.cz  TZ
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4. Zruseni povoleni vyroby

[Nazev ______ [Mésto [Ulice __|Telefon _[Fax ___|E-mail ____[Typ|

Univerzita Karlova v Praze, 1.LF  Praha 2 Studnickova7 224961 111 224915413 office@lfl.cunicz KJ

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

Nenastalo.
6. Novi distributoFi léc¢ivych pFipravku

Nazev ___|Masto |Ulice ___Telefon _[Fax [Email ________[Typ_

Lékarna U Madony, sro.  Ostrava  Nadrazni 733/176 608 071 394 - hiterreter@seznam.cz LP
PHARMAGEN CZ s.r.o. Praha6  Krenova 7 721137749 - info@pharmagen.cz LP

7. ZruSeni povoleni distribuce

Nenastalo.

8. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Farco-Pharma GmbH, Gereonsmuhlengasse 1-11, Cologne, DE

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

Nenastalo.

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

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnutf o registraci v listopadu 2012
a u nichz nebylo v souladu se zékonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 8. 2012
Nebude-li u téchto pfipravkl fddné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu listopadu 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim
&isle Véstniku SUKL. Tyto pifpravky s ukoncenou registraci budou od prosince 2012 oznacovany v databéazi SUKL
symbolem,Z" a budou povaZovany za neregistrované.

Kod Néazev Lékova forma Reg. cislo Drzitel Zemé
3965 AURONAL 10 MG RETARD PORTBL RET 30X10MG 83/261/02-C EGB H
3961 AURONAL 2,5 MG RETARD PORTBL RET 30X2.5MG 83/259/02-C EGB H
3963 AURONAL 5 MG RETARD PORTBL RET 30X5MG 83/260/02-C EGB H
102489 CEFTAZIDIM GENIM 1 G INJ PLV SOL 1X1GM 15/672/07-C GNM cz
102488 CEFTAZIDIM GENIM 2 G INJ PLV SOL 1X2GM 15/673/07-C GNM cz
92503 NEUROBENE INJ SOL 6X1ML/T000RG 86/784/92-C RAT D
Homeopatika

21257 AURUM METALLICUM AKH PORTBL NOB 30 93/623/07-C AKH cz
21258 AURUM METALLICUM AKH PORTBL NOB 60 93/623/07-C AKH cz
21259 AURUM METALLICUM AKH PORTBL NOB 90 93/623/07-C AKH cz
21260 AURUM METALLICUM AKH PORTBL NOB 120 93/623/07-C AKH cz
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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 ¢. 6/2012 byl zvefejnén seznam pfipravk(,

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

V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty pifpravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.7.2012 z4dost drZitele registrace
o prodlouZenf jeji platnosti. Tyto pifpravky byly k datu 31. 8. 2012 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z" a nadéle

jsou povazovany za neregistrované.

Homeopatika

Nazev Reg. cislo Drzitel Zemé
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-B/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-C/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-D/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-E/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-F/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-G/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-H/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-B/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-C/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-D/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-E/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-F/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-G/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-H/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-B/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-C/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-D/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-E/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-F/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-G/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-H/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-B/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-C/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-D/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-E/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-F/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-G/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-H/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-B/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-C/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-D/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-E/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-F/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-G/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-H/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-B/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-C/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-D/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-E/C LBN F
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AGNUS CASTUS 93/468/92-F/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-G/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-H/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-B/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-C/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-D/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-E/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-F/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-G/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-H/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-B/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-C/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-D/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-E/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-F/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-G/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-H/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-B/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-C/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-D/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-E/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-F/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-G/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-H/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-B/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-C/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-D/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-E/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-F/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-G/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-H/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-B/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-C/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-D/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-E/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-F/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-G/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-H/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-B/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-C/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-D/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-E/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-F/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-G/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-H/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-B/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-C/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-D/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-E/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-F/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-G/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-H/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-B/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-C/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-D/C LBN F
: 23 )
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ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-E/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-F/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-G/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-H/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-B/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-C/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-D/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-E/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-F/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-G/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-H/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-B/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-C/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-D/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-E/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-F/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-G/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-H/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-A/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-B/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-C/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-D/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-E/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-F/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-G/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-H/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-B/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-C/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-D/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-E/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-F/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-G/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-H/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-B/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-C/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-D/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-E/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-F/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-G/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-H/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-B/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-C/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-D/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-E/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-F/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-G/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-H/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-B/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-C/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-D/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-E/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-F/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-G/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-H/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-B/C LBN F
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AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-C/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-D/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-E/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-F/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-G/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-H/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-B/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-C/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-D/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-E/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-F/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-G/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-H/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-A/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-B/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-C/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-D/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-E/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-F/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-G/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-H/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-A/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-B/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-C/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-D/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-E/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-F/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-G/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-H/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-B/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-C/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-D/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-E/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-F/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-G/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-H/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-B/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-C/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-D/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-E/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-F/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-G/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-H/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-B/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-C/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-D/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-E/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-F/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-G/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-H/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-B/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-C/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-D/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-E/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-F/C LBN F
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BERBERIS VULGARIS 93/494/92-G/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-H/C LBN F
BORAX 93/495/92-B/C LBN F
BORAX 93/495/92-C/C LBN F
BORAX 93/495/92-D/C LBN F
BORAX 93/495/92-E/C LBN F
BORAX 93/495/92-F/C LBN F
BORAX 93/495/92-G/C LBN F
BORAX 93/495/92-H/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-A/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-B/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-C/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-D/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-E/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-F/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-G/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-H/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-B/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-C/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-D/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-E/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-F/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-G/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-H/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-B/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-C/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-D/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-E/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-F/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-G/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-H/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-B/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-C/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-D/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-E/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-F/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-G/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-H/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-B/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-C/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-D/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-E/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-F/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-G/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-H/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-B/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-C/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-D/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-E/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-F/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-G/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-H/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-B/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-C/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-D/C LBN F
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CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-E/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-F/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-G/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-H/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-B/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-C/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-D/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-E/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-F/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-G/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-H/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-A/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-B/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-C/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-D/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-E/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-F/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-G/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-H/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-B/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-C/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-D/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-E/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-F/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-G/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-H/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-A/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-B/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-C/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-D/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-E/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-F/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-G/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-H/C LBN F
CHINA 93/509/92-B/C LBN F
CHINA 93/509/92-C/C LBN F
CHINA 93/509/92-D/C LBN F
CHINA 93/509/92-E/C LBN F
CHINA 93/509/92-F/C LBN F
CHINA 93/509/92-G/C LBN F
CHINA 93/509/92-H/C LBN F
CINA 93/510/92-B/C LBN F
CINA 93/510/92-C/C LBN F
CINA 93/510/92-D/C LBN F
CINA 93/510/92-E/C LBN F
CINA 93/510/92-F/C LBN F
CINA 93/510/92-G/C LBN F
CINA 93/510/92-H/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-B/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-C/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-D/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-E/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-F/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-G/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-H/C LBN F
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COCCULUS INDICUS 93/512/92-B/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-C/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-D/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-E/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-F/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-G/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-H/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-B/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-C/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-D/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-E/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-F/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-G/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-H/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-B/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-C/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-D/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-E/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-F/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-G/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-H/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-B/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-C/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-D/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-E/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-F/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-G/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-H/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-A/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-B/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-C/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-D/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-E/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-F/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-G/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-H/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-B/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-C/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-D/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-E/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-F/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-G/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-H/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-B/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-C/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-D/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-E/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-F/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-G/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-H/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-B/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-C/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-D/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-E/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-F/C LBN F
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CROTONTIGLIUM 93/519/92-G/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-H/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-B/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-C/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-D/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-E/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-F/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-G/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-H/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-A/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-B/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-C/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-D/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-E/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-F/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-G/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-H/C LBN F
DROSERA 93/522/92-B/C LBN F
DROSERA 93/522/92-C/C LBN F
DROSERA 93/522/92-D/C LBN F
DROSERA 93/522/92-E/C LBN F
DROSERA 93/522/92-F/C LBN F
DROSERA 93/522/92-G/C LBN F
DROSERA 93/522/92-H/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-B/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-C/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-D/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-E/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-F/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-G/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-H/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-B/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-C/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-D/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-E/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-F/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-G/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-H/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-B/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-C/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-D/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-E/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-F/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-G/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-H/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-B/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-C/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-D/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-E/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-F/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-G/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-H/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-A/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-B/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-C/C LBN F
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FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-D/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-E/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-F/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-G/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-H/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-B/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-C/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-D/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-E/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-F/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-G/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-H/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-B/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-C/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-D/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-E/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-F/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-G/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-H/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-A/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-B/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-C/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-D/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-E/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-F/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-G/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-H/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-B/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-C/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-D/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-E/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-F/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-G/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-H/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-B/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-C/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-D/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-E/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-F/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-G/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-H/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-B/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-C/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-D/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-E/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-F/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-G/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-H/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-B/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-C/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-D/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-E/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-F/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-G/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-H/C LBN F
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IODUM 93/535/92-B/C LBN F
IODUM 93/535/92-C/C LBN F
IODUM 93/535/92-D/C LBN F
IODUM 93/535/92-E/C LBN F
IODUM 93/535/92-F/C LBN F
IODUM 93/535/92-G/C LBN F
IODUM 93/535/92-H/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-B/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-C/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-D/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-E/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-F/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-G/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-H/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-B/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-C/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-D/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-E/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-F/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-G/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-H/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-B/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-C/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-D/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-E/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-F/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-G/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-H/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-B/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-C/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-D/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-E/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-F/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-G/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-H/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-B/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-C/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-D/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-E/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-F/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-G/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-H/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-B/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-C/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-D/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-E/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-F/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-G/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-H/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-B/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-C/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-D/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-E/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-F/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-G/C LBN F
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KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-H/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-A/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-B/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-C/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-D/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-E/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-F/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-G/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-H/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-B/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-C/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-D/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-E/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-F/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-G/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-H/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-B/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-C/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-D/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-E/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-F/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-G/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-H/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-B/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-C/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-D/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-E/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-F/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-G/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-H/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-A/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-B/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-C/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-D/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-E/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-F/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-G/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-H/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-B/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-C/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-D/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-E/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-F/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-G/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-H/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-B/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-C/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-D/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-E/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-F/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-G/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-H/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-B/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-C/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-D/C LBN F
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MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-E/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-F/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-G/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-H/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-A/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-B/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-C/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-D/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-E/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-F/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-G/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-H/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-A/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-B/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-C/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-D/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-E/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-F/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-G/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-H/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-B/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-C/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-D/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-E/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-F/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-G/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-H/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-A/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-B/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-C/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-D/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-E/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-F/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-G/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-H/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-B/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-C/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-D/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-E/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-F/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-G/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-H/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-B/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-C/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-D/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-E/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-F/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-G/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-H/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-B/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-C/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-D/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-E/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-F/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-G/C LBN F
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MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-H/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-B/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-C/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-D/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-E/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-F/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-G/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-H/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-B/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-C/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-D/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-E/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-F/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-G/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-H/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-B/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-C/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-D/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-E/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-F/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-G/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-H/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-B/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-C/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-D/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-E/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-F/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-G/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-H/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-A/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-B/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-C/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-D/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-E/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-F/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-G/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-H/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-A/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-B/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-C/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-D/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-E/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-F/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-G/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-H/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-A/C LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-B/C _LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-C/C _LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-D/C LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-£/C LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-F/C LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-G/C LBN F

PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-H/C LBN F

PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-B/C LBN

PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-C/C LBN
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PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-D/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-E/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-F/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-G/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-H/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-A/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-B/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-C/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-D/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-E/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-F/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-G/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-H/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-B/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-C/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-D/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-E/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-F/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-G/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-H/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-A/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-B/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-C/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-D/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-E/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-F/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-G/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-H/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-B/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-C/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-D/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-E/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-F/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-G/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-H/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-B/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-C/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-D/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-E/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-F/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-G/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-H/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-B/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-C/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-D/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-E/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-F/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-G/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-H/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-A/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-B/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-C/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-D/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-E/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-F/C LBN F
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RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-G/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-H/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-A/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-B/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-C/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-D/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-E/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-F/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-G/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-H/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-A/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-B/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-C/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-D/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-E/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-F/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-G/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-H/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-B/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-C/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-D/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-E/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-F/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-G/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-H/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-B/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-C/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-D/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-E/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-F/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-G/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-H/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-B/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-C/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-D/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-E/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-F/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-G/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-H/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-B/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-C/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-D/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-E/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-F/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-G/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-H/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-B/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-C/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-D/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-E/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-F/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-G/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-H/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-B/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-C/C LBN F
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SABAL SERRULATA 93/593/92-D/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-E/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-F/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-G/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-H/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-B/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-C/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-D/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-E/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-F/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-G/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-H/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-B/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-C/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-D/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-E/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-F/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-G/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-H/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-B/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-C/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-D/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-E/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-F/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-G/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-H/C LBN F
SENNA 93/597/92-B/C LBN F
SENNA 93/597/92-C/C LBN F
SENNA 93/597/92-D/C LBN F
SENNA 93/597/92-E/C LBN F
SENNA 93/597/92-F/C LBN F
SENNA 93/597/92-G/C LBN F
SENNA 93/597/92-H/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-B/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-C/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-D/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-E/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-F/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-G/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-H/C LBN F
SILICEA 93/599/92-B/C LBN F
SILICEA 93/599/92-C/C LBN F
SILICEA 93/599/92-D/C LBN F
SILICEA 93/599/92-E/C LBN F
SILICEA 93/599/92-F/C LBN F
SILICEA 93/599/92-G/C LBN F
SILICEA 93/599/92-H/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-B/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-C/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-D/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-E/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-F/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-G/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-H/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-B/C LBN F
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SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-C/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-D/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-E/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-F/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-G/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-H/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-B/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-C/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-D/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-E/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-F/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-G/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-H/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-B/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-C/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-D/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-E/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-F/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-G/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-H/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-B/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-C/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-D/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-E/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93