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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostiedcich - zari 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

155864

0011485

0085170

0169897

0169900

0132564

29892

Nazev LP

SUMAMED FORTE
SIRUP, POR PLV
SUS, 1x30 ML

MILGAMMA N, INJ
SOL, 5x2 ML

TYPHIN VI, INJ
SOL, 1x0,5 ML/25
GSTR

PERINDOPRIL
PMCS 4 MG, POR
TBL NOB, 100x4
MG

PERINDOPRIL
PMCS 8 MG, POR
TBL NOB, 100x8
MG

MERCILON, POR
TBL NOB, 3x21
TBL, REG.C.:
17/875/92-C/
PI1/002/11

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

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Teva
Pharmaceuticals
CRs.ro, Praha

Worwag Pharma
GmbH & Co. KG,
Némecko

Sanofi Pasteur SA,

Lyon, Francie

PRO.MED.CS
Praha a.s.,

PRO.MED.CS
Praha a.s.,

Chemark, Ceska
republika,
soubézny dovoz

Pacira Limited,
Velka Britanie

Sarze/
C. atestu

2046071

1111114
12A197
12B205

G0269-2B
G0461-2B
HO078-5B
HO101-2B

0040512

9030412

845806A/
CH

11000604
11010106
11001206
11001503

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazen{ z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
distributord

Stazeni z Urovné
distributord

Uvolnéni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouzitf

Uvolnéni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouzitf

Nesoulad textu Il
s registracnf
dokumentaci

Nesoulad text( Il
S registracnf
dokumentaci

Mozna zavada Il
v jakosti (riziko
mozného nizsiho
obsahu antigend)
Zavada v jakosti- Il
podezieni na
nehomogenitu Sarzf

Zavada v jakosti- Il
podezieni na
nehomogenitu Sarzf

Nedostatek
vhodnych
léCebnych alternativ
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OSTATNI SDELENIi SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni danského inspektoratu

® 7 dlvodu zévady v jakosti (pfitomnost umélohmotnych ¢astic v 1ahvi) se na zakladé danské regulacni autority
stahuje IéCivy pfipravek Spektramox oral suspension, Cislo Sarze 96629 DK, 96630 DK, 96625 SE. Tento
piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

m 7 dlvodu zavady v jakosti (prasklé lahvicky) se na zakladé danské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek
Turoctocog alfa 2000 IU, ¢islo 3arze AR40338, AR40230. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan
a pfedmétné 3arZe nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni madarského inspektoratu

m 7 ddvodu zavady v jakosti (prosakovani vakU) se na zékladé madarské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek
Dianeal PD4 Glukose 1,36%, Cislo Sarze 12C19L80 a Dianeal PD4 Glucose 2,27%, ¢islo Sarze 12C13L80.
Uvedené Sarze nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

3. Sdéleni rakouského inspektoratu

m 7 dUvodu zévady v jakosti (nesoulad s registracni dokumentaci) se na zékladé rakouské regula¢ni autority stahuje
lécivy piipravek Truvada 200 mg/245 mg Filmtabletten, vice 3arzi. Zadna z predmétnych 3arzi nebyla
distribuovana do Ceské republiky ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

4, Sdéleni kanadského inspektoratu

m 7 dUvodu zévady v jakosti (Spatné ostitkovano) se na zakladé kanadské regula¢ni autority stahuje |éCivy pfipravek
Triesence, &islo $arze 210076F. Uvedeny Iécivy piipravek nebyl distribuovan do Ceské republiky ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= 7 dGvodu zavady v jakosti (rtut, olovo a arzen jsou nad schvalenym limitem) se na zakladé kanadské regula¢ni
autority stahuje Iécivy pfipravek Zhuifeng Tougu Wan, ¢islo sarze: 20120820. Uvedeny |éCivy ptipravek nebyl
distribuovan do Ceské republiky ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

w7 ddvodu zavady v jakosti (viditelné ¢astice pfi kontrole retencnich vzork() se na zdkladé kanadské regulacni
autority stahuje 1éCivy pfipravek Propofol, €islo Sarze 09029DJ. Uvedeny lécivy pfipravek nebyl distribuovan do
Ceské republiky ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

5. Sdéleni irského inspektoratu

m 7 ddvodu zavady v jakosti (Spatné ostitkovano) se na zakladé irské regulacni autority stahuje 1écivy pfipravek
Vesitirim 10 mg Film-Coated Tablets. Uvedeny lécivy pifpravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

6. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= 7 dAvodu zavady v jakosti (vyssi obsah lécivych latek) se na zakladé U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy
ptipravek Hydrocodone bitartrate and acetaminophen tablets, USP, cislo sarze C1440512A. Uvedeny
lécivy piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

m 7 dlvodu zévady v jakosti (vétsi velikost tablet a vyssi obsah 1écivych latek) se na zakladé U.S. Food and Drug
Administration stahuje lécivy pfipravek Hydrocodone bitartrate/acetaminophen, cislo sarze 519406A
a521759A. Uvedeny lécivy piipravek nenf v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
léCebného programu ¢i klinického hodnocent.
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= 7 dlvodu zavady v jakosti (viditelné krystalické ¢astice, které byly identifikovany jako Gc¢inna latka) se na zakladeé
U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pfipravek Leucovorin Calcium Injection, vice Sarzi. Uvedeny
lécivy piipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni finského inspektoratu

Finska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IécCivych latek, spolecnosti TAISHAN CITY CHEMICAL
PHARMACEUTICAL CO. LTD, 98 Longzhou Road, TAISHAN (=TAICHENG) RC-529200, China, ktery vyrdbi
lécivou latku Ciclosporin. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP. Cina nenf zaregistrovana v zadném lécivém pripravku
registrovaném v CR jako vyrobce lécivé latky ciclosporin. Inspekeni zjisténi nemaiji dopad na jakost lécivych pifpravkd
v obghu v Ceské republice.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev pripravku | Charakter pripravku Vydavajici autorita

Equyfiam cream kosmeticky prostredek obsahuijici viechny IMB (Irsko) v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku
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Pokyny SUKL

Prehled pokynt platnych k 1. 10. 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

FSUKL Véstnik SUKL 10/2012
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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 o distribuci a vydeji [éCiv

yF ve

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 2. ¢étvrtleti 2012

Udaje piedkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k lécivym pripravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné registrace
Statnfho Ustavu pro kontrolu 1éciv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k [é¢ivym pfipravkdm, pro které
byly povoleny tzv. specifické l1é¢ebné programy a k pripravklm neregistrovanym, dodanym na zakladé lékarského predpisu pro
konkrétniho pacienta.

1. Informace o distribuci léc¢iv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim a prodejciim
vyhrazenych léciv

Informace obsahuiji vyhradné udaje z hlaseni distributor(i dle pokynu SUKL DIS-13, aktudlni verze, o distribuci lé¢ivych pripravkd,
nejedna se o realnou spotiebu Iékl pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje pacientlm.

Udaje o mnoZstevnich objemech Ié¢ivych piipravk prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
mési¢nich hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat écivé pifpravky. Pfedmétem hlasent jsou
dodavky lécivych pfipravkd od distributorl a findlnich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pfipravka)
do lékdren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékafm opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost. Ve vazbé na zkraceni intervalu hlaseni se hldsenfi rozlisuje na hlaseni dodavek a hlasenf vratek (distributor zasila
v hlaseni zvlast informace o dodévkach lécivych pfipravkd a zvlast o vratkach lécivych pfipravkd z [ékaren).

Pro sledovani trendd v dodavkach lécivych pfipravkd jsou pouzivdna porovnani distribuovanych objemd v poctech balent,
finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich déavkéach (dale jen ,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych péti letech. | v roce 2012
jsou pouZzivany Udaje o finan¢nich objemech lécivych pripravkd, které vychdzeji pouze z vyrobnich cen ozndmenych distributory
a vyrobci (Udaje o finan¢nich ndkladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni pfirdzku).

Aktualné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
- http//www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce lécivych pFipravku (véetné specifickych lééebnych programui)
za 2, ¢tvrtleti 2012

Z celkového poctu 58 948 registrovanych variant* 1écivych pripravkl, z toho 3 246 homeopatik (ke dni 1.7.2012), bylo
ve 2. Ctvrtleti roku 2012 do sité zdravotnickych zafizeni doddno 7 754 variant pfipravkd, coZ je 13,15 % z celkového poctu

registrovanych variant (394 homeopatik); z toho 5 693 variant dodavanych pfipravkd ma stanovenu tUhradu ze zdravotniho
pojisténi (coz je 73,42 % z poctu obchodovanych variant IéCivych pfipravkd).

*Variantou lé¢ivého pFipravku se rozumi lé¢ivy pFipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kazdému
pripravku zvldst s ohledem nassilu, velikost baleni a lékovou formu.

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 10/2012
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http://www.whocc.no/

Srovnani udaju o distribuci lé¢iv ve finan¢nim vyjad¥eni, poctech baleni a DDD po ctvrtletich
v uplynulych péti letech je uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lééivych pripravkii v CR po étvrtletich od roku 2008 -
2.Q.2012

Srovnani udaji o distribuci lé¢iv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poétech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

DDD* celkem (mil.) Balenf (mil. ks) Finan¢ni objem v cenach plivodce (mld. K¢)
2008 1 1226,80 83,30 12,990
2008 2 1301,12 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1324,39 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 1272,65 73,94 14,244
2009 4 1 298,89 77,94 14,851
2010 1 1 487,71 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1 346,72 71,81 13,982
2010 4 1 448,35 7548 14,780
2011 1 1520,81 80,80 15,208
2011 2 1 534,25 74,96 15,343
2011 3 1 366,38 68,37 13,664
2011 4 145048 72,95 14,505
2012 1 1556,11 76,05 15,561
2012 2 153916 71,51 15,292

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

Vpoctechbalenfdoslove 2. Ctvrtletiroku 2012 proti 1. ¢tvrtleti 2012 k poklesu objemu dodavek Iécivych pfipravkd; zaznamenadvame
dodavky 71,51 mil. kust baleni, coZ pfedstavuje pokles 0 5,97 % oproti pfedchozimu ¢tvrtleti. V meziro¢nim srovnanf jde o pokles
04,60 9%. Ve 2. ¢tvrtleti 2012 jsme zaznamenali i pokles celkového mnoZstvi DDD o 1,1%. Finanéni objemy (v cendch plvodce) také
poklesly, 0 1,73 9% pfi srovnani 1. Ctvrtleti 2012 a 2. Ctvrtleti 2012; v mezirocnim srovnani zaznamenavame témér stejné hodnoty.

Z celkového poc¢tu 71,51 mil. baleni bylo distribuovdno 19,20 mil. kusi 1éciv, tj. 26,85 % celkového poctu dodanych baleni
lécivych pfipravkd (celkem 112,611 mil. DDD), jejichz vydej je mozny bez Iékafského predpisu, ve finan¢ni hodnoté v cenach

pavodce 1,35 mld. K¢, coz je 8,80 % z celkovych finan¢nich objemd.
Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahruty i dodéavky lé¢iv mimo CR. Jako doplfujici informaci proto dale publikujeme tabulku

dodavek léciv do zahranici. Na webové strance SUKL rovnéZ uvadime piehled lécivych pipravk( nejcastéji distribuovanych do
zahranici http://www.sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-2-ctvrtleti-1 .
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Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lééivych piipravki do zahraniéi

Distribuce do sité zdravotnickych Distribuce dalsim distributordm

zafizeni v zahranici v zahranici

DDD* celkem (mil.) Baleni (ks) Finan¢ni objem v cenach | DDD* celkem Baleni (ks)

plvodce (mil. K&)

2011 1 2,65 108 441 51,125 14,99 3567 055
2011 2 451 125376 90,086 15,25 3867 536
2011 3 5,01 201 362 188,619 22,46 3669 076
2011 4 5,61 204 366 203,106 23,63 4360 265
2012 1 4,96 189 761 146,462 34,71 3802 460
2012 2 491 155 186 153,598 34,85 3,581 230

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

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 71,51 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 15,292 mld. spada do tohoto pasma 54,144 mil. baleni (825,297 mil. DDD); tato skupina tedy
tvofi 71,19 % celkového poctu baleni IéCivych pripravkd distribuovanych ve 2. ctvrtleti 2012 a odpovida financni hodnoté
3,400 mid. K¢ v cenéch plvodce (21,85 % z celkového finan¢niho objemu). Z celkového poctu 54,144 mil. baleni v 1. cenovém
pasmu odpovida 19,923 mil. baleni (coz je 26,20 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu) pfipravkiim, které nejsou
vazany na lékaisky predpis.

Do 8. pasma pak spadajf financ¢né narocnéjsi 1écivé pfipravky (s cenou vyrobce vetsi nez 10.000 K¢), napf. ze skupiny cytostatik
aimunomodulacnich latek. Z celkového poctu 71,51 mil. distribuovanych balenf spada do tohoto pasma 0,156 mil. balen{ (0,20
%) ve finan¢ni hodnoté 3,079 mid. K¢, co? je 19,79 % z celkovych nakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lé¢ivych pripravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravkd ve 2. ¢tvrtleti 2012 podle stanovenych Uhrad teoreticky kles| oproti stejnému
obdobivroce 2011z 15,343 mld. Ké na 15,292 mid. K¢, tj. 0 0,33 %. Celkovy finan¢ni objem distribuovanych lécivych pfipravk{
podle stanovenych Uhrad ve 2. ¢tvrtleti 2012 teoreticky klesl rovnéz oproti 1. ctvrtleti 2012 2 15,561 mild. K¢ na 15,292 mld., t).
0 1,73 %. Pro vypocet jsou viak pouzivany maximalni stanovené hodnoty Uhrady ze zdravotniho pojisténf (viz Seznam hrazenych
lécivych pripravk a potravin pro zviadstni Iékafské Ucely), které viak nemusi byt realné uplatnény. Uvedené udaje proto
nepredstavuji redlné vynalozené uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné, které mohou byt v nékterych
pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek léc¢iv zahrnujici grafy a dalsi Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.
sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-2-ctvrtleti-1 .

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenoviteé pfipravky s nejvyssim poctem dodanych balenfis nejvyssim financnim
objemem (top 50), porovnani moznych vydaji ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 2. ¢tvrtleti 2011
a 2. ctvrtleti 2012 a porovnani 1. €tvrtleti 2012 a 2. ¢tvrtleti 2012 a Udaje o spotfebé [écivych pfipravkd s rozlisenim
podle [écivé latky, kterd je v nich obsaZena a podle cesty podant.

2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych ptipravcich od provozovatela
opravnénych k vydeji

HI&seni o vydanych lécivych pfipravcich od provozovatelt opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky
vydavané na zékladé lékafského predpisu nebo vydané v rdmci kategorie bez lIékarského predpisu s omezenim,
které SUKL na zakladé pokynu LEK-13, platna verze, sleduje v rdmci monitorovani spotieb lécivych piipravkd v CR. Data
zahrnujf i informace o specifickych lé¢ebnych programech.

/ - Véstnik SUKL 10/2012 /
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Vydeje lécivych pripravki
7 celkového poctu 55 702 registrovanych variant Iécivych pfipravkd bez homeopatik (ke dni 1.7.2012) byl ve
2. Ctvrtletiroku 2012 hldsen vydej u 7 778 variant pripravkd (coz je 13,97 % z celkového poctu registrovanych variant),

5 659 variant vydanych pfipravkli ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coZ je 72,76 % z poctu
obchodovanych variant lé¢ivych pripravk().

Souhrn udajd o vydeji léCiv ve financnim vyjadfeni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
léCivé piipravky s vydejem na lékafsky pfedpis a OTC s omezenim.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lééivych pripravki v CR

Baleni (mil) Financ¢ni objem v cenach
puvodce (mlid.)

2010 1 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52,326 761,479 1419,154 4310 13,580
2010 3 21,288 45,520 625,318 1213,073 3,489 12,470
2010 4 23,854 50,747 696,807 1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51,394 794,449 1360,166 4,573 13,355
2011 2 27,141 52,265 824,664 1420,444 4,616 13,749
2011 3 27,963 45,736 871,754 1238,258 4,779 12,296
2011 4 29,162 49,592 889,479 1320,992 5,056 13,319
2012 1 27,968 51,149 859,651 1411,329 4,894 13,504
2012 2 29,122 50,774 930,300 1425452 5,263 13,903

FSUKL Véstnik SUKL 10/2012
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Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravka v zaki 2012

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 171 Pocet oznameni (C.).) 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 48 Pocet pouzitych pfipravk{ 0
Pocet pacientd 415 Pocet pacientd 0
Pocet indikacf 80 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 53 Pocet pracovist 0

Seznam lécivych pfipravkii, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v zaki 2012

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Prelepovani Rozdily mezi soubézné

forma | baleni | cislo sekund. obalu dovazenym (SD)
a referenénim pripravkem (R)

SIMGAL 20mg porthl. 28a84  31/196/00- Pharmedex 1.Galmedas, nejsou
20 mg flm. thl. C/PI/001/12  sro, Praha,  Ostrava - Radvanice,
Ceska CR (misto vyroby -
republika Pharmos a.s., Pchery,
CR)

2. DITA vyr. druzstvo
invalid@, Tabor, CR

3.SVUS Pharma a.s,,
Hradec Krélové, CR

4. Aliance Healthcare
s.ro, Praha, CR

5. Coopharma s.r.o,
Praha, CR

fo SU |(|_ Véstnik SUKL 10/2012

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

k)



Informace o publikovanych ceskych technickych normach

zameérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast

zdravotnickych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Omaceninomy |Nasevoormy | Tridicianak __

Véstnik UNMZ ¢. 9 (2012)

CSN EN 60601-1 ed.2
/ména All

CSN EN 60601-2-2 ed.3
/ména All

CSN EN 60601-2-19
/Zména All

CSN EN 60601-2-20 ed.2
/ména All

CSN EN 60601-2-21 ed.2
/ména All

CSN EN 60601-2-29 ed.2
/ména All

CSN EN 60601-2-33 ed.3
/ména All

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-2: ZvIastni pozadavky na zakladnf
bezpecnost a nezbytnou funkénost vysokofrekvencnich chirurgickych
pristrojd a vysokofrekvencniho chirurgického prislusenstvi

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-19: Zvlastni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubatord

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-20: Zvlastni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych transportnich inkubatord

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych sélavych ohfivact

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-29: Zvlastni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost radioterapeutickych stimulatord

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost diagnostickych pristrojd vyuzivajicich
magnetické rezonance

364801

36 4801

36 4801

364801

364801

36 4801

364801

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivdni jako CSN

CSN EN 1SO 19980 Plati
od 2012-10-01 (Rusi CSN
EN ISO 19980 vyhldsenou
02/2006)

CSN EN ISO 12870 Plati
od 2012-10-01 (Rusi CSN
ENISO 12870 vyhlasenou
07/2009)

CSN EN 1865-4 Plati od
2012-10-01

CSN EN 1SO 11608-1
Plati od 2012-10-01 (Rusf
CSN EN1SO 11608-1
vyhldsenou 08/2001)

CSN EN SO 11608-2
Plati od 2012-10-01 (Rusi
CSN EN SO 11608-2
vyhlasenou 08/2001)

CSN EN ISO 21672-1 Platf
od 2012-10-01

%, SUKL

Oftalmologické pristroje — Rohovkové topografy

Oc¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky a metody zkouseni

Prostredky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich ambulancich
— Cést 4: Sklddacf kreslo pro piepravu pacienta

Jehlové injekeni systémy pro lékafské Ucely — Pozadavky a metody zkousenf

— Cast 1: Jehlové injekeni systémy

Jehlové injekénf systémy pro lékarské Ucely — Pozadavky a metody zkousSenti

— Cast 2: Jehly

Stomatologie — Parodontélni sondy — Cast 1: Obecné pozadavky

Véstnik SUKL 10/2012
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - piehled zadosti v roce 2012

Pocet registraci

700
627
600
532

500

4 383

00 367

345 341
300
248 255
200
100
a4
23 33 27 34 23
 m H W m H m
Nové ’VyFizené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové ‘Vyfl’zené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové Vyfrizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
Typ registrace
Pocet registraci - vyfFizené Zadosti v jednotlivych mésicich
70
63
60

30

Narodni Narodni ‘ RMS | CcMmS

Nova registrace Prodlouzeni registrace ‘ Zruseni registrace ‘
m7-12 m8-12 9-12

Typ registrace

7o, SUKL Véstnik SUKL 10/2012 s,
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci
3500

3260

3000

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 | Narodnitypu Il |Narodnitypu Pla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal*

zmény (grouping,
worksharing)*

*Jedna 24dost mize zahrnovat vice registraénih Eisel.

Pocet registraci - vyFizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
300
m4.12 =512 @ 6.12
250 242
227

222
213

34
7 6
0o 0 o0
|
Narodnitypu A Narodnitypu IB  Ndrodnitypu Il NdrodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

worksharing)

Zmény registrace

m7-12 8-12 m9-12 *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 vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici zari 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.9.2012 do 30.9.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych piipravka (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci IéCivych 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 povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratofe
(DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, které dfive
nebyly distributory I&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
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 vyrobctim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sh.,, ve
znéni pozdéjsich predpisd (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb,, o Ié¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC [écCivych pripravkd.
U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych piipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd 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 povolenf k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, 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.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

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

[Nazev __|Mésto [Ulice _|Telefon _[Fax ___[Email ________[Typ

PHOENIX lékarensky — Praha 10 K Pérovné 296808 313 296808 209 o.hanzlickova@phoenix.cz  LP
velkoobchod, as. 945/7

7o, SUKL Véstnik SUKL 10/2012 %o,
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2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

_mmmm-

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady Praha 10 Srobarova 50 267 162200 267312664 -
4. Novi distributofi léc¢ivych pFipravku

mm_mmm

PharmDr. Renata Praha — Golcova 1/4 605 583 798

Prdsova Kunratice

Lékdrna na Ohradé Praha 3 - Zerotinova 774889 135 - iva.slaninova@hmcgroup.eu LP

S.I.O. Zizkov 1133/32

HERBANA s.r.0. Ostrava Tésinska 325/231 603 440 559 - urbanovall@centrum.cz LP

PRAKTIK AREA sro.  Kravafe — Kouty Zahumenni 553671336 - olsroval@post.cz LP
1495/67

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Clinigen Healthcare Limited, 151 Buckingham Palace Road Victoria, London, UK - ukonceni

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

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

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v prosinci 2012
a u nichz nebylo v souladu se zédkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 9. 2012.
Nebude-li utéchto pfipravkd fadné pozadano o prodlouzeni platnostiregistrace, dojde v souladu s uvedenym zakonem
v pribéhu prosince 2012 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim &isle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukoncenou registraci budou od ledna 2013 oznacovany v databazi SUKL symbolem,Z" a budou
povazovany za neregistrované.

Koéd Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
122118 APO-RANITIDINE 150 MG PORTBL FLM 100X150MG 09/864/92-C ATX NL
122117 APO-RANITIDINE 150 MG PORTBL FLM 50X150MG 09/864/92-C ATX NL
48463 ARFICIN 300 POR CPS DUR 100X300MG 15/829/92-B/C BUO SK
16496 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 10X50ML 01/313/02-C DSG D

7o, SUKL Véstnik SUKL 10/2012 D)
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16495 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 5X50ML 01/313/02-C DSG D
16494 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 1X50ML 01/313/02-C DSG D
16493 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 50X20ML 01/313/02-C DSG D
16492 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 10X20ML 01/313/02-C DSG D
16491 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 5X20ML 01/313/02-C DSG D
16490 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 1X20ML 01/313/02-C DSG D
16497 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 50X50ML 01/313/02-C DSG D
16498 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 5X5ML 01/313/02-C DSG D
16500 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL 50X5ML 01/313/02-C DSG D
16499 BUPIVACAINE DELTASELECT 0.5% INJ SOL T0X5ML 01/313/02-C DSG D
17102 BUPIVACAINE DELTASEL.0.5%HYPERB  INJ SOL 10X4ML 01/314/02-C DSG D
17101 BUPIVACAINE DELTASEL.0.5%HYPERB  INJ SOL 5X4ML 01/314/02-C DSG D
58755 CEFTRIAXON TORREX 1 G INJ PLV SOL 1X1GM 15/310/02-C TOI 4
187660 CHLORID SODNY 0,9% BRAUN INJ SOL 100X20ML PP 76/847/92-A/C BMM D
187659 CHLORID SODNY 0,9% BRAUN INJ SOL 100X10ML-PP 76/847/92-A/C BMM D
96887 CHLORID SODNY 0,9% BRAUN INJ SOL 20X20ML LDPE 76/847/92-A/C BMM D
96886 CHLORID SODNY 0,9% BRAUN INJ SOL 20XTOML-LDPE 76/847/92-A/C BMM D
96881 CHLORID SODNY 0,9% BRAUN INJ SOL 1X50ML-SK 76/847/92-A/C BMM D
54307 COLDREX BRONCHO PROTI KASLI POR SIR 1X100ML 52/1394/97-C GGE GB
54308 COLDREX BRONCHO PROTI KASLI POR SIR 1X160ML 52/1394/97-C GGE GB
125762 CONVALEMIN 150 POR CPS PRO 20X150MG 30/703/07-C cw GB
125763 CONVALEMIN 150 POR CPS PRO 30X150MG 30/703/07-C cw GB
125764 CONVALEMIN 150 POR CPS PRO 50X150MG 30/703/07-C ciw GB
125765 CONVALEMIN 150 POR CPS PRO 60X150MG 30/703/07-C cw GB
125766 CONVALEMIN 150 POR CPS PRO 100X150MG 30/703/07-C clw GB
85345 CONVALEMIN 150 POR CPS PRO 10X150MG 30/703/07-C clw GB
125767 CONVALEMIN 75 POR CPS PRO 20X75MG 30/702/07-C cIw GB
125768 CONVALEMIN 75 POR CPS PRO 30X75MG 30/702/07-C ciw GB
125769 CONVALEMIN 75 POR CPS PRO 50X75MG 30/702/07-C cw GB
125770 CONVALEMIN 75 POR CPS PRO 60X75MG 30/702/07-C cw GB
125771 CONVALEMIN 75 POR CPS PRO 100X75MG 30/702/07-C ciw GB
50294 CONVALEMIN 75 POR CPS PRO 10X75MG 30/702/07-C cw GB
101176 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
72156 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X250ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
101174 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
100055 HAES-STERIL 10% INF SOL T0X500ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100054 HAES-STERIL 10% INF SOL 40X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100053 HAES-STERIL 10% INF SOL 35X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100052 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100051 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X500ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
100050 HAES-STERIL 10% INF SOL 30X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
100049 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X250ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
100048 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X500ML VAK+FOL  76/1002/92-B/C FRE D
100047 HAES-STERIL 10% INF SOL 15X500ML VAK+FOL  76/1002/92-B/C FRE D
100046 HAES-STERIL 10% INF SOL 40X250ML VAK+FOL  76/1002/92-B/C FRE D
100045 HAES-STERIL 10% INF SOL 35X250ML VAK+FOL  76/1002/92-B/C FRE D
100044 HAES-STERIL 10% INF SOL 30X250ML VAK+FOL  76/1002/92-B/C FRE D
100043 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X250ML VAK+FOL  76/1002/92-B/C FRE D
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100057 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
100056 HAES-STERIL 10% INF SOL 15X500ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
52255 HAES-STERIL 10% INF SOL 20X500ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
52256 HAES-STERIL 10% INF SOL 30X250ML VAK 76/1002/92-B/C FRE D
42389 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML FOL 76/1002/92-B/C FRE D
42387 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML FOL 76/1002/92-B/C FRE D
42386 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
42383 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X500ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
42382 HAES-STERIL 10% INF SOL 10X250ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
72158 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X500ML PE 76/1002/92-B/C FRE D
72157 HAES-STERIL 10% INF SOL 1X500ML SKLO 76/1002/92-B/C FRE D
15513 HYPOTEARS GEL OPH GEL 1X10GM 64/1324/97-C NAI 4
53103 JUMEX 10 MG PORTBL NOB 30X10MG 27/1230/97-C SFK 4
32582 MESULID POR GRA SOL 3X100MG 29/124/01-C CZB A
5932 MESULID POR GRA SOL 30X100MG 29/124/01-C CZB A
5931 MESULID POR GRA SOL 15X100MG 29/124/01-C CZB A
4093 MESULID POR GRA SOL 6X100MG 29/124/01-C CZB A
4097 MESULID PORTBL NOB 6X100MG 29/125/01-C CZB A
5929 MESULID PORTBL NOB 30X100MG 29/125/01-C CZB A
5928 MESULID PORTBL NOB 15X100MG 29/125/01-C CZB A
4112 MESULID PORTBL NOB 20X100MG 29/125/01-C CZB A
4108 MESULID PORTBL NOB 10X100MG 29/125/01-C CZB A
32847 MESULID PORTBL NOB 3X100MG 29/125/01-C CZB A
110836 NOPRETENS PLUS H 50/12,5 PORTBL FLM 30 58/694/07-C VCP 4
110828 NOPRETENS 12,5 PORTBL FLM 30X12,5MG 58/690/07-C VCP (4
110830 NOPRETENS 25 PORTBL FLM 30X25MG 58/691/07-C VCP cz
110832 NOPRETENS 50 PORTBL FLM 30X50MG 58/692/07-C VCP 4
3513 NUTRIFLEX BASAL INF SOL 5X2000ML 76/1290/97-C BMM D
3416 NUTRIFLEX BASAL INF SOL 5X1000ML 76/1290/97-C BMM D
3290 NUTRIFLEX PERI INF SOL 5X1000ML 76/1294/97-C BMM D
3414 NUTRIFLEX PERI INF SOL 5X2000ML 76/1294/97-C BMM D
10996 NUTRIFLEX PLUS INF SOL 5X2000ML 76/1293/97-C BMM D
3623 NUTRIFLEX PLUS INF SOL 5X1000ML 76/1293/97-C BMM D
11073 NUTRIFLEX SPECIAL INF SOL 5X1500ML 76/1295/97-C BMM D
11025 NUTRIFLEX SPECIAL INF SOL 5X1000ML 76/1295/97-C BMM D
14741 OPTIRAY 160 INJ SOL 1T0X50ML(A) 48/890/92-A/C CDN D
14742 OPTIRAY 240 INJ SOL 10X50ML(A) 48/890/92-B/C CDN D
14744 OPTIRAY 240 INJ SOL 10X50ML(B) 48/890/92-B/C CDN D
14743 OPTIRAY 240 INJ SOL 10XTO0ML(A) 48/890/92-B/C CDN D
164542 POLYTAR AF DRM SOL 1X150ML 46/1311/97-C GAH 4
49506 XENETIX 250 INJ SOL 1X50ML+STR 48/1379/97-C GUT F
1731 XENETIX 250 INJ SOL 1X500ML 48/1379/97-C GUT F
1728 XENETIX 250 INJ SOL 1X50ML 48/1379/97-C GUT F
1729 XENETIX 250 INJ SOL 1X100ML 48/1379/97-C GUT F
1730 XENETIX 250 INJ SOL 1X200ML 48/1379/97-C GUT F
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Homeopatika

24362 APIS MELLIFICA AKH PORTBL NOB 30 93/714/07-C AKH 4
24363 APIS MELLIFICA AKH PORTBL NOB 60 93/714/07-C AKH 4
24364 APIS MELLIFICA AKH PORTBL NOB 90 93/714/07-C AKH (4
24365 APIS MELLIFICA AKH PORTBL NOB 120 93/714/07-C AKH (4
40842 ARTEMISIA VULGARIS AKH PORTBL NOB 120 93/699/07-C AKH 4
40841 ARTEMISIA VULGARIS AKH PORTBL NOB 90 93/699/07-C AKH 4
40839 ARTEMISIA VULGARIS AKH PORTBL NOB 30 93/699/07-C AKH 4
40840 ARTEMISIA VULGARIS AKH PORTBL NOB 60 93/699/07-C AKH (4
24372 HYPERICUM PERFORATUM AKH PORTBL NOB 90 93/700/07-C AKH cZz
24371 HYPERICUM PERFORATUM AKH PORTBL NOB 60 93/700/07-C AKH 4
24370 HYPERICUM PERFORATUM AKH PORTBL NOB 30 93/700/07-C AKH 4
24373 HYPERICUM PERFORATUM AKH PORTBL NOB 120 93/700/07-C AKH 4
24360 MELILOTUS OFFICINALIS AKH PORTBL NOB 90 93/708/07-C AKH (4
24361 MELILOTUS OFFICINALIS AKH PORTBL NOB 120 93/708/07-C AKH cZz
24359 MELILOTUS OFFICINALIS AKH PORTBL NOB 60 93/708/07-C AKH 4
24358 MELILOTUS OFFICINALIS AKH PORTBL NOB 30 93/708/07-C AKH 4
24369 THUJA OCCIDENTALIS AKH PORTBL NOB 120 93/701/07-C AKH 4
24368 THUJA OCCIDENTALIS AKH PORTBL NOB 90 93/701/07-C AKH (4
24366 THUJA OCCIDENTALIS AKH PORTBL NOB 30 93/701/07-C AKH cZ

Seznam lécivych pripravki, u nichz skoncila platnost
rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
anaSUKL nebyla podanazadost ojeji prodlouzeni nelze povazovat za piipravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢. 7/2012 byl zvefejnén seznam pfipravk,

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

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty piipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.8.2012 zadost drZitele registrace
o prodlouzent jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 30.9.2012 oznaceny v databazi SUKL symbolem,Z" a nadale jsou
povazovany za neregistrované,

Kod Nazev Lékova forma Reg. Cislo Drzitel Zemé
6306 ATROVENT NASAL SPRAY 0,03% NAS SPR SOL 1X15ML 69/707/97-C BOE D
163878 CONVULEX 100 MG/ML-INJEKCNIROZ INJ SOL 5X5ML/500MG 21/412/07-C GCL A
19041 CONVULEX 100 MG/ML-INJEKCNIROZ  INJ SOL 5X5ML/500MG 21/412/07-C GCL A
17982 HYPOTEARS PLUS OPH GTT SOL 3X10ML 64/721/97-C NAI cz
16430 HYPOTEARS PLUS OPH GTT SOL 1X10ML 64/721/97-C NAI cz
16429 HYPOTEARS PLUS SDU OPH GTT SOL 20X0.4ML 64/722/97-C NAI (4
3749 LEKOKLAR 250 MG PORTBL FLM 10X250MG 15/180/02-C LEK SLO
3750 LEKOKLAR 250 MG PORTBL FLM 14X250MG 15/180/02-C LEK SLO
3751 LEKOKLAR 500 MG PORTBL FLM 14X500MG 15/181/02-C LEK SLO
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Seznam lécivych pripravku a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miaze zadatel uplatnit

maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k 30.9.2012

m Nézev pripravku Spisova znatka [ MCVKE

0176954
0027964
0167615
0168083
0160838
0158942
0158944
0165682
0165686
0165690
0167508
0168377
0168378
0176584
0176591
0176594
0165751
0179310
0179308
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0147959
0147962
0147965
0147968
0147956
0157073
0134154

ALGIFEN NEO

APIDRA 100 JEDNOTEK/ML

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 1000 MG

BIOFENAC 100 MG POTAHOVANE TABLETY
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

GECROL 0,5 MG POR CPS DUR 30X0,5MG
GECROL 1 MG POR CPS DUR 60XTMG
GECROL 5 MG POR CPS DUR 30X5MG
GELASPAN 4 %

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

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

MOLAXOLE

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG TVRDE
TOBOLKY

s, SUK|_ Véstnik SUKL 10/2012
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SUKLS56709/2011
sukls243999/2011
SUKLS152215/2010
sukls4691/2012
SUKLS21570/2012
SUKLS126411/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
sukls192379/2011
sukls192379/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS236485/2009

77,90
1666,00
17654,14
50188,54
92,77
1730,67
428721
325,60
650,00
1260,00
1055,89
5067,37
9984,76
610,00
1850,00
4560,00
3240,00
33341,58
3377587
01,05
802,09
467,20
17000,00
5672,00
22800,00
524,30
6243,00
388,00
776,25
1147,50
1552,50
194,00
923,95
2713,29

—
-



0134155

0151143

0087544
0156099
0145402
0145406
0026763
0026790
0033633
0033660
0033656
0033658
0033657
0033659
0033681
0184683
0184684
0033554
0033553
0033552
0177555
0033649
0033650
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0134668
0153349
0153350
0153351
0171875
0171876
0171877
0171878
0149377
0042756
0042759
0042762
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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
PROSURE PRICHUT BANANOVA
PROSURE PRICHUT COKOLADOVA
PROSURE PRICHUT KAVOVA
PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA
PROSURE VANILKOVA PRICHUT
RABECOLE 20 MG

RABECOLE 20 MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU

RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY
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

SUKLS236485/2009

SUKLS236485/2009

SUKLS166721/2008
sukls241438/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
sukls228298/2011
sukls228308/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
sukls159901/2011
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

8139,87
2557,00

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

1670,21

1633,85
247,00

4070,79

4070,79

4070,79

4070,79

4070,79
234,21
246,91

1311,50
193,85
193,85
193,85

13156,50
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

6039945

1352,20

1876,51

414738

—
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0168456
0168458
0168122
0017928
0017929
0145385
0145387
0145388
0145391
0131695
0131704
0131716
0131722
0028283
0184677
0184682
0168506
0033734
0033735
0134675
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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

APIDRA 100 JEDNOTEK/ML

RABECOLE 20 MG
RABECOLE 20 MG
INCIVO 375MG

PEPTAMEN NEUTRALNI
PEPTAMEN NEUTRALNI

LUTINUS 100 MG

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
sukls56016/2012
SUKLS65578/2012
SUKLS65578/2012
SUKLS84044/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS78242/2012

37000,00
67500,00
19518,43
346,07
360,72
72,80
154,18
208,00
304,92
960,00
1379,33
1850,00
2430,00
555,87
122,64
438,00
21621842
180,00
2160,00
516,63
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1. 8.2012 do 31. 8.2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ATORVASTATIN OLINKA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/783/10-C
D:  OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0156945
POR TBL FLM 10X10MG BLI kdd SUKL: 0156947
POR TBL FLM 14X10MG BLI kdd SUKL: 0156949
POR TBL FLM 15X10MG BLI kdd SUKL: 0156951
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0156953
POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0156955
POR TBL FLM 50X10MG BLI kdd SUKL: 0156957
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0156959
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0156961
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0156963
POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0156965
POR TBL FLM 90X10MG BLI kdd SUKL: 0156967
POR TBL FLM 98X10MG BLI kdd SUKL: 0156969
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0156971
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0156973
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 8. 2012).

ATORVASTATIN OLINKA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/784/10-C
D:  OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 7X20MG BLI kdd SUKL: 0156975
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0156977
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0156979
POR TBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL: 0156981
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0156983
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0156985
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0156987
POR TBL FLM 50X 1X20MG BLI kod SUKL: 0156989
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0156991
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0156993
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0156995
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0156997
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0156999
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0157001
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0157003
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 8.2012).
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ATORVASTATIN OLINKA 40 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 7X40MG BLI kdd SUKL: 0157005
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0157007
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0157009
POR TBL FLM 15X40MG BLI kod SUKL: 0157011
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0157013
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0157015
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0157017
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0157019
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0157021
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0157023
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0157025
POR TBL FLM 90X40MG BLI kdd SUKL: 0157027
POR TBL FLM 98X40MG BLI kdd SUKL: 0157029
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0157031
POR TBL FLM 200X40MG BLI kdd SUKL: 0157033
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.8.2012).

—_ o

31/785/10-C

ATORVASTATIN OLINKA 80 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0157035
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0157037
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0157039
POR TBL FLM 15X80MG BLI kod SUKL: 0157041
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0157043
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0157045
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0157047
POR TBL FLM 50X 1X80MG BLI kod SUKL: 0157049
POR TBL FLM 56X80MG | BLI kod SUKL: 0157051
PORTBL FLM 60X80MG | BLI kod SUKL: 0157053
POR TBL FLM 84X80MG | BLI kod SUKL: 0157055
POR TBL FLM 90X80MG | BLI kod SUKL: 0157057
PORTBL FLM 98X80MG | BLI kod SUKL: 0157059
POR TBL FLM 100X80MG | BLI kéd SUKL: 0157061
POR TBL FLM 200X80MG | BLI kod SUKL: 0157063
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 8. 2012).

31/786/10-C

AZNALO 10 mg
D:  GENERICON SR.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0165039
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0165040
POR TBL FLM 35X10MG BLI kdd SUKL: 0165041
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0165042
POR TBL FLM 70X10MG BLI kdd SUKL: 0165043
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.8.2012).

68/061/12-C

AZNALO 2,5 mg

D:  GENERICON SR.O, PRAHA, Ceské republika

B:  PORTBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165024
PORTBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165025
PORTBL FLM 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165026

68/058/12-C

(\SUKL Véstnik SUKL 10/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

5



PORTBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0165027
PORTBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0165028

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.8.2012).

AZNALO 5 mg

D:  GENERICON SRR.O, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0165029
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0165030
POR TBL FLM 35X5MG BLI koéd SUKL: 0165031
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0165032
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0165033

68/059/12-C

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 8. 2012).
AZNALO 7,5 mg 68/060/12-C
D:  GENERICON S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14X7.5MG BLI kod SUKL: 0165034
PORTBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0165035
PORTBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0165036
PORTBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0165037
PORTBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0165038
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 8. 2012).

BODIGO 60 mg

D:  ZENTIVA, KS., PRAHA, Ceska republika

B:  POR CPS DUR 42X60MG BLI kod SUKL: 0170755
POR CPS DUR 84X60MG BLI kod SUKL: 0170756
POR CPS DUR 105X60MG BLI kod SUKL: 0170757
POR CPS DUR 126X60MG BLI kod SUKL: 0170758

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 8. 2012).

08/233/12-C

IRINOTECAN VIPHARM 20 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNiHO ROZTOKU

D:  VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B:  INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0129135
INF CNC SOL 1X5ML/T00MG VIA kéd SUKL: 0129136

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 8. 201

2).

44/721/09-C

LETROZOL TIEFENBACHER 2,5 mg POTAHOVANA TABLETA
D:  ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
B:  PORTBL FLM 10X2,5MG BLI kod SUKL: 0126227

PORTBL FLM 30X2,5MG BLI kod SUKL: 0126228

PORTBL FLM 100X2,5MG BLI kod SUKL: 0126229

PORTBL FLM 10X2,5MG BLI kod SUKL: 0163900

PORTBL FLM 30X2,5MG BLI kod SUKL: 0163901

PORTBL FLM 100X2,5MG BLI kod SUKL: 0163902

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 8. 2012).

44/231/10-C

LINEZOLID TEVA 600 mg POTAHOVANE TABLETY
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 1X600MG | BLI kéd SUKL: 0142578

15/350/10-C
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POR TBL FLM 10X600MG | BLI kdd SUKL: 0142579
POR TBL FLM 20X600MG | BLI kdd SUKL: 0142580
POR TBL FLM 30X600MG | BLI kod SUKL: 0142581
POR TBL FLM 50X600MG | BLI kod SUKL: 0142582
POR TBL FLM 60X600MG | BLI kod SUKL: 0142583
POR TBL FLM 100X600MG | BLI kéd SUKL: 0142584
POR TBL FLM 1X600MG Il BLI kod SUKL: 0142585
POR TBL FLM 10X600MG I BLI kod SUKL: 0142586
POR TBL FLM 20X600MG I BLI kod SUKL: 0142587
POR TBL FLM 30X600MG I BLI kod SUKL: 0142588
POR TBL FLM 50X600MG I BLI kod SUKL: 0142589
POR TBL FLM 60X600MG I BLI kod SUKL: 0142590
POR TBL FLM 100X600MG Il BLI kdd SUKL: 0142591
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (18. 8. 2012).

LOSARTAN +PHARMA 100 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B:  PORTBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0150589
PORTBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0150590
PORTBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0150591
PORTBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0150592
PORTBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0150593
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0150594
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0150595
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0150596
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150597
PORTBL FLM 210X100MG BLI kod SUKL: 0150598
POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0150599
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0150600
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0150601
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0150602
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162811
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0162812
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0187003

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 8. 2012).

58/239/07-C

LOSARTAN +PHARMA 50 mg

D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: PORTBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0106741
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0106742
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0106743
POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0106744
POR TBL FLM 21X50MG BLI kod SUKL: 0106745
POR TBL FLM 50X50MG BLI kdd SUKL: 0106747
POR TBL FLM 56X50MG BLI kdd SUKL: 0106748
POR TBL FLM 98X50MG BLI kdd SUKL: 0106749
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0106750
POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0106751
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0106752
POR TBL FLM 20X50MG BLI kdd SUKL: 0125023
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0125024
POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0125025

58/238/07-C
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POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0150561
POR TBL FLM 10X50MG BLI kdd SUKL: 0150562
POR TBL FLM 14X50MG BLI kdd SUKL: 0150563
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0150564
POR TBL FLM 21X50MG BLI kdd SUKL: 0150565
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0150566
POR TBL FLM 56X50MG BLI kdd SUKL: 0150567
POR TBL FLM 98X50MG BLI kdd SUKL: 0150568
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0150569
POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0150570
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0150571
POR TBL FLM 20X50MG BLI kdd SUKL: 0150572
POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0150573
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0150574
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0162813
POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0162814
POR TBL FLM 90X50MG BLI kdd SUKL: 0187002
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (30. 8. 2012).

LUCRIN DEPOT 11,25 mg

D:  ABBOTT LABORATORIES S.A,, MADRID, Spanélsko

B: INJPSU LQF 1+2ML+STR VIA kod SUKL: 0053714

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28.08.2012).

44/602/99-C

LUNGERA 1G

D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X1G VIA kod SUKL: 0134795

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 8. 2012).

44/923/09-C

LUNGERA 200 mg

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0134794

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 8. 2012).

44/922/09-C

OLANZAPIN ARROW 10 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0148169
PORTBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 01481 7O
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0

14817
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 014817
PORTBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 01481 73
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 014817
POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 01481 75

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0148176
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0148177
PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0148178
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0148179
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0148180
POR TBL FLM 500X10MG TBC kdd SUKL: 0148181
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

68/607/10-C
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OLANZAPIN ARROW 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

B: PORTBL DIS 28X10MG BLI kdd SUKL: 0148109
POR TBL DIS 30X10MG BLI kod SUKL: 0148110
PORTBL DIS 35X10MG BLI kod SUKL: 01481
PORTBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 01481
PORTBL DIS 70X10MG BLI kod SUKL: 01481
PORTBL DIS 84X10MG BLI kod SUKL: 01481
POR TBL DIS 90X10MG BLI kod SUKL: 014811

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

11
12
13
14

68/611/10-C

OLANZAPIN ARROW 15 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

B:  PORTBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0148182
PORTBL FLM 28X15MG BLI kdd SUKL: 0148183
PORTBL FLM 30X15MG BLI kdd SUKL: 0148184
PORTBL FLM 35X15MG BLI kdd SUKL: 0148185
PORTBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0148186
PORTBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0148187
PORTBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0148188
PORTBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0148189
PORTBL FLM 50X15MG TBC kod SUKL: 0148190
PORTBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0148191
PORTBL FLM 200X15MG TBC kéd SUKL: 0148192
PORTBL FLM 250X15MG TBC kéd SUKL: 0148193
PORTBL FLM 500X15MG TBC kéd SUKL: 0148194

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

NN NN

68/608/10-C

OLANZAPIN ARROW 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL DIS 28X15MG BLI kdd SUKL: 0148116
PORTBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0148117
PORTBL DIS 35X15MG BLI kod SUKL: 0148118
PORTBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0148119
PORTBL DIS 70X15MG BLI kod SUKL: 0148120
PORTBL DIS 84X15MG BLI kod SUKL: 0148121
PORTBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0148122
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

68/612/10-C

OLANZAPIN ARROW 20 mg POTAHOVANE TABLETY

D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

B:  PORTBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0148195
PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0148196
PORTBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148197
PORTBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0148198
PORTBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0148199
PORTBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0148200
PORTBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0148201
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0148202
PORTBL FLM 50X20MG TBC kdd SUKL: 0148203
PORTBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0148204
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0148205

68/609/10-C
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POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0148206
POR TBL FLM 500X20MG TBC kdd SUKL: 0148207
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

OLANZAPIN ARROW 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B:  PORTBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0148123
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148124
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0148125
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0148126
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0148127
POR TBL DIS 84X20MG BLI kéd SUKL: 0148128
POR TBL DIS 90X20MG BLI kéd SUKL: 0148129
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

68/613/10-C

OLANZAPIN ARROW 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL FLM 7X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148130
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148131
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0148132
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148133
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148134
PORTBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148135
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148136
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148137
PORTBL FLM 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0148138
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0148139
POR TBL FLM 200X2.5MG TBC kod SUKL: 0148140
POR TBL FLM 250X2.5MG TBC kod SUKL: 0148141
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0148142
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

68/604/10-C

OLANZAPIN ARROW 5 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: PORTBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0148143
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 01481 44
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 014814
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 014814
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 014814
POR TBL FLM 70X5MG BLI kdd SUKL: 0148148
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0148149
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0148150
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0148151
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0148152
POR TBL FLM 200X5MG TBC kod SUKL: 0148153
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0148154
POR TBL FLM 500X5MG TBC kdd SUKL: 0148155
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

68/605/10-C

OLANZAPIN ARROW 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B:  PORTBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0148102

68/610/10-C
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ZR:

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0148103
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0148104
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0148105
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0148106
POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0148107
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0148108
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

OLANZAPIN ARROW 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko

PORTBL FLM 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0148156
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148157
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148158
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148159
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148160
PORTBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148161
POR TBL FLM 84X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148162
POR TBL FLM 90X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148163
PORTBL FLM 50X7.5MG TBC kdd SUKL: 0148164
PORTBL FLM 100X7.5MG TBC kéd SUKL: 0148165
POR TBL FLM 200X7.5MG TBC kéd SUKL: 0148166
POR TBL FLM 250X7.5MG TBC kéd SUKL: 0148167
POR TBL FLM 500X7.5MG TBC kod SUKL: 0148168
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

68/606/10-C

PANTOPRAZOL TEVA 40 mg I.V.

D:
B:

/R:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0138221

INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0138222

INJ PLV SOL 10X40MG VIA koéd SUKL: 0138223

INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0138224

INJ PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0169434

INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0169435

INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0169436

INJ PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0169437

INJ PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0192078

INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0192079

INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0192080

INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0192081

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 8. 2012).

09/526/10-C

RIGAT 35 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

/R:

VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0156720

POR TBL FLM 12X35MG BLI kod SUKL: 0156721

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 8. 2012).

87/576/10-C

RISPERIDON-RATIOPHARM 1 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0048797
POR TBL FLM 6X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048798
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0048799

68/204/05-C
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PORTBL FLM 20X1X1MG BLI kod SUKL: 0048800
PORTBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0048801
PORTBL FLM 28X1XTMG BLI kod SUKL: 0048802
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0048803
PORTBL FLM 30X1XTMG BLI kod SUKL: 0048804
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0048805
PORTBL FLM 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0048806
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0048807
POR TBL FLM 60X1X1MG BLI kod SUKL: 0048808
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0048809
PORTBL FLM 98X1X1MG BLI kod SUKL: 0048810
PORTBL FLM 100XTMG BLI kod SUKL: 0048811
PORTBL FLM 100X1XTMG BLI kod SUKL: 0048812
PORTBL FLM 10X1MG BLI kod SUKL: 0125265
PORTBL FLM 100XTMG LAG kéd SUKL: 0151941
PORTBL FLM 500XTMG LAG kéd SUKL: 0151942

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 8. 2012).

RISPERIDON-RATIOPHARM 2 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 6X2MG BLI kod SUKL: 0048765
POR TBL FLM 6X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048766
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0048767
POR TBL FLM 20X1X2MG BLI kod SUKL: 0048768
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0048769
POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kod SUKL: 0048770
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0048771
POR TBL FLM 30X1X2MG BLI kod SUKL: 0048772
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0048773
PORTBL FLM 50X1X2MG BLI kod SUKL: 0048774
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0048775
POR TBL FLM 60X 1X2MG BLI kod SUKL: 0048776
POR TBL FLM 98X2MG BLI kod SUKL: 0048777
POR TBL FLM 98X1X2MG BLI kod SUKL: 0048778
POR TBL FLM 100X2MG BLI kod SUKL: 0048779
PORTBL FLM 100X1X2MG BLI kod SUKL: 0048780
PORTBL FLM 10X2MG BLI kod SUKL: 0125264
PORTBL FLM 100X2MG LAG kéd SUKL: 0151943
POR TBL FLM 500X2MG LAG kod SUKL: 0151944

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 8. 2012).

68/205/05-C

RISPERIDON-RATIOPHARM 3 mg

D:

B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 6X3MG BLI kod SUKL: 0048813
POR TBL FLM 6X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048814
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0048815
POR TBL FLM 20X1X3MG BLI kod SUKL: 0048816
POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0048817
POR TBL FLM 28X1X3MG BLI kod SUKL: 0048818
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0048819
POR TBL FLM 30X1X3MG BLI kod SUKL: 0048820
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0048821

68/206/05-C
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PORTBL FLM 50X1X3MG BLI kod SUKL: 0048822
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0048823
PORTBL FLM 60X1X3MG BLI kod SUKL: 0048824
POR TBL FLM 98X3MG BLI kod SUKL: 0048825
POR TBL FLM 98X1X3MG BLI kod SUKL: 0048826
PORTBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0048827
PORTBL FLM 100X1X3MG BLI kod SUKL: 0048828
PORTBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0125263
PORTBL FLM 100X3MG LAG kod SUKL: 0151945
POR TBL FLM 500X3MG LAG kéd SUKL: 0151946

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (29. 8. 2012).

VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 150 mg
D: TEVA PHARMA B.V, UTRECHT, Nizozemsko

B:

POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0119863
POR CPS PRO 35X150MG BLI kod SUKL: 0119864
POR CPS PRO 70X150MG BLI kod SUKL: 0119865
POR CPS PRO 250X 150MG TBC kod SUKL: 0119866
POR CPS PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0120003
POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0120004
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0120005
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0120006
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0120007
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0120008
POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0120009
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0120010
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0120011
POR CPS PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0185118

N NN

POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0185119
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 01851 20
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 018512
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 018512
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 01851 23
POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0185124

POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0185125
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0185126
POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0185127
POR CPS PRO 35X150MG BLI kod SUKL: 0185128
POR CPS PRO 70X150MG BLI kod SUKL: 0185129
POR CPS PRO 250X 150MG TBC kod SUKL: 0185130
POR CPS PRO 10X150MG Il BLI kod SUKL: 0185237
POR CPS PRO 14X150MG Il BLI kod SUKL: 0185238
POR CPS PRO 28X150MG Il BLI kod SUKL: 0185239
POR CPS PRO 30X150MG Il BLI kod SUKL: 0185240
POR CPS PRO 50X150MG Il BLI kod SUKL: 0185241
POR CPS PRO 56X150MG Il BLI kod SUKL: 0185242
POR CPS PRO 60X150MG Il BLI kod SUKL: 0185243
POR CPS PRO 98X150MG Il BLI kod SUKL: 0185244
POR CPS PRO 100X150MG Il BLI kod SUKL: 0185245
POR CPS PRO 7X150MG Il BLI kéd SUKL: 0185246
POR CPS PRO 35X150MG Il BLI kod SUKL: 0185247
POR CPS PRO 70X150MG Il BLI kod SUKL: 0185248
POR CPS PRO 250X 150MG Il TBC kod SUKL: 0185249
POR CPS PRO 10X150MG I BLI kod SUKL: 0187832
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POR CPS PRO 14X150MG I BLI kod SUKL: 0187833
POR CPS PRO 28X150MG I BLI kod SUKL: 0187834
POR CPS PRO 30X150MG | BLI kod SUKL: 0187835
POR CPS PRO 50X150MG | BLI kod SUKL: 0187836
POR CPS PRO 56X150MG | BLI kéd SUKL: 0187837
POR CPS PRO 60X150MG | BLI kéd SUKL: 0187838
POR CPS PRO 98X150MG | BLI kod SUKL: 0187839
POR CPS PRO 100X150MG | BLI kod SUKL: 0187840
POR CPS PRO 7X150MG | BLI kéd SUKL: 0187841
POR CPS PRO 35X150MG I BLI kod SUKL: 0187842
POR CPS PRO 70X150MG I BLI kod SUKL: 0187843

POR CPS PRO 250X150MG I TBC kod SUKL: 0187844

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (21. 8. 2012).

VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 75 mg
D: TEVA PHARMA B.V, UTRECHT, Nizozemsko

B:

POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 01
POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 01
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 01
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 01
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 01
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 01
POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0119491
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0119492
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0119493
POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0119859

POR CPS PRO 35X75MG BLI kod SUKL: 0119860
POR CPS PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0119861
POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0119862
POR CPS PRO 7X75MG Il BLI kod SUKL: 0185224
POR CPS PRO 10X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185225
POR CPS PRO 14X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185226
POR CPS PRO 28X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185227
POR CPS PRO 30X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185228
POR CPS PRO 50X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185229
POR CPS PRO 56X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185230
POR CPS PRO 60X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185231
POR CPS PRO 98X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185232
POR CPS PRO 100X75MG Il BLI kod SUKL: 0185233
POR CPS PRO 35X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185234
POR CPS PRO 70X75MG Il BLI kéd SUKL: 0185235
POR CPS PRO 250X75MG II TBC kéd SUKL: 0185236
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0187642
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0187643
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0187644
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0187645
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0187646
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0187647
POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0187648
POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0187649
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0187650
POR CPS PRO 35X75MG BLI kod SUKL: 0187651
POR CPS PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0187652
POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0187653
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (21. 8. 2012).

POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0187654
POR CPS PRO 7X75MG | BLI kod SUKL: 0187819
POR CPS PRO 10X75MG | BLI kéd SUKL: 0187820
POR CPS PRO 14X75MG | BLI kéd SUKL: 0187821
POR CPS PRO 28X75MG | BLI kéd SUKL: 0187822
POR CPS PRO 30X75MG | BLI kéd SUKL: 0187823
POR CPS PRO 50X75MG | BLI kéd SUKL: 0187824
POR CPS PRO 56X75MG | BLI kéd SUKL: 0187825
POR CPS PRO 60X75MG | BLI kéd SUKL: 0187826
POR CPS PRO 98X75MG | BLI kéd SUKL: 0187827
POR CPS PRO 100X75MG | BLI kéd SUKL: 0187828
POR CPS PRO 35X75MG | BLI kéd SUKL: 0187829
POR CPS PRO 70X75MG | BLI kéd SUKL: 0187830
POR CPS PRO 250X75MG I TBC kéd SUKL: 0187831

—_ o a4

Doplnéni za ¢erven 2012

Zaznam do databaze byl proveden az 11.9.2012 s pravomoci 26. 6. 2012

ZOLPIDEM AUROBINDO 10 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B:

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zékonu €.167/1998 Sb.).

POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0129178
POR TBL FLM 5X10MG BLI kod SUKL: 0129179
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0129180
POR TBL FLM 8X10MG BLI kod SUKL: 0129181
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0129182
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0129183
POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0129184
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0129185
POR TBL FLM 25X10MG BLI kdd SUKL: 0129186
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0129187
POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0129188
POR TBL FLM 40X10MG BLI kdd SUKL: 0129189
POR TBL FLM 50X10MG BLI kdd SUKL: 0129190
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0129191
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0129192
POR TBL FLM 70X10MG BLI kdd SUKL: 0129193
POR TBL FLM 80X10MG BLI kod SUKL: 0129194
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0129195
POR TBL FLM 90X10MG BLI kdd SUKL: 0129196
POR TBL FLM 98X10MG BLI kdd SUKL: 0129197
POR TBL FLM 100X10MG BLI kdd SUKL: 0129198
POR TBL FLM 105X10MG BLI kdd SUKL: 0129199
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0129200
POR TBL FLM 150X10MG BLI kéd SUKL: 0129201
POR TBL FLM 250X10MG BLI kdd SUKL: 0129202
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0129203
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0129206
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0129207
POR TBL FLM 100X10MG TBC kdd SUKL: 0129208
POR TBL FLM 250X10MG TBC kod SUKL: 0129209
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0129210
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ZOLPIDEM AUROBINDO 5 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 6. 2012
Poznamka: Pozor! Psychotropnf latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PORTBL FLM 4X5MG BLI kod SUKL: 0129145
PORTBL FLM 5X5MG BLI kod SUKL: 0129146
PORTBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0129147
PORTBL FLM 8X5MG BLI kod SUKL: 0129148
PORTBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0129149
PORTBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0129150
PORTBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0 51
PORTBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0 52
PORTBL FLM 25X5MG BLI kod SUKL: 0 53
PORTBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0 54
PORTBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0 55
PORTBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0 56
PORTBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0 57
PORTBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0 58
PORTBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0 59
PORTBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0 60
PORTBL FLM 80X5MG BLI kod SUKL: 0 61
PORTBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0 62
PORTBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0 63
PORTBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0129164
PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0129165
PORTBL FLM 105X5MG BLI kéd SUKL: 0129166
PORTBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0129167
PORTBL FLM 150X5MG BLI kéd SUKL: 0129168
PORTBL FLM 250X5MG BLI kéd SUKL: 0129169
PORTBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0129170
PORTBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0129173
PORTBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0129174
PORTBL FLM 100X5MG TBC kdd SUKL: 0129175
PORTBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0129176
PORTBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0129177
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57/031/12-C

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

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

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou

viozené do databaze SUKL v roce 2012

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