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Dulezitd sdéleni

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

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Sarze/ ¢.
atestu

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

0119685 NASIVIN 0,025%,
NAS GTT SOL, 10

ML

0119687 NASIVIN 0,05%,
NAS GTT SOL, 10

ML

NASIVIN 0,05%,
NAS SPR SOL, 10
ML

0119683

191229  ATORVASTATIN
MYLAN
20 MG, PORTBL

FLM

69724  ARDEAELYTOSOL
CONC. NAHYDR.
CARB. 4,2%, INF

CNC SOL 1x80 ML

VIBROCIL, NAS
SPR SOL, 1x10 ML

15528

Merck
Selbstmedikation
GmbH, Némecko

Merck
Selbstmedikation
GmbH, Némecko

Merck
Selbstmedikation
GmbH, Némecko

Generics [UK]

Ltd. Station Close,

Potters Bar, Velka
Britanie

ARDEAPHARMA,
a.s., Sevétin

Novartis s.r.o

128565
129518
136425

130087
136437
128621
137336

129516
125793

1103278

0102280211
0101160212
0101140512
0101270712

K00826B
KO2666F
LO0016H
L009498

Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{
Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{
Stazenf

z Urovné
zdravotnickych
zarizen{

Chybny EAN kod I,
na obalu pfipravku

a neshody Ceské

a slovenské verze textU.

Chybny EAN kod I,
na obalu pfipravku

a neshody Ceské

a slovenské verze textd.

Chybny EAN kéd Il
na obalu pripravku

a neshody ceské

a slovenské verze text(.

Provéfeni mozné zavady Il
v jakosti-podezreni

na vyskyt chybného
sekundarniho obalu

s uvedenim obsahu

90 tablet misto 30 tablet.
Mozny vyskyt castic I
v roztoku.

Zkraceni doby Il
pouzitelnosti a zmeény
podminek uchovavani.
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59671 TRALGIT SR 100,  Zentivaas,, 3050411 Stazeni Nesoulad text( .
PORTBL PRO, Hlohovec, 3060412 z Urovné na vnejsim obalu
10x100 MG Slovenska zdravotnickych av pfibalové
republika zarizenf informaci s registracni
dokumentaci.
59672 TRALGIT SR 100,  Zentivaas, 3020211 Stazeni Nesoulad text .
PORTBL PRO, Hlohovec, 3030211 z Urovné na vnejsim obalu
30x100 MG Slovenska 3060511 zdravotnickych a v pribalové
republika 3080611 zarizeni informaci s registracni
3090611 dokumentaci.
3110811
3151111
3020212
3030212
3050412
3060412
59673 TRALGIT SR 100,  Zentivaas, 3010211 Stazeni Nesoulad textl .
PORTBL PRO, Hlohovec, 3050411 z Urovné na vnéjsim obalu
50x100 MG Slovenska 3070611 zdravotnickych av pfibalové
republika 3100811 zafizeni informaci s registracni
3131011 dokumentaci.
3141111
3151111
3010212
3040412
3070612
3080812
42775 TRALGIT SR 150,  Zentiva as., 2020611 Stazeni Nesoulad text( 1.
PORTBL PRO, Hlohovec, z Urovné na vnejsim obalu
10x150 MG Slovenska zdravotnickych a v pribalové
republika zarizenf informaci s registracnf
dokumentaci.
42776 TRALGIT SR 150,  Zentiva as, 2010411 Stazeni Nesoulad textl I1l.
PORTBL PRO, Hlohovec, 2020611 z Urovné na vnejsim obalu
30x150 MG Slovenska 2031111 zdravotnickych av pfibalové
republika 2010412 zarizenf informaci s registracnf
dokumentaci.
42780 TRALGIT SR 200,  Zentivaas., 2010211 Stazeni Nesoulad text( .
PORTBL PRO, Hlohovec, 2021011 z Urovné na vnejsim obalu
30x200 MG Slovenska zdravotnickych a v pribalové
republika zarizenf informaci s registracni
dokumentaci.

Klasifikace pfipadd stahovdni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/
Rev 1/corr takto: Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zptisobit zdvazné ohroZeni zdravi. Trida Il -
Zdvadly, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy I. Trida lll - Zdvady,
které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt poZadovdno piislusnym
regulacnim Uradem), ale nespadaji do tfidy I a ll.

OSTATNI SDELENi SUKL

Drzitel registracniho rozhodnuti lé¢ivych pfipravkd Eryfluid a Eclaran spolecnost Pierre Fabre Dermatologie, Francie
informoval SUKL, Ze v dobé od 4. 12. do 6. 12. 2012 doslo béhem jejich pfepravy z vyrobniho mista drzitele registrace
ve Francii do skladu v Ceské republice k jejich odcizeni. Konkrétné se jednalo o tyto lécivé pifpravky:
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mm-mm Poutitelnost do

510604 Eryfluid 30 ml V00837 09/2014
510605 Eryfluid 100 ml 2610 V00834 07/2014
510605 Eryfluid 100 ml 7470 V00840 10/2014
516264 Eclaran 5 gel 45 g 11088 G00271 10/2014
516265 Eclaran 10 gel 45 g 5544 G00211 07/2014

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni norského inspektoratu

Norska regulacni autorita informovala o zdvadé v jakosti (vysledky mimo limity specifikace v pribéhu stabilitnich
zkousek) Iécivého pfipravku Omacor 1000 mg, 28 kapsli, Sarze 1188781 a 1188782. Pledmétné 3Sarze nebyly
dovezeny do CR ani v rémci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

2. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z dlvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah Ucinnych latek) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje Iécivy pfipravek Hydrocodone bitartrate and acetaminophen tablets, USP, vice Sarzi. | éCivy pfipravek
neni v CRregistrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.
Z dlvodu zadvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdélenf U.S. Food and Drug Administration
stahuje |éCivy pfipravek Zicam Extreme Congestion Relief, nasal gel spray, €.5. 2123. | éCivy pfipravek nenf
v CRregistrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych krystalickych &astic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje léCivy pfipravek Carboplatin Injection 10 mg/ml (450 mg/45 ml a 600 mg/60 ml), ¢.s.
Z011711AA, Z011711AB a Z021650AA. Piedmétné 3arze nebyly dovezeny do CR.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu

7 dlivodu pozastaveniregistrace se na zakladé sdélenifrancouzské regulacniautority stahujilécivé pfipravky Ribavirine
Teva Pharma BV 200 mg a Ribavirine Teva Pharma BV 400 mg, vice Sarzi. Predmétné |écivé pfipravky nejsou
v CR obchodovany.

4. Sdéleni japonského inspektoratu

Z dlvodu zéavady v jakosti (poskozena hrdla sklenénych lahvicek) se na zékladé sdéleni japonské regulacni autority
stahuje lécivy piipravek Neoral Drink Solution 10%, 50 ml, é.5. P0043, é. bulku H5131. Piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY
1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter Cislo Vydavajici Poznamka
pripravku pripravku Sarze |autorita

Coveram 10 padélek lécivého 106891  IMB Irsko LP v CR neregistrovan, jeho vyskyt v CR
mg/10 mg Tablets pfipravku nezjistén. Vyskyt padeélku potvrzen v Africe.

2, Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nejsou.
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Pokyny SUKL

Pirehled pokynt platnych k 1. 1. 2013

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

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

verze 11

UST-30
verze 3

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouzitf
neregistrovaného léc¢ivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku
Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy pripravek
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 [éCivé
pripravky a lidské tkané a buriky

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

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

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

3.12.2012

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

1.7.2012

19.9.2011

25.5.2012

3.12.2012

‘ Nahrazuje

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16
UST-4

UST-19
verze 2

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 10

UST-30
verze 2

UST-17
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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 priimysloveé 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 zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych 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 pfipravkd 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 plvodcU
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 pfevod 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 10/2008 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

Q
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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 CRjako 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 slot 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 poregistracnf 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.

*Verze 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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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 1

KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 =
verze 1

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 ¥ 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5  hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezddoucich 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 provedent 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. [ EYO T T 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 povolenf 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 obsahujicf 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

Q
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Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10
verze 1 aseptickych procest

VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 =
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 vyrobé IéCivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povolenti k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 =
verze 2 piipravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolent k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 pro vyrobce léCivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32 =
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni Ne 1/2005  1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

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

VYR-35  Postup povolovani vyroby lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 ptipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravkd ze tretich zemt

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povolenf ¢innosti souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 zajisténim lidskych tkanfa bunék urc¢enych

k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Q
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Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012 SLP-6 -
verze 3 zasadami SLP verze 2
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 x 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 1éCivych * 2152012 - =

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

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 15.4.2011 ZP-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 hlaseni v Ceské republice

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

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

E)
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni 10.2012 CAU-04 =
verze 2 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 1

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 * 8.10.2012  CAU-05 -
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pfipravku /

potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni Ne * 8.10.2012  CAU-06 -
verze 1 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

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

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravki v prosinci 2012

Alopatickeé pripravky | Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.).) 175 Pocet oznameni (C.).) 0
Pocet pouzitych pfipravk{ 56 Pocet pouzitych pfipravk{ 0
Pocet pacientd 451 Pocet pacientd 0
Pocet indikacf 81 Pocet indikacf 0
Pocet pracovist 70 Pocet pracovist 0

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

Nazev 1 Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Prelepovani Rozdily mezi
forma | baleni | dislo sekund. obalu soubézné dovazenym

(SD) a referenénim
pripravkem (R)

NAKOM MITE 100 portbl. 100tbl. 27/0146/85- Chemark 1.SVUS Pharma as,  ZpUsob uchovavani

mg/25 nob. C/PI/001/12 sro,Praha,  HradecKralové, CR  pripravku:
mg Ceska 2. Aliance SD: Uchovavejte pri teploté
republika Healthcare s.ro., do 25 °C, na suchém
Praha, CR atmavém misté.

R: Uchovavejte pri teploté
do 25 °C v dobre uzaviené
krabicce, aby byl pripravek
chranén pred svétlem

a vzdusnou vlhkosti.
Nazev pffpravku v Braillové
pismu:

SD: NAKOM MITE 100
mg/25 mg tablety

R: NAKOM MITE

E)
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KLABAX 500 500

mg mg flm.

por.thl.

14 tbl.

Velikost

baleni

15/222/03-C/ Chemark

P1/001/12 Sro., Praha,
Ceska
republika

1. Dr. Maller Pharma
s.r.o.,, Hradec
Kralové, CR

2. Aliance
Healthcare s.r.o,,
Praha, CR

ZpUsob uchovavani
pfipravku:

SD: Uchovavejte pfi teploté
do 25 °C, chrante pred
vlhkosti.

R: Uchovavejte pfi teploté
do 25 °C v plvodnim obaly,
aby byl pfipravek chranén
pred vihkosti.

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD) a refer-

KVENTIAX 200 por.tbl
200 mg mg flm.
potahované

tablety

LOZAP H 50 mg/ por.thl.

flm.

AROMASIN 25 mg por.tbl.

fim.

30a60
tbl.

28 thl.

30 thl.

Registracni | Distributor
cislo
68/475/07- Chemark
C/PI/001/12 s.r.o. Praha,
Ceska
republika
44/1296/97- Chemark
C/PI/001/12  sr.o., Praha,
Ceska
republika
44/005/01-  Pharmedex
C/PI/001/12 s.r.0., Praha,
Ceska
republika
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Piebalovani
sekund. obalu

1. Dr. Mller
Pharma s.ro,
Hradec Kralové, CR
2. Aliance
Healthcare sr.o,
Praha, CR

1.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR

2. Aliance
Healthcare s.r.o.,
Praha, CR

1. Galmed

a.s., Ostrava -
Radvanice, CR
(misto vyroby

- Pharmos as,,
Pchery, CR)

2. DITA vyr.
druzstvo invalidd,
Tabor, CR
3.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR

4. Aliance
Healthcare sr.o.,
Praha, CR

5. Coopharma
s.ro. Praha, CR

encnim pripravkem (R)
nejsou

ZpUsob uchovavani
pripravku:

SD: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C ve
vnitfnim a vnéjsim obalu.
R: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C.

ZpUsob uchovavani
pripravku:

SD: Tento lécivy
pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky
uchovavani.
R:Uchovavejte pfi teploté
do 30 °C.

Slozeni pomocnych
latek:

SD: Lestici smés: mastek,
umeéla vorvanovina,
karnaubsky vosk.

R: Lestici smeés neni
uvedena.

Vnitinf obal:

SD: PVC-PVDC/PVC-A|
blistr

R: AI-PVDC/PVC-PVDC
blistr
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Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Omaceninomy ——[Nazevwormy | Thdicianak_

Véstnik UNMZ é. 12 (2012)

CSNENISO 15223-1 (Rusi CSN EN 980  Zdravotnické prostiedky — Znacky pro Stitky, oznacovani 85 0005
vydanou 03/2009) a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky —
Cast 1: Obecné pozadavky

CSN EN 1SO 10993-12 (Rusi CSN EN Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk( — Cast 85 5220

ISO 10993-12 vydanou 11/2009) 12: Pfiprava vzorkU a referencni materidly

CSNENISO 14971 (Rusi CSN EN ISO  Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizenf rizika na 855231
14971 vydanou 11/2009) zdravotnické prostredky

CSN EN 1SO 8359 Zména Al Koncentratory kysliku pro zdravotnické ucely — 852720

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

CSN EN ISO 81060-1 Plati od 2013- Neinvazivni tonometry — Cést 1: Pozadavky a metody 852701
01-01 (Jejim vyhlasenim rusi CSNEN  zkouseni typu s neautomatizovanym méfenim

1060-1+A2 vydanou 06/2010 a CSN

EN 1060-2+A2 vydanou 05/2010)

CSN ENISO 13504 Plati od 2013-01-01  Stomatologie — Obecné pozadavky na nastroje a pislusenstvi 85 6013
pouzivané pfi zavadéni implantatu a souvisejicl [6¢bé

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

Vrdmci 93. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 12.-15. listopadu 2012 byly
vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Datum Pfipominky |Schvaleno [Datum
Cislo vydani do

09-585257 EMA/CHMP/ 15.11.12 Guideline on the clinical 31.3.13 = -
BPWP/585257/2009 investigation of hepatitis B
Draft immunoglobulins

11-410415 EMA/CHMP/ 15.11.12 Guideline on the clinical 31.3.13 - -
BPWP/410415/2011 investigation of human
rev. 1 Draft nor immunoglobulin

for subcutaneous an/or
intramuscular administration

(SClg/IMIg)
12-805880-Q EMA/CHMP/ 3.1.13 Guideline on pharmaceutical ~ 31.3.13 - -
QWP/805880/2012 development of medicines for
Rev.1 Draft paediatric use
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci - piehled zadosti v roce 2012

Pocet registraci

1000

900 879

800 782

700 663 656

600

533

500 456 455

400 362

300

200

100

1
33 5 49 43 41 27
o H H W H =
Nové ‘ Vyfizené Nové ‘ Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové ‘ Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
Typ registrace
Pocet registraci - vyFizené Zadosti v jednotlivych mésicich
160
145
140 133
120 —
100 —
82

80 —
60 —
40 —
20 —

0 2 2
O | I
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni RMS CcMS Nérodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

®10-12 ®11-12 = 12-12

Typ registrace
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci
5000

4500

4329

4000

3500

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 |NdrodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*

*Jedna 4dost mize zahrnovat vjce registraénih &isel.

Pocet registraci - vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
450
400 386
370
350
300
250
200 180
165
150
118 110
100 |- 92
50 46 37 39
s 15 0 . 14 14
0
0 l || 1|
Narodnitypu IA 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

10-12 = 11-12 = 12-12

*Jedna zadost miZe zahrnovat vice registraénih ¢isel.
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici prosinci 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iécivych pfipravkl
provedené v obdobiod 1.12.2012 do 31.12.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

2. Rozhodnuti SUKL o povolenf vyroby transfuznich piipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povolent ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

w

4. Rozhodnuti SUKL o povolent distribuce lécivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly distributory IéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadejici distribuci lécivych pripravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisd (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb,, o lé¢ivech a o zméndach 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 cisla vyrobcU, resp. distributorC lécivych pripravkd.
U vyrobcd se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl 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 rozsitfeno o distribuci 1é¢ivych 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, Zze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekeéni odbor SUKL, Srobarova 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 Oddélenf kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

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

Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

IVF Clinica.s. Prostéjov U Spalovny 4582/17 774006 700 - stepan.machac@reprofit.cz

4. Novi distributofFi lécivych pripravku

Distributor | Mésto___Ulice | Telefon _[Fax ____[Email [Ty

DX - KIMEX s.ro.  Praha 10 - Pocernicka 722379086 - dxdistribuce@seznam.cz LP
Malesice 509/85

Mar. Rita Kravare Opavska 553773131 553773131 rsromova@mybox.cz LP

Sromové 682/20

ERIELL Praha 1 Spalend 29 774289720, - prague@eriell.com LP

Corporation, s.r.o. 251550196

Gilead Sciences Praha 1 - Na Porici 233112111 233112112 ivona.buchtova@noerr.com LP

S.I.O. Nové Mésto  1079/3a

Lékarna Pod Napajedla Masarykovo 605471157 - m.zbozinkova@seznam.cz LP

Zamkem s.r.o. nam. 229

PDZ Pharma s.ro. Mimon Prazska 422 - - - LP

Nemocnice Jihlava Vrchlického 59 567 157 111 567 601 212 podatelna@nemii.cz LP

Jihlava, p.o.

5. Zruseni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

[Nazev_____[Mésto __|Ulice |Telefon _Fax ___[Email _____[Typ |

VELE, spol. sr.o. Vétrny Jenikov  Usti30 567275046 567 275200 vaclav@vele-leciva.cz LP LL, PL
Jihlavska lékarnicka Jihlava — Pavovska 498 777010 498 777 013 jirisova@pharmos.cz  LP

S.I.0. Bedfichov 3136/73

Plzenska lékdrnicka s.ro. Plzen Klezu32 498777010 498 777 013 jirisova@pharmos.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

P&D Pharmaceuticals Limited, 38 Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QF, UK,
MGP, spol. s .0, Sustekova 2, 851 04 Bratislava, SK

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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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
a na SUKL nebyla podéna zadost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku ¢ 10/2012 byl zvefejnén
seznam pfipravkyd, u nichz pres vsechny vyzvy nebyla podéna zadost o prodlouzeni registrace.

V nésledujicim seznamu jsou uvedeny ty pFipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30.

11.2012 zadost drZitele registrace

o prodlouzent jeji platnosti. Tyto piipravky byly k datu 31.12. 2012 oznaceny v databézi SUKL symbolem,Z" a nadale
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd 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/1000RG 86/784/92-C RAT D
15513 HYPOTEARS GEL OPH GEL 1xX10GM 64/1324/97-C NAI cZ
14741 OPTIRAY 160 INJ SOL 10x50ML(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 cZ
1728 XENETIX 250 INJ SOL 1x50ML 48/1379/97-C GUT F
49506 XENETIX 250 INJ SOL 1X50ML+STR 48/1379/97-C GUT F
1729 XENETIX 250 INJ SOL 1x100ML 48/1379/97-C GUT F
1731 XENETIX 250 INJ SOL 1x500ML 48/1379/97-C GUT F
1730 XENETIX 250 INJ SOL 1x200ML 48/1379/97-C GUT F

Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit

maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31.12.2012

| K6d SUKL | Nazevphipravku _____________[Spisovdznatka __|MCvKE |
0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS243999/2011 1666,00
0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50188,54
0175839 AZYTER SUKLS84988/2012 104,15
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0158942 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 4287,21
0165682 CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML SUKLS231865/2011 325,60
7o, SUKL Véstnik SUKL 1/2013 Mo,
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0165686
0165690
0167508
0168377
0168378
0165751
0028386
0168506
0168729
0179310
0179308
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134675
0147959
0147962
0147965
0147968
0147956
0157073
0033633
0157966
0033734
0033735
0033554
0033553
0033552
0134668
0166453
0168076
0168078
0171875
0171876
0171877
0171878
0168456
0168458
0168721
0168122
0185102
0185101
0017928
0017929

CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

GELASPAN 4 %

GLIVEC 400 MG

INCIVO 375MG

INTELENCE 200 mg

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 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
LUTINUS 100 MG

MEDIKINET RETARD 10 MG
MEDIKINET RETARD 20 MG
MEDIKINET RETARD 30 MG
MEDIKINET RETARD 40 MG
MEDIKINET RETARD 5 MG

MOLAXOLE

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

ORLISTAT SANDOZ 120 MG
PEPTAMEN NEUTRALNI

PEPTAMEN NEUTRALNI

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
TETMODIS

TEVABONE 70MG TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY
TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG
TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XGEVA

XIAPEX

YERVOY 5 MG/ML

YERVOY 5 MG/ML

ZALDIAR

ZALDIAR

SU KL Véstnik SUKL 1/2013
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SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS166896/2011
SUKLS143764/2012
SUKLS84044/2012
SUKLS150328/2012
SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS78242/2012
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS13284/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS149978/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS35266/2011
SUKLS161710/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS98493/2012
SUKLS20077/2012
SUKLS261987/2011
SUKLS261987/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

650,00
1260,00
1055,89
5067,37
9984,76
3240,00

178800,93
21621842
9800,00
33341,58
3377587
467,20
17000,00
5672,00
22800,00

524,30
6243,00

516,63

388,00

776,25
1147,50
1552,50

194,00

923,95

247,00
1381,87

180,00
2160,00

193,85

193,85

193,85
3587,96
129747
9060,00
7940,00
2094,65
2094,65

10473,20
10473,20
37000,00
67500,00
8482,00
19518,43
424000,00
106000,00
346,07
360,72

—
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Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1.11.2012 do 30. 11. 2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ARUCLONIN 1/8% 64/146/83-C
D:  CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko
B:  OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0013725
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0013726
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2012).

CILAZAPRIL MYLAN 2,5 mg 58/870/09-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0134766
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0134767
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0134768
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0134769
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09. 11. 2012).

CILAZAPRIL MYLAN 5 mg 58/871/09-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0134771
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0134772
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0134773
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0134774
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09. 11. 2012).

ENDIODERM 46/354/03-C
D:  HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B:  DRM PST 1X30GM TUB kdd SUKL: 0119655

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 11.2012).

ERRAVIA 50 mg 21/447/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0131028
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0131029
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0131030
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11. 2012).

LEFLUNOMID ACTAVIS 10 mg 29/356/11-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0160505

s, 7o, SUKL Véstnik SUKL 1/2013 D)
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POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0160506
POR TBL FLM 100X10MG TBC kdd SUKL: 0160507
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

LEFLUNOMID ACTAVIS 100 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0160511
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0160512
PORTBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0160513
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

29/358/11-C

LEFLUNOMID ACTAVIS 20 mg
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0160508
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0160509
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0160510
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

29/357/11-C

LEVETIRACETAM RANBAXY 1000 mg
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velkd Britanie
B: PORTBL FLM 30X1000MG BLI koéd SUKL: 0177193
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0177194
POR TBL FLM 60X 1000MG BLI kéd SUKL: 0177195
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0177196
POR TBL FLM 200X 1000MG BLI kéd SUKL: 0177197
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2012).

21/302/12-C

LEVETIRACETAM RANBAXY 250 mg

D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velkd Britanie

B:  PORTBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0177177
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0177178
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0177179
POR TBL FLM 50X250MG BLI kdd SUKL: 0177180
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0177181
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0177182
POR TBL FLM 120X250MG BLI kéd SUKL: 0177183
POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 0177184

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2012).

21/300/12-C

LEVETIRACETAM RANBAXY 500 mg

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

B:  PORTBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0177185
PORTBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0177186
PORTBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0177187
PORTBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0177188
PORTBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0177189
PORTBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0177190
PORTBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0177191
PORTBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0177192

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2012).

21/301/12-C

(\SUKL Véstnik SUKL 1/2013
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MOLSIKET RETARD 8

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

POR TBL RET 30X8MG BLI kéd SUKL: 0010523

POR TBL RET 60X8MG BLI kéd SUKL: 0010524

POR TBL RET 100X8MG BLI kéd SUKL: 0010526

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2012).

83/369/03-C

OLANZAPIN LILLY VELOTAB 15 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0171019

POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0171020

PORTBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0171021

PORTBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0171022

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

68/035/11-C

OLANZAPIN LILLY VELOTAB 20 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH

D:
B:

/R:

ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0171023

PORTBL DIS 35X20MG BLI kod SUKL: 0171024

POR TBL DIS 56X20MG BLI kod SUKL: 0171025

PORTBL DIS 70X20MG BLI kod SUKL: 0171026

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

68/036/11-C

OLANZAPIN LILLY 10 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

INJ PLV SOL 1XT10MG VIA kéd SUKL: 0171027

INJ PLV SOL 10X10MG VIA kod SUKL: 0171028

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

68/037/11-C

OLANZAPIN LILLY 15 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0171003

POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0171004

POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0171005

POR TBL FLM 70X15MG BLI kdd SUKL: 0171006

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

68/031/11-C

OLANZAPIN LILLY 20 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

/R:

ELILILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0171007

POR TBL FLM 35X20MG BLI kdd SUKL: 0171008

POR TBL FLM 56X20MG BLI kdd SUKL: 0171009

POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0171010

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

68/032/11-C

OLANZAPIN LILLY 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ELI LILLY CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika

PORTBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0170987
PORTBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0170988
PORTBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0170989

68/027/11-C

FSUKL Véstnik SUKL 1/2013
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POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0170990
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

OLANZAPIN LILLY 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  ELILILLY CR, SR.O, PRAHA, Ceskéa republika
B:  PORTBL FLM 28X7.5MG BLI kdd SUKL: 0170995
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170996
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170997
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0170998
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

—_ o o

68/029/11-C

OMEPRAZOL-TEVA 40 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  INF PLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0116445
INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0116446
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 11.2012).

09/213/08-C

ORCAL 10 mg TABLETY
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  PORTBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0013465
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0013466
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0019441
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0058417
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 11.2012).

83/1092/94-B/C

ORCAL 5 mg TABLETY

D:  LEKPHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko

B:  PORTBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0013463
PORTBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0013464
PORTBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0019439
PORTBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058415

83/1092/94-A/C

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 11.2012).
PRAMIPEXOL ACTAVIS 0,088 mg 27/802/10-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL NOB 20X0.088MG BLI kéd SUKL: 0135604
POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0135605
POR TBL NOB 60X0.088MG BLI kod SUKL: 0135606
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kdd SUKL: 0135607
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).
PRAMIPEXOL ACTAVIS 0,18 mg 27/803/10-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B:  PORTBL NOB 20X0.18MG BLI kéd SUKL: 0135608
POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0135609
POR TBL NOB 60X0.18MG BLI kéd SUKL: 0135610
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0135611
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

(\SUKL Véstnik SUKL 1/2013
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PRAMIPEXOL ACTAVIS 0,35 mg

D:
B:

/R:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL NOB 20X0.35MG BLI kéd SUKL: 0135612

POR TBL NOB 30X0.35MG BLI kéd SUKL: 0135613

POR TBL NOB 60X0.35MG BLI kéd SUKL: 0135614

POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0135615

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

27/804/10-C

PRAMIPEXOL ACTAVIS 0,7 mg

D:
B:

/ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL NOB 20X0.7MG BLI kéd SUKL: 0135616

POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0135617

POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0135618

POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kéd SUKL: 0135619

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11. 2012).

27/805/10-C

QUETIAPIN GSK 100 mg

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
PORTBL FLM 30X100MG | BLI kod SUKL: 0162094
PORTBL FLM 60X100MG | BLI kod SUKL: 0162095
PORTBL FLM 90X100MG | BLI kod SUKL: 0162096
PORTBL FLM 100X100MG | BLI kod SUKL: 0162097
PORTBL FLM 30X100MG Il BLI kod SUKL: 0162098
PORTBL FLM 60X100MG Il BLI kod SUKL: 0162099
PORTBL FLM 90X100MG Il BLI kod SUKL: 0162100
PORTBL FLM 100X100MG Il BLI kod SUKL: 0162101
PORTBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0162102
PORTBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0162103
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 11.2012).

68/231/09-C

QUETIAPIN GSK 200 mg

D:
B:

/ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X200MG | BLI kdd SUKL: 0162114
POR TBL FLM 60X200MG | BLI kod SUKL: 0162115
POR TBL FLM 90X200MG | BLI kdd SUKL: 0162116
POR TBL FLM 100X200MG I BLI kdd SUKL: 0162117
POR TBL FLM 30X200MG II BLI kod SUKL: 0162118
POR TBL FLM 60X200MG Il BLI kod SUKL: 0162119
POR TBL FLM 90X200MG Il BLI kod SUKL: 0162120
POR TBL FLM 100X200MG Il BLI kdd SUKL: 0162121
POR TBL FLM 250X200MG TBC kéd SUKL: 0162122
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 11.2012).

68/233/09-C

QUETIAPIN GSK 25 mg

D:
B:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X25MG | BLI kod SUKL: 0162084
POR TBL FLM 60X25MG | BLI kod SUKL: 0162085
POR TBL FLM 90X25MG | BLI kod SUKL: 0162086
PORTBL FLM 100X25MG | BLI kéd SUKL: 0162087
PORTBL FLM 30X25MG Il BLI kod SUKL: 0162088
POR TBL FLM 60X25MG Il BLI kod SUKL: 0162089
POR TBL FLM 90X25MG Il BLI kod SUKL: 0162090

68/230/09-C
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POR TBL FLM 100X25MG Il BLI kéd SUKL: 0162091
POR TBL FLM 100X25MG TBC kdd SUKL: 0162092
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0162093
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2012).

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 mg/12,5 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0145965
PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0145966
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0145967
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0145968
PORTBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0145969
POR TBL FLM 300 BLI kod SUKL: 0145970
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2012).

'58/691/09-C

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 mg/12,5 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14 BLI kdd SUKL: 0145971
PORTBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0145972
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0145973
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0145974
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0145975
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0145976
PORTBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0145977
PORTBL FLM 100 BLI kdd SUKL: 0145978
POR TBL FLM 300 BLI kdd SUKL: 0145979
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145980
POR TBL FLM 250 BLI kéd SUKL: 0145981
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2012).

58/692/09-C

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 mg/25 mg
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0145982
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0145983
PORTBL FLM 100 BLI kdd SUKL: 0145984
POR TBL FLM 300 BLI kod SUKL: 0145985
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 11.2012).

58/693/09-C

RAMIPRIL-RATIOPHARM 10 mg
D:  RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B:  PORTBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0125754
PORTBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0125755
PORTBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0125756
PORTBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0125757
PORTBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0125758
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 11.2012).

58/457/07-C

RAMIPRIL-RATIOPHARM 2,5 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0051345
PORTBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051347

58/301/05-C
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ZR:

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kdd SUKL: 0051348

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kdd SUKL: 0051350

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0051351

POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kod SUKL: 0051352

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kdd SUKL: 0051353

POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kdd SUKL: 0051354

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051355

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 11.2012).

RAMIPRIL-RATIOPHARM 5 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0051356
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0051357
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0051358
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0051359
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0051360
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0051361
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0051362
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0051363
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0051364
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 11. 2012).

58/302/05-C

RISTIDIC 1,5 mg TVRDE TOBOLKY

D:
B:

/R:

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

POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kod SUKL: 0141909

POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kod SUKL: 0141910

POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kod SUKL: 0141911

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.11.2012).

06/903/09-C

RISTIDIC 3 mg TVRDE TOBOLKY

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0141912

POR CPS DUR 56X3MG BLI kod SUKL: 0141913

POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0141914

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11.2012).

06/904/09-C

RISTIDIC 4,5 mg TVRDE TOBOLKY

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kod SUKL: 0141915

POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kod SUKL: 0141916

POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kod SUKL: 0141917

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11.2012).

06/905/09-C

RISTIDIC 6 mg TVRDE TOBOLKY

D:
B:

/R:

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

POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0141918

POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0141919

POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0141920

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11.2012).

06/906/09-C
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SEPTONEX

D:  HERBACOS RECORDATI S.R.0,, PARDUBICE, Ceska republika

B:  DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0046266

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2012).

46/365/69-C

SERTRALIN SANDOZ 100 mg

D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B:  PORTBL FLM 10X100 MG BLI kod SUKL: 0002186
PORTBL FLM 14X100 MG BLI kéd SUKL: 0002197
PORTBL FLM 15X100 MG BLI kéd SUKL: 0002345
POR TBL FLM 20X100 MG BLI kéd SUKL: 0002356
POR TBL FLM 28X 100 MG BLI kéd SUKL: 0002469
POR TBL FLM 30X100 MG BLI kéd SUKL: 0002535
POR TBL FLM 50X100 MG BLI kéd SUKL: 0002553
POR TBL FLM 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0002602
POR TBL FLM 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0002662
POR TBL FLM 200X100 MG BLI kéd SUKL: 0002751
POR TBL FLM 250X100 MG TBC kéd SUKL: 0002756
POR TBL FLM 500X100 MG BLI kéd SUKL: 0002819
POR TBL FLM 500X100 MG TBC kéd SUKL: 0002892

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

30/449/05-C

SERTRALIN SANDOZ 50 mg

D:  SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B:  PORTBL FLM 10X50 MG BLI kéd SUKL: 0001391
POR TBL FLM 14X50 MG BLI kod SUKL: 0001521
PORTBL FLM 15X50 MG BLI kod SUKL: 0001561
POR TBL FLM 20X50 MG BLI kod SUKL: 0001617
POR TBL FLM 28X50 MG BLI kod SUKL: 0001726
POR TBL FLM 30X50 MG BLI kod SUKL: 0001889
POR TBL FLM 50X50 MG BLI kod SUKL: 0001891
PORTBL FLM 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0001960
POR TBL FLM 100X50 MG BLI kod SUKL: 0001974
POR TBL FLM 200X50 MG BLI kéd SUKL: 0001992
PORTBL FLM 250X50 MG TBC kod SUKL: 0002009
POR TBL FLM 500X50 MG BLI kéd SUKL: 0002056
POR TBL FLM 500X50 MG TBC kod SUKL: 0002065

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 11.2012).

1
1
1
1
1
1

30/448/05-C

SERTRALIN-RATIOPHARM 50 mg

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0000071
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0000073
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0000093
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0000111
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0000190
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0000515
PORTBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0000517
POR TBL FLM 100X50MG TBC kdd SUKL: 0000611
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kéd SUKL: 0000659
POR TBL FLM 250X50MG TBC kdd SUKL: 0000660
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0000758

30/169/04-C
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POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0016111

POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0016112

POR TBL FLM 15X50MG BLI kdd SUKL: 0016113

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0016114

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0016115

POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0016116

POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0016125

/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2012).

TENSIGAL 10 mg
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0014259
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0052194
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0052196
PORTBL NOB 112X10MG BLI kod SUKL: 0052197
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 11.2012).

83/384/05-C

TERBINAFINI ARROW 250 mg
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  PORTBL NOB 14X250MG BLI kod SUKL: 0024538
POR TBL NOB 28X250MG BLI kod SUKL: 0024539
POR TBL NOB 8X250MG BLI kod SUKL: 0136390
POR TBL NOB 42X250MG BLI kéd SUKL: 0136391
POR TBL NOB 98X250MG BLI kdd SUKL: 0136392
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 11.2012).

26/212/06-C

TICLOPIDIN-RATIOPHARM 250 mg
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: PORTBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0002973
POR TBL FLM 90X250MG BLI kéd SUKL: 0002974
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 11.2012).

16/265/01-C

TRIGLYX 10 mg
D:  INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceskéa republika
B: PORTBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0107617
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0107618
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0107619
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0107620
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107621
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2012).

31/280/06-C

TRIGLYX 20 mg
D:  INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O, BRNO, Ceska republika
B: PORTBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107622
POR TBL FLM 30X20MG BLI kdd SUKL: 0107623
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0107624
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0107625
POR TBL FLM 100X20MG BLI kdd SUKL: 0107626
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2012).

31/281/06-C
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TRIGLYX 40 mg
D:  INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O, BRNO, Ceska republika
B: PORTBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107627
POR TBL FLM 30X40MG BLI kdd SUKL: 0107628
POR TBL FLM 50X40MG BLI kdd SUKL: 0107629
POR TBL FLM 84X40MG BLI kdd SUKL: 0107630
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107631
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.11.2012).

31/282/06-C

TRIGLYX 80 mg
D:  INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O, BRNO, Ceské republika
B:  PORTBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0107632
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI kdd SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0107635
PORTBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0107636
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 11.2012).

31/283/06-C

TRIMEPRANOL 10 mg

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS SRR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0002483

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se zastavuje (6. 11.2012).

58/038/72-S/C

VALPERAL COMBI 2 mg/0,625 mg
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0145528
PORTBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0184307
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2012).

58/455/11-C

VALPERAL COMBI 4 mg/1,25 mg
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0145530
PORTBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0145531
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 11.2012).

58/456/11-C

VALPERAL 2 mg
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0145295
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0145296
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0172079
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2012).

58/760/10-C

VALPERAL 4 mg
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 30X4MG BLI kdd SUKL: 0145297
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0145298
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0172080
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 11.2012).

58/761/10-C
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VALPERAL 8 mg 58/762/10-C
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X8MG BLI kdd SUKL: 0145299
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0145300
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0172078
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27.11.2012).

ZANICOMBO 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/264/08-C
D:  RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko
B:  PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0130042
PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0130043
PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0130044
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0130045
POR TBL FLM 35 BLI kod SUKL: 0130046
PORTBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0130047
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0130048
PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0130049
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0130050
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0130051
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0130052
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 11.2012).

ZANICOMBO 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/265/08-C
D: RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko
B: PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0130053
PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0130054
PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0130055
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0130056
PORTBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130057
PORTBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0130058
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0130059
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0130060
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0130061
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0130062
PORTBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0130063
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (06. 11.2012).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

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

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vlozené do databaze SUKL v roce 2012

Pfehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejriujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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