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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - CERVEN 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

K6d SUKL Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatfieni
nebo drzitel /€. atestu drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
0159824  NUMETA G13%E, BAXTER CZECH 12B27N40  Stazeni Zjisténi rizika l.
INF EML spol.sr.o., 12F25N45  z Urovné hypermagnezémie.
10300 ML zdravotnickych
zarizeni
45964 SERETIDE DISKUS  Glaxo Group 4732 Vyména Mechanické poskozeni Il.
50/250 Limited, 4771 zavadnych koncové ¢asti blistru
Brentford baleni v dtsledku ¢ehoz by

u zavadnych baleni
nemuselo dojit

k uvolnéni jedné az ¢tyr
poslednich davek.

93650 ACTILYSE, Boehringer 302887 Stazeni Nesoulad udaju M.
INJ+INF PLQ SOL,  Ingelheim z Urovné na primarnim
1+1x50 ML International zdravotnickych obalu s registracni
GmbH, Ingelheim zarizeni dokumentaci.
am Rhein,
Némecko
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadt stahovadni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a l.

OSTATNI SDELENI SUKL

Zadné.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (zdvadnd détska pojistka) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Safeway Extra Strength Ibuprofen, vice 3arzi. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zévady v jakosti (chybné oznaceni sily pfipravku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje Ié¢ivy
pripravek Acet 650, 3arze L929, L930. Uvedeny lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci speci-
fického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu mozné zavady v jakosti (mozné ohrozeni kvality lécivé latky paracetamolum vyrobce Changshu Huagang Phar-
maceutical Co. Ltd., Yuxiang Yetang Town, Changshu Jiangsu, China) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority
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stahuji 1é¢ivé pripravky Children’s Little Remedies For Fevers (Grape Flavour), Sarze 3646, Children’s Little Remedies For
Fevers (Cherry Flavour), S8arze 3642, Infant’s Little Remedies for Fevers (Berry Flavour),5arze 3741, 3839, Infant’s Little
Remnedies For Fevers (Grape Flavour), Sarze 3840, Infant’s Little Remedies For Fevers (Berry Flavour), sarze 3741. Uve-
dené lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinic-
kého hodnoceni. Uvedeny vyrobce Iécivé latky paracetamolum neni soucasti vyrobniho retézce lécivych pfipravkd regis-
trovanych v CR.

= Z dlivodu zavady v jakosti (mozna mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje 1é-
Civy pripravek AmBisome Liposomal Amphotericin B 50mg Powder for Concentrate for Dispersion for Infusion, vice
$arzi. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace jedné z pomocnych latek) se na zékladé sdéleni francouzské regulacni
autority stahuji [é¢ivé pfipravky Fervex Adult Lemon Flavour Granules for Oral Solution, Fervex Children’s Banana Fla-
vour Granules for Oral Solution, viechny 3arze.
Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

Sdéleni $panélské regula¢ni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (stfepy v ampulich injek¢niho roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority sta-
huje lé¢ivy pfipravek Antineurina Ampoules, 10 ampuli po 2 ml, $arze G-2. Uvedeny lé¢ivy ptipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dlivodu zévady v jakosti (zdména za jiny ptipravek) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Enteric Coated Aspirin, $arze 13A026. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z divodu zavady v jakosti (odliSnd velikost nékolika tablet v balenf) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Adminis-
tration stahuje lé¢ivy ptipravek Warfarin 2 mg tablets, 3arze MM5767. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (nesprdvny EAN kod, moznd zaména za jiny pfipravek) se na zakladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuje lécivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride Injection, USP, 50 ml, sarze P293118. Lécivy pfi-
pravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i kli-
nického hodnoceni.

= Z dlGvodu zavady v jakosti (nedostatecné zajisténi sterility) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration sta-
huji 1é¢ivé pripravky pripravované v Iékdrnach Main Street Family Pharmacy, LLC. Lécivé pfipravky pfipravené uvede-
nou spole¢nosti byly distribuovany pouze v USA.

Sdéleni izraelské regulaéni autority

= Z dGvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v obsahu G¢inné latky ve 12. mésici stabilitnich zkousek) se na
zakladé sdéleni izraelské regulacni autority stahuje |écivy pfipravek Triderm cream, vSechny Sarze. Uvedeny |écivy pfipra-
vek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni britského inspektoratu

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek Sodium Cromoglicate, Tramadol Hydrochloride,
Bromonidine, Azelastine Hydrochloride, Timolol, Ketorolac Trometamol, spole¢nosti Micro Labs Limited, Plot nos. 113
to 116, IV Phase Kiadb, Bommasandra Industrial Area, Jigani Link Road, Anekal Taluk, Bangalore, In 560 099, India.
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Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce téchto Iécivych latek neni soucésti vyrobniho fetézce lécivych
pripravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku charakter ptipravku cislo Sarze vydavajici poznamka

autorita
Viartril-S 250 mg padélek lé¢ivého pfripravku C07062A IMB Irsko v CR vyskyt nezjistén
Capsules

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Zadna.

e, SUKL STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 4



07

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.7.2013

Obecné platné pokyny
Nazev Angl.verze Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z dGvodu snizeni
bezpecnosti |é¢iv a zdravotnickych

prostredkd

UST-11 verze 3 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 13.7.2009  UST-11 -
neregistrovaného lécivého pfipravku verze 2

UST-15 verze 3  Postup zdravotnickych pracovnik( Ne * 2.7.2010 UST-15 -
a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi verze 2

podezieni na zadvadu v jakosti
Ié¢ivého pripravku

UST-16 verze 1  Sponzorovani podle zdkona Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -
o regulaci reklamy

UST-19 verze 3  Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde  Ano * 3.12.2012  UST-19 -
o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 2
podléhajici registraci

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu  Ne 7/2003 5. 6.2003 - -
specifického lé¢ebného programu

UST-21 verze 2 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd  Ne * 29.10.2009 UST-21 =

verze 1

UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, Ne 9/2003  1.10.2003 - UST-17
zpUsobu podani a oballi - doplnék

UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzorku Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 =
humannich Iécivych pripravki verze 1

UST-24 verze 4 Promijeni a vraceni Uhrad nakladiza Ano * 1.7.2012 UST 24 -
odborné ukony provadéné na zadost verze 3

UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménniléc¢ivé Ne * 19.9.2011 UST-27 -
pfipravky a lidské tkané a bunky verze 2

UST-29 verze 13 Spravni poplatky, nahrady vydajiza  Ano * 30.5.2013 UST-29 -
odborné ukony, ndhrady za ukony verze 12

spojené s poskytovanim informaci
a nadhrady za ostatni ukony

UST-30 verze 3  Zakladni principy rozliSovani Ano * 3.12.2012 UST-30 -
humannich Iécivych pfipravkl od verze 2
jinych vyrobkd

UST-31 verze 1  Principy identifikace humannich Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 —
légivych pFipravki v CR

UST-32 verze 2 Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9.2009  UST-32 -

verze 1
UST-33 Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 -

o obalech, ve znéni pozdéjsich
predpist ve vztahu k [é¢iviim

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008 1.4.2008 - -
vzorkl primyslové vyrabénych
[éc¢ivych pfipravkl v terénu
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UST-35 verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano 9/2008 1.10.2008  UST-35 -

UST-36 verze 4 Spravni poplatky, nahrady vydaji za  Ano * 1.7.2012 UST 36 -
odborné ukony provadéné na zadost verze 3

dle zdkona ¢. 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 pfipravku

Nazev Angl.verze Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje
REG-29 verze 2 Nazvy lécivych pfipravkl Ano * 1.9.2010 REG-29 -
verze 1
REG-41 verze 1  Klasifikace Ié¢ivych pfipravki pro Ne * 10.6.2011  REG-41 -
vydej
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro Ano 11/1999 1.1.2000 - -

sterilni pfipravky po prvnim otevieni
nebo rekonstituci

REG-59 verze 1  Pozadavky na registraci pfipravku Ano 28.1.2009 REG-59 -
v souvislosti s rizikem pfenosu
plvodcu zvirecich spongiformnich
encefalopatii

REG-60 verze 1  Pozadavky na registraci [é¢ivych Ne * 23.1.2009 REG-60 -
pripravkd, pfi jejichZ vyrobé byly
pouzity latky pochazejici z lidské
krve i jejich slozek

REG-62 Parametrické propousténi Ne 2/2002 1.3.2002 - -
REG-69 verze 2 Z&dost o pievod registrace Ano * 2.4.2013 REG-69 =
verze 1

REG-72 verze 2 Zadost o zruseni registrace lé¢ivého  Ano * 2.4.2013 REG-72 -
pripravku verze 1

REG-73 verze 1  Zadost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9.2009 REG-73 -

REG-75 verze 1  Zafazovani léCivych pfipravkii mezi  Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 -
vyhrazena léciva

REG-76 verze 1  Zmény registrace lécivych pfipravkl  Ano * 1.1.2010 REG-76 =
registrovanych narodni procedurou

REG-77 verze 3  Zadost o zménu registrace lé¢ivého  Ano * 1.1.2010 REG-77
pfipravku verze 2

REG-78 verze 4 Zadost o vedeni procedury Ano ¥ 23.5.2012 REG-78 -
vzajemného uznavani s CR jako verze 3
referen¢nim ¢lenskym statem

REG-79 verze 1  Zékladni dokument o lé¢ivé latce Ano * 3.6.2011 - REG-79
(Active Substance Master File)

REG-80 verze 1  Zafazeni lé¢ivého pripravku jiz Ano 12/2008 10.11.2008 REG-80 -
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81 verze 1  Registrace medicindlnich plynu Ne ¥ 12.2.2009 REG-81 -
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REG-83

REG-84 verze 1

REG-85 verze 1

Pozadavky na stabilitni studie
v registra¢ni dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti
tykajici se registra¢ni agendy

Pridélovani DCP slotl
Povolovani soubézného dovozu

Z&dost o povoleni soub&zného

REG-86

Iécivého pripravku
REG-87

dovozu
REG-88

Zéadost 0 zménu povoleni
soubézného dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

PHV-3 verze 2

PHV-4 verze 2

PHV-6

Nazev

Neintervencni poregistracni studie
bezpecnosti humannich Iécivych
pripravkd

Elektronicka hlaseni nezaddoucich
ucinkd

Pozadavky SUKL k hlaseni

zmén PSMF a ke jmenovani
lokélni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

Guidelines on good
pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zdkladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
narodni agentury a Evropskou
Iékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Ne 8/2005
Ano 10/2008
Ano *

Ne *
Ano *
Ano *
Angl. verze Vydan
Ne 9/2008
Ne *
Ne *

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

1.9.2005

1.10.2008

5.10.2010
1.11.2011

1.11.2011

1.11.2011

Platnost od
16.9.2008

1.7.2013

1.7.2013

Platnost od

REG-49
REG-84

REG-85

UST-28
verze 1

Nahrazuje

PHV 3 verze
1

PHV-4 verze
1

Nahrazuje

Dopliuje

Dopliuje

KLH-8

KLH-9

KLH-10 verze 1

KLH-11 verze 1
KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1

Protokol klinického hodnoceni
a dodatek(ky) k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho
Vymezeni zdkladnich pojm{

a zésady spravné klinické praxe
Etické komise

Pozadavky na doklady spravné
vyrobni praxe pii predkladani
zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

Zadavatel

Angl.verze Vydan
Ano 5/1998
Ano 5/1998
Ano *
Ano *
Ano *
Ne ¥

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011
12.1.2011

10.6.2011

KLH-10

KLH-11

KLH-12
verze 2

KLH-16
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KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 5

SKP-1

KLH-EK-01

Zkousejici Ne
Podklady potfebné pro povoleni Ano
klinického hodnoceni lé¢iva -

pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace

Zéadost o povoleni / ohlaseni Ano
klinického hodnoceni

HIa3eni nezadoucich ucinki Ano
humannich Iécivych pfipravki

v klinickém hodnoceni

Vydavani certifikatd spravné klinické Ne
praxe

Zéadost o stanovisko etické komise ~ Ano
k provedeni klinického hodnoceni

v Ceské republice - pozadavky na
predklddanou dokumentaci

* Pokyn je uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

DIS-8 verze 2

DIS-10 verze 1

DIS-11 verze 1

DIS-12 verze 1

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 1

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

Nazev

Zé&dost o povoleni/zménu Ne
v povoleni k distribuci lécivych

pripravk(

Oznameni zahdjeni distribu¢ni Ano
¢innosti na izemi CR na zakladé
povoleni k distribuci lé¢ivych

pfipravkd vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro Spravnou distribu¢ni Ne
praxi humannich lécivych pripravk
Pokyny pro distribuci lécivych Ne
latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat lécivé
pripravky

HI&seni dodéavek distribuovanych Ano
humannich Iécivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci Ne
obsahuijici Ié¢ivé pfipravky

Sledovani a kontrola teploty pfi Ne
skladovani a prepraveé léciv

Obecné pozadavky SUKL na Ne
validace aseptickych procesli

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Ano
Sarze léc¢ivého pripravku vyrobené

pred schvélenim pfislusné zmény

Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi  Ne
pfi vyrobé lécivych latek

Angl. verze

*

11/2008

Vydan

*

7/2004

10/2008

6/2001

10.6.2011
21.10.2008

1.1.2013

1.6.2013

1.7.2009

1.7.2009

KLH-17
KLH-19

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 4

Platnost od Nahrazuje

1.4.2013

23.1.2009

15.1.2009

15.1.2009

1.1.2011

19.1.2009

15.1.2009

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

DIS-8 verze 1

DIS-10

DIS-11

DIS-12

DIS-13
verze 3
DIS-14
DIS-15
VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

Dopliuje
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VYR-27 verze 2 Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 -
pripravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1

[éc¢ivych pfipravkl a pokyny pro
poskytovani blizsich udajl o vyrobé
VYR-28 verze 2 Zadost o povoleni k ¢innosti Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
kontrolni laboratofe, zmény verze 1
v povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratofe a pokyny pro
poskytovani blizsich udaja

o &innosti
VYR-29 verze2  Zadost o povoleni/zménu Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
v povoleni k vyrobé transfuznich verze 1

pripravku a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30verze2  Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 -
[é¢ivych pripravkd verze 1

VYR-31verze 1  Vydavani certifikatl spravné Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
vyrobni praxe pro vyrobce IéCivych
latek

VYR-32 verze 3  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi  Ne * 1.12.2011  VYR-32 -

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-35verze 1  Postup povolovani vyroby lé¢ivych  Ne * 1.9.2008  VYR-35 -
pfipravkud v rozsahu dovoz lécivych
pfipravkd a dovoz hodnocenych
[é¢ivych pfipravkl ze tretich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 = =

VYR-39verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu Ne * 26.2.2013 - -
povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcuy, Ne * 2.4.2013 - -
vyrobcl a distributort lécivych
latek a jejich registrace v evropské
databdazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

\EVAY Angl. verze Vydan Platnost od Nahrazuje Dopliuje

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
praxe OECD

SLP-6 verze 3 Narodni program monitorovani Ne * 5.11.2012  SLP-6 verze -
shody se zdsadami SLP 2

SLP-7 Zéadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
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SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani Ne * 1.6.2010 - -
dodrzovani podminek SLP

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

\EVAY Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje

LEK-5 verze 2 Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2009  LEK-5verze 1 -
pripravkl pfipravenych v 1ékarné

LEK-9 verze 1 Zachazeni s lécivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zatizenich

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 = =
pripravka v 1ékarnach

LEK-13 verze4  HIla3eni o vydanych lécivych pfipravcich * 1.12.2011 LEK-13 verze -

3

LEK-14 verze 2  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody * 25.3.2013  LEK-14verze1 -
medicinalnich plynud

LEK-15 verze 1 MedicindIni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plynd

LEK-16 verze 1 Zasady zésilkového vydeje lécivych pfipravkud * 2.4.2013 LEK-16 -
v [ékdrnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

\EVZY Angl.verze Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
ZP-19 verze2  Kontrola zdravotnickych prostiedkll ~ Ne * 15.4.2011  ZP-19 -

u poskytovatell zdravotni péce verze 1
ZP-20 Systém vigilance a systém po- Ano 9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

vyrobniho dozoru u zdravotnickych
prostiedk véetné sledovani
nezadoucich pfihod a systému jejich
hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
hodnoceni zdravotnickych
prostiedkl u poskytovateld zdravotni
péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

\EVZY Angl.verze Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
CAU-04 verze3  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne * 3.1.2013 CAU-04 -
o stanoveni vyse a podminek Uhrady verze 2

maximalni ceny vyrobce maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady Iécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
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CAU-05 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne * 3.1.2013 CAU-05 -

0 zménu vyse a podminek Uhrady verze 1

maximalni ceny vyrobce maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-06 verze 1 Pokyny pro vyplnéni Zadosti Ne * 8.10.2012 CAU-06 -
o zruseni vyse a podminek Uhrady
maximalni ceny vyrobce maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady Iéc¢ivého pripravku /
potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Technické dokumentace

\EVZY Angl.verze Platnostod Nahrazuje Dopliuje
ERP-001 verze 3  Elektronické predepisovani Ne 1.122011 ERP-001verze2 LEK-13
humannich Iéc¢ivych pfipravkd
ERP-002 verze 3  Vydej léCivych pfipravkll na zakladé  Ne 1.12.2011  ERP-002 verze2  LEK-13
elektronického predpisu
ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 — —
k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy
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Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje zadatele o zméné ve formulafich zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a pod-
minek Uhrady (moznost oznaceni pozadavku na ochranu obchodniho tajemstvi) a vstupu Chorvatska do EU k 1. 7. 2013.

1. Zména ve formuléfich Zzadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady - moznost oznaceni pozadavku
na ochranu obchodniho tajemstvi

2. Vstup Chorvatskado EU k 1.7.2013

Ad 1) Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv informuje Zadatele o zméné ve formulafich zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady,
maximalni ceny vyrobce, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni lé-
kafské ucely. Tyto formulafe byly rozsifteny o polozku ,Je pozadovana ochrana obchodniho tajemstvi?‘, kde Zadatel za-
Skrtnutim volby ANO/NE poskytuje informaci, zda oznacil nékteré z udajti obsazenych v Zadosti nebo v pfilohach k za-
dosti za predmét obchodniho tajemstvi. Pro zabezpeceni utajeni pozadovanych tGdaji, doporu¢ujeme dostatecné
zietelné uvést napf. v privodnim dopise nebo nazvu pisemnosti, které ¢asti dokumentace jsou predmétem obchod-
niho tajemstvi.

Zéaroven upozoriujeme zadatele, ze dle § 39f odst. 11 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen zakon o vefejném zdravotnim pojisténi)

za predmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zdkona nelze oznacit:

a) obchodni nazev légivého ptipravku a kéd pridéleny Ustavem, je-li lé&ivy pFipravek registrovan, nebo obchodni nézev po-
traviny pro zvlastni [ékaFské ucely,

b) identifikaci zadatele,

¢) kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a divody farmakoterapie, jichz ma byt dosazeno zarazenim léci-
vého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi,

d) u neregistrovanych léc¢ivych pripravkl Udaj o slozeni [écivého pripravku, 1é¢ivé latky s uvedenim mezinarodniho nechra-
néného nazvu doporuceného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje,

e) davkovani, definovanou denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci a obvyklou denni terapeutickou
davku pro lécebné indikace, pro néz je pozadovana uhrada, pocet dennich davek v baleni podle odstavce 5,

f) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni's uvedenim davek, s nimiz byly studie provadény, farmakoekonomickych hod-
noceni, zejména analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu podle odstavce 6,

g) obchodni nazvy, cenu, vysi a podminky Uhrady z verejnych prostredk, zplsob uhrady nebo jeji omezeni v zemich Evrop-
ské unie, kde je lécivy pfipravek obchodovan podle odstavce 6,

h) srovnani informaci obsazenych v souhrnech tdajl o ptipravku podle odstavce 6,

i) podstatné ¢asti ujednani o cenach lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely a dobach jejich platnosti
obsazené v dohodach se zdravotnimi pojistovnami podle odstavce 6,

j) zakladni udaje o nakladech stavajicich moznosti Iécby nebo farmakoterapie, s odhadem dopadt na prostiedky zdravot-
niho pojisténi, odhadovanou spotiebu a odhadovany pocet pacientd lIécenych posuzovanym lécivym pfipravkem nebo
potravinou pro zvlastni Iékarské ucely.

Ad 2) Vzhledem ke vstupu Chorvatska do EU k 1. ¢ervenci 2013, je nutné, pokud je predmétny Iécivy pripravek/potra-
vina pro zvlastni lécivé ucely v Chorvatsku obchodovan, predlozit spolu s zadosti podanou od 1. 7. 2013 vcetné dle
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§ 39 f odst. 6, pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi udaje o pfislusném obchodnim nazvu pfipravku, vysi
ceny vyrobce, vysi a podminkach thrady z vefejnych prostredki.

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv (dale SUKL) v sou¢asné dobé pripravuje nové formulafe pro podani zadosti o stanoveni/
/zménu/zruseni vyse a podminek uhrady, maximalni ceny vyrobce, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady léci-
vého pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékarské tcely, kde budou upraveny casti 1.3.2. Cenova regulace lécivého pripravku,
1.3.3. Cena vyrobce a Uhrada v EU a 1.3.4. Cena vyrobce nejblizsiho terapeuticky porovnatelného lécivého pfipravku/potra-
viny pro zvlastni lékarské Ucely v CR, resp. v ¢lenskych statech EU. O jejich zprovoznéni bude SUKL informovat prostfednic-
tvim stranek www.sukl.cz. Nez budou aktualizované formulafe dostupné na webu SUKLu, je nutné Gdaje o nazvu pipravku
obchodovaného v Chorvatsku, vysi ceny vyrobce, vysi a podminkéch uhrady z vefejnych prostiedkl uvést v privodnim do-
pise k Zadosti.

Sekce cenové a thradové regulace

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVNU 2013

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 168 Pocet oznameni (¢,j.) 0
Pocet pouzitych pripravka 41 Pocet pouzitych pripravka 0
Pocet pacientll 320 Pocet pacientll 0
Pocet indikaci 70 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 72 Pocet pracovist 0

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2013

NAZEV SiLA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNi DISTRIBUTOR PRELEPOVANI ROZDiLY MEZI
FORMA BALENI  CISLO SEKUND. OBALU SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

SIMGAL 20mg portbl. 28 31/196/00-C/ KabuPharma 1. Alliance nejsou
20 mg fim. a 84 tbl. P1/002/13 s.r.o., Praha, Healthcare s.r.o0.,

Ceska Praha, CR

republika 2. Dr. Miller

Pharma s.r.o.,
Hradec Kralové,

CR
SIMGAL 10mg portbl. 28 31/195/00-C/ Kabu Pharma 1. Alliance nejsou
10 mg flim. a 84 tbl. P1/001/13 s.r.o., Praha, Healthcare s.r.0.,
Ceska Praha, CR
republika 2. Dr. Miller
Pharma s.r.o.,
Hradec Kralové,
CR
SIMGAL 40mg portbl. 28 31/197/00-C/ Kabu Pharma 1. Alliance nejsou
40 mg fim. a84tbl. PI/001/13 s.r.o., Praha, Healthcare s.r.o.,
Ceska Praha, CR
republika 2. Dr. Miiller

Pharma s.r.o.,
Hradec Kralové,
CR
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedka, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici

znak

Véstnik UNMZ ¢. 6 (2013)

CSNISO/IEC 197941 Informacni technologie - Formaty vymeény biometrickych 36 9860
(Rusi CSN ISO/IEC 19794-1 vydanou 03/2008) dat — Cast 1: Struktura

CSN ISO/IEC 19794-6 Informacni technologie — Formaty vymény biometrickych 36 9860
(Rusi CSN ISO/IEC 19794-6 vydanou 04/2007)  dat - C4st 6: Data obrazu duhovky

CSN ISO/IEC 19794-9 Informacni technologie - Formaty vymény biometrickych 36 9860
(Rusi CSN ISO/IEC 19794-9 vydanou 04/2008)  dat - Cast 9: Data vaskularniho obrazu

CSNENISO 15189 ed.2 Zdravotnické laboratore — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost 855101
(Rusi CSN ISO 15189 vydanou 11/2007)

CSNENISO 15189 — Zména Z1 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost 855101

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych

a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 10685-2 Oc¢ni optika - Elektronicky katalog a identifikace brylovych 195114
Plati od 2013-07-01 obrub a protislune¢nich bryli — Cast 2: Obchodni informace

CSN EN ISO 10685-3 Oc¢ni optika - Elektronicky katalog a identifikace brylovych 195114
Plati od 2013-07-01 obrub a protislune¢nich bryli — Cast 2: Technické informace

CSNENISO 11980 Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prostfedky pro o3etfovani 195211
Plati od 2013-07-01 kontaktnich ¢oc¢ek - Pokyny pro klinické zkousky

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO

11980 vyhlasenou 12/2009)

CSN EN I1SO 18369-2 O¢ni optika — Kontaktni ¢ocky — Cast 2: Tolerance 195229

Plati od 2013-07-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO

118369-2 vyhlasenou 03/2007)

CSNEN ISO 80601-2-13 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2—13: Zvlastni 36 4801

Plati od 2013-07-01 pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
anestetickych pracovist

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V ramci 99. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 27.-30. kvétna 2013 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni ) Pfipominky Schvaleno Datum
cislo ani do / Prijato vstupu
pokyni
v platnost
3-281099 EMA/ 30.5.13 Concept paper on the need 01.09.13 - -
CHMP/281099/2013 for revision of the guideline on

clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
venous thromboembolic disease
(CPMP/EWP/563/98)
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12-325170

13-47495

1-970057

10-185423

13-151897

13-151908

05-42832

13-596

13-295050

13-297149

EMA/
CHMP/325170/2012
(former CPMP/
EWP/707/98

Rev.1 corr.)

EMA/
CHMP/47495/2013

EMA/
CHMP/970057/2011/
DRAFT

EMA/
CHMP/185423/2010
rev. 2

EMA/CHMP/
BWP/151897/2013

EMA/CHMP/
BWP/151908/2013

EMEA/CHMP/
BMWP/42832/2005
Rev. 1/DRAFT

EMA/CHMP/
BWP/596/2013

EMA/295050/2013/
DRAFT

EMA/297149/2013/
DRAFT

30.5.13

21.5.13

30.5.13

30.5.13

30.5.13

13.3.13

3.6.13

30.5.13

30.5.13

30.5.13

Guideline on clinical
investigation of medicinal
products for prevention of
venous thromboembolism (VTE)
in patients undergoing high
VTErisk surgery

Overview of comments received
on,Guideline on clinical
investigation of medicinal
products for prophylaxis of high
intra- and post-operative venous
thromboembolic risk (EMA/
CHMP/325170/2012) (former
CPMP/EWP/707/98 Rev.1 corr.)

Guideline on the clinical
development of medicinal
products intended for the
treatment of pain

Guideline on clinical
investigation of medicinal
products in the treatment of
depression

Guideline on Quality of
biological active substances
produced by transgene
expression in animals

Overview of comments received
on,Guideline on Quality of
biological active substances
produced by transgene
expression in animals’ (CHMP/
BWP/151897/2013)

Guideline on similar biological
medicinal products containing
biotechnology-derived proteins
as active substance: non-clinical
and clinical issues

Overview of comments received
on,Guideline on the use of
bovine serum in the manufacture
of human biological medicinal
products’ (EMA/CHMP/
BWP/457920/2012)

Guideline on adjustment for
baseline covariates

Concept paper on the need
for a reflection paper on
statistical methodology for
the comparative assessment
of quality attributes in drug
development

30.11.13

30.11.13

31.12.13

30.9.13

30.5.13

30.5.13

kvéten 13

30.11.13

01.12.13

01.12.13
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA
Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

Vyfizené Vyfizené Vyftizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m4-13 m5-13 m6-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

300

250

289
214 213
200
177
162

150 146

100

5

6
N B N ]

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

214 206

o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

500
457
450
400
350
300
250
201
200
150
100
50
13 8 1 2 0
0 -
Narodni Narodni Néarodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typu ll Pl a obal typu IA typu IB typu ll Pl a obal zmény
(grouping,
m4-13 m5-13 m6-13 worksharing)
*Jedna Zadost maze zahrnovat vice registracnich cisel.
Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013
2500
2112
2037

2000
1500

997
1000 976 890

777
500
34 59 4 4 54 59 10 37 27 38
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu Pl typu IA* typu IB* typu lI* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

vx oy . . v o s worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI CERVNU 2013

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.6.2013 do 30.6.2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Iécivych pFipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly vy-
robci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pripravka ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).
3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkaRového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekt(im, které dfive nebyly distri-
butory Iéciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.
7. Subjekty provéadsjici distribuci lé¢ivych ptipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisti (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributor( l1écivych pripravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léc¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a material pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakékoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni 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 Oddéleni 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.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Ceska genetickd Praha 4 Mezi vodami 205 270003580 225152036 info@genetickabanka.cz TZ
banka spol. s r.o.
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

ROMAX INVEST  Brno Mlynska 911 180 624 -  dtabachnev@gmail.com LP

s.r.o. 326/13

Lékarna Faustav  Praha 2 Karlovo 211152 290 - lékarna@faustuvdum.cz LP

dim, a.s. namésti 502/40

RONCOR s.r.0. Dobris Pleskotova 739 378 888 - info@roncor.cz LP
1695

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GEBRUDER Rudna KVypichu986 311659 280/ 311659110 karel.sindelar@ LP
WEISS /111 gw-world.com

spol.sr.o.

VINOHRADSKA Praha 2 Vinohradska 24 222520434 - vinlek@volny.cz LP
LEKARNA, s.r.o.

Nemocnice Praha 1 Vlasska 336/36 257 197 111 - nmskb@nmskb.cz LP

Milosrdnych
sester sv. Karla
Boromejského
v Praze

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek
Nenastalo.

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Nenastalo.
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ

MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.6.2013

Kéd SUKL  Nazev pripravku

Spisova znacka

0167615 ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML SUKLS152215/2010 17 654,14
0168083 ARZERRA 1000 MG SUKLS4691/2012 50 188,54
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11 992,76
0165476 DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK SUKLS174781/2012 4 008,90
0167371 ELONVA 100 MCG SUKLS270757/2012 15 000,00
0167372 ELONVA 150 MCG SUKLS270757/2012 15 500,00
0168377 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 5067,37
0168378 FAMPYRA 10 MG SUKLS206982/2011 9984,76
0165649 FLUTIFORM 125 MIKROGRAMU/5 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE ~ SUKLS247535/2012 941,07
0165650 FLUTIFORM 250 MIKROGRAMU/10 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE ~ SUKLS247535/2012 1518,69
0165648 FLUTIFORM 50 MIKROGRAMU/5 MIKROGRAMU V JEDNE DAVCE SUKLS247535/2012 644,87
0193517 INLYTA 1 MG SUKLS236900/2012 18 727,08
0193520 INLYTA 5 MG SUKLS236900/2012 93 631,97
0033734 PEPTAMEN NEUTRALNI SUKLS97997/2012 180,00
0033735 PEPTAMEN NEUTRALNI SUKLS97997/2012 2 160,00
0149255 RENVELA 2,4 GM SUKLS221353/2012 6 071,84
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3 587,96
0168076 TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG SUKLS113123/2012 9 060,00
0168078 TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG SUKLS113123/2012 7 940,00
0149309 VICTOZA 6 MG/ML SUKLS215767/2012 3 386,91
0168456 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 37 000,00
0168458 VOTUBIA 2,5 MG/5 MG SUKLS71013/2012 67 500,00
0193646 XALKORI 200 MG SUKLS276208/2012 135 868,23
0193648 XALKORI 250 MG SUKLS276208/2012 151784,77
0168122 XIAPEX SUKLS20077/2012 19518,43
0185102 YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 424 000,00
0185101 YERVOY 5 MG/ML SUKLS261987/2011 106 000,00
0017928 ZALDIAR SUKLS45066/2011 346,07
0017929 ZALDIAR SUKLS45066/2011 360,72
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.5.2013 DO 31.5.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNI MOCI

APO-RAMIPRIL 10 mg 58/258/08-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28x10MG BLI kéd SUKL: 0120278

POR TBL NOB 30x10MG BLI kéd SUKL: 0120279
PORTBL NOB 100x10MG BLI kod SUKL: 0120280

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (04. 05. 2013).
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28x2.5 MG BLI k6d SUKL: 0120271

PORTBL NOB 30%x2.5 MG BLI kéd SUKL: 0120272
POR TBL NOB 100x2.5 MG BLI k6d SUKL: 0120273

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 05. 2013).
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 14x5MG BLI kod SUKL: 0120274

POR TBL NOB 28x5MG BLI kéd SUKL: 0120275
POR TBL NOB 30x5MG BLI kéd SUKL: 0120276
POR TBL NOB 100x5MG BLI kéd SUKL: 0120277

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (04. 05. 2013).
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1x600MG/60ML PREBA VIA kéd SUKL: 0164360

INF CNC SOL 1x50MG/5ML PREBAL VIA kéd SUKL: 0164361
INF CNC SOL 1x150MG/15ML PREBA VIA kod SUKL: 0164362
INF CNC SOL 1x450MG/45ML PREBA VIA kéd SUKL: 0164363
INF CNC SOL 1x50MG/5ML VIA kéd SUKL: 0164364

INF CNC SOL 1x150MG/15ML VIA kéd SUKL: 0164365

INF CNC SOL 1x450MG/45ML VIA kéd SUKL: 0164366

INF CNC SOL 1x600MG/60ML VIA kéd SUKL: 0164367

INF CNC SOL 5x50MG/5ML VIA kéd SUKL: 0192178

INF CNC SOL 5x50MG/5ML PREBAL VIA kéd SUKL: 0192179

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 05. 2013).
D: ARCHIE SAMUEL S.R.0., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7x5MG BLI kéd SUKL: 0181236

PORTBL FLM 10x5MG BLI kéd SUKL: 0181237
PORTBL FLM 14x5MG BLI kod SUKL: 0181238
PORTBL FLM 15x5MG BLI kod SUKL: 0181239
PORTBL FLM 20x5MG BLI kéd SUKL: 0181240
POR TBL FLM 30x5MG BLI kod SUKL: 0181241
POR TBL FLM 40x5MG BLI kod SUKL: 0181242
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PORTBL FLM 50x5MG BLI kod SUKL: 0181243
POR TBL FLM 60x5MG BLI kéd SUKL: 0181244
PORTBL FLM 90x5MG BLI kéd SUKL: 0181245
POR TBL FLM 100x5MG BLI kéd SUKL: 0181246
PORTBL FLM 250x5MG TBC kod SUKL: 0181247

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (14. 05. 2013).
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30x3.5MG BLI kéd SUKL: 0094524

POR TBL NOB 120x3.5MG BLI kéd SUKL: 0094525
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (10. 05. 2013).
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR GRA SUS 1x60ML LAG kéd SUKL: 0066367
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129115

POR TBL FLM 20x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129116
PORTBL FLM 28x20MG II BLI kod SUKL: 0129117
POR TBL FLM 30x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129118
POR TBL FLM 50x20MG Il BLI k6d SUKL: 0129119
POR TBL FLM 56x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129120
POR TBL FLM 60x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129121
POR TBL FLM 84x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129122
PORTBL FLM 100x20MG Il BLI kéd SUKL: 0129123
PORTBL FLM 14x20MG | BLI kéd SUKL: 0129124
PORTBL FLM 20x20MG | BLI kéd SUKL: 0129125
PORTBL FLM 28x20MG | BLI kéd SUKL: 0129126
PORTBL FLM 30x20MG | BLI kod SUKL: 0129127
PORTBL FLM 50x20MG | BLI kéd SUKL: 0129128
PORTBL FLM 56x20MG | BLI kéd SUKL: 0129129
POR TBL FLM 60x20MG I BLI kéd SUKL: 0129130
PORTBL FLM 84x20MG | BLI kéd SUKL: 0129131
PORTBL FLM 100x20MG | BLI kéd SUKL: 0129132

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (31. 05. 2013).
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GEL 1x5GM TUB kéd SUKL: 0014944
OPH GEL 1x3.5GM TUB kéd SUKL: 0014945
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (15. 05. 2013).
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D: REG EUROPE S.A.R.L., WASQUEHAL, Francie

B: PORTBL FLM 60x150MG BLI kéd SUKL: 0156414

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prédvni moci tohoto rozhodnuti (22. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 300x10MG BLI kéd SUKL: 0017510

PORTBL FLM 100x10MG BLI kéd SUKL: 0017511
PORTBL FLM 56x10MG BLI kéd SUKL: 0017512
PORTBL FLM 50x10MG BLI kéd SUKL: 0017513
POR TBL FLM 50x10MG BLI kéd SUKL: 0017514
POR TBL FLM 30x10MG BLI kéd SUKL: 0017515
PORTBL FLM 28x10MG BLI kéd SUKL: 0017516
POR TBL FLM 28x10MG BLI kéd SUKL: 0017517

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28x20MG BLI kéd SUKL: 0017518

POR TBL FLM 28x20MG BLI kéd SUKL: 0017519
POR TBL FLM 30x20MG BLI kéd SUKL: 0017520
POR TBL FLM 50x20MG BLI kéd SUKL: 0017521
PORTBL FLM 50x20MG BLI kéd SUKL: 0017522
POR TBL FLM 56x20MG BLI kéd SUKL: 0017523
PORTBL FLM 100x20MG BLI kéd SUKL: 0017524
PORTBL FLM 300x20MG BLI kéd SUKL: 0017525
POR TBL FLM 14x20MG BLI kéd SUKL: 0117508

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 300x40MG BLI kéd SUKL: 0017526

POR TBL FLM 100x40MG BLI kéd SUKL: 0017527
PORTBL FLM 56x40MG BLI kéd SUKL: 0017528
POR TBL FLM 50x40MG BLI kéd SUKL: 0017529
PORTBL FLM 50x40MG BLI kéd SUKL: 0017530
POR TBL FLM 28x40MG BLI kéd SUKL: 0017531
POR TBL FLM 28x40MG BLI kéd SUKL: 0017532
POR TBL FLM 30x40MG BLI kéd SUKL: 0017533

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28x5MG BLI kéd SUKL: 0017502

PORTBL FLM 28x5MG BLI kod SUKL: 0017503
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POR TBL FLM 30x5MG BLI kéd SUKL: 0017504
POR TBL FLM 50x5MG BLI kéd SUKL: 0017505
PORTBL FLM 50x5MG BLI kéd SUKL: 0017506
PORTBL FLM 56x5MG BLI kod SUKL: 0017507
PORTBL FLM 100x5MG BLI kéd SUKL: 0017508
PORTBL FLM 300x5MG BLI kéd SUKL: 0017509
PORTBL FLM 14x5MG BLI kéd SUKL: 0114472

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14x160MG BLI kéd SUKL: 0171708

PORTBL FLM 28x160MG BLI kéd SUKL: 0171709
POR TBL FLM 30x160MG BLI kéd SUKL: 0171710
PORTBL FLM 50x160MG BLI kéd SUKL: 0171711
PORTBL FLM 56x160MG BLI kéd SUKL: 0171712
POR TBL FLM 60x160MG BLI kéd SUKL: 0171713
POR TBL FLM 98x160MG BLI kéd SUKL: 0171714
PORTBL FLM 100x160MG BLI kéd SUKL: 0171715

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 05. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 14x320MG BLI kéd SUKL: 0171716

POR TBL FLM 28x320MG BLI kéd SUKL: 0171717
POR TBL FLM 30x320MG BLI kéd SUKL: 0171718
PORTBL FLM 50%320MG BLI kéd SUKL: 0171719
POR TBL FLM 56x320MG BLI kéd SUKL: 0171720
PORTBL FLM 60x320MG BLI kéd SUKL: 0171721
POR TBL FLM 98x320MG BLI kéd SUKL: 0171722
PORTBL FLM 100x320MG BLI kéd SUKL: 0171723

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 05. 2013).
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14x40MG BLI kéd SUKL: 0171692

POR TBL FLM 28x40MG BLI kéd SUKL: 0171693
POR TBL FLM 30x40MG BLI kéd SUKL: 0171694
POR TBL FLM 50x40MG BLI kéd SUKL: 0171695
POR TBL FLM 56x40MG BLI kéd SUKL: 0171696
POR TBL FLM 60x40MG BLI kéd SUKL: 0171697
POR TBL FLM 98x40MG BLI kod SUKL: 0171698
POR TBL FLM 100x40MG BLI kéd SUKL: 0171699
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 05.2013).
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VALSARTAN ORION 80 mg 58/671/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 14x80MG BLI kéd SUKL: 0171700

POR TBL FLM 28x80MG BLI kéd SUKL: 0171701
POR TBL FLM 30x80MG BLI kéd SUKL: 0171702
PORTBL FLM 50x80MG BLI kéd SUKL: 0171703
POR TBL FLM 56x80MG BLI kéd SUKL: 0171704
POR TBL FLM 60x80MG BLI kéd SUKL: 0171705
POR TBL FLM 98x80MG BLI kéd SUKL: 0171706
PORTBL FLM 100x80MG BLI kéd SUKL: 0171707

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1x160MG BLI kéd SUKL: 0139220

PORTBL FLM 14x160MG BLI kéd SUKL: 0139221
PORTBL FLM 15x160MG BLI kéd SUKL: 0139222
PORTBL FLM 28x160MG BLI kéd SUKL: 0139223
PORTBL FLM 30x160MG BLI kéd SUKL: 0139224
PORTBL FLM 56x160MG BLI kéd SUKL: 0139225
PORTBL FLM 60x160MG BLI kéd SUKL: 0139226
POR TBL FLM 84x160MG BLI kéd SUKL: 0139227
PORTBL FLM 90x160MG BLI kéd SUKL: 0139228
POR TBL FLM 98x160MG BLI kéd SUKL: 0139229
PORTBL FLM 100x160MG BLI kéd SUKL: 0139230
PORTBL FLM 280x160MG BLI kod SUKL: 0139231
POR TBL FLM 50x160MG BLI kéd SUKL: 0139232
PORTBL FLM 28x160MG BLI kéd SUKL: 0139233
POR TBL FLM 98x160MG BLI kod SUKL: 0139234

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1x80MG BLI kéd SUKL: 0139205

POR TBL FLM 14x80MG BLI kéd SUKL: 0139206
PORTBL FLM 15x80MG BLI kéd SUKL: 0139207
POR TBL FLM 28x80MG BLI kéd SUKL: 0139208
POR TBL FLM 30x80MG BLI kéd SUKL: 0139209
PORTBL FLM 56x80MG BLI kéd SUKL: 0139210
POR TBL FLM 60x80MG BLI kéd SUKL: 0139211
PORTBL FLM 84x80MG BLI kéd SUKL: 0139212
POR TBL FLM 90x80MG BLI kéd SUKL: 0139213
POR TBL FLM 98x80MG BLI kod SUKL: 0139214
PORTBL FLM 100x80MG BLI kéd SUKL: 0139215
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POR TBL FLM 280x80MG BLI kéd SUKL: 0139216
POR TBL FLM 50x80MG BLI kéd SUKL: 0139217
PORTBL FLM 28x80MG BLI kéd SUKL: 0139218
POR TBL FLM 98x80MG BLI kéd SUKL: 0139219

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (29. 05. 2013).
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 30x150MG | BLI kod SUKL: 0182128

POR TBL FLM 30x150MG Il BLI kod SUKL: 0182129
PORTBL FLM 60x150MG Il BLI kod SUKL: 0182130
POR TBL FLM 60x150MG | BLI kéd SUKL: 0182131
PORTBL FLM 120x150MG | BLI kéd SUKL: 0182132
PORTBL FLM 120x150MG Il BLI kod SUKL: 0182133

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (30. 05. 2013).
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30x500MG | BLI kéd SUKL: 0182136

PORTBL FLM 30x500MG Il BLI kéd SUKL: 0182137
POR TBL FLM 60x500MG Il BLI kéd SUKL: 0182138
POR TBL FLM 60x500MG | BLI kod SUKL: 0182139
POR TBL FLM 120x500MG | BLI kéd SUKL: 0182140
PORTBL FLM 120x500MG Il BLI kéd SUKL: 0182141
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (30. 05. 2013).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2013

Pehled nové registrovanych pFipravkl zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2013

Ptehled novych pfipravk registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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