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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - LEDEN 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

K6d SUKL  Nazev LP Vyrobce nebo drzitel ~ Sarze Opatfeni drzitele  DGvod
rozhodnuti o registraci rozhodnuti
o registraci
135838 IBURION 400 MG, Orion Corporation, 1442227 Stazeniz drovné Vysledky mimo I.
PORTBL FLM, Espoo, Finsko zdravotnickych limit specifikace
100x400 MG zafizeni v obsahu nezndmé
necistoty.
45087 ARUFIL, OPH GTT Chauvin ankerpharm F6031 Stazeni z Urovné Nesoulad uvedené IIl.
SOL, 1x10 ML GmbH, Berlin, F5537 zdravotnickych doby pouzitelnosti
Némecko F4628 zafizeni s registracni
F4617 dokumentaci.
45111 ARUFIL, OPH GTT Chauvin ankerpharm F6031 Stazeni z Urovné Nesoulad uvedené Il
SOL, 3x10 ML GmbH, Berlin, F5537 zdravotnickych doby pouzitelnosti
Némecko F4628 zafizeni s registracni
dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovdni Sarzi kvili zdvaddm 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 nespadaji do tridy I.

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Evropska komise potvrdila zavéry EMA tykajici se pfehodnoceni kombinované hormonalni antikoncepce (CHC) ve vztahu k ri-
ziku VTE. Riziko se mirné lisi u rGznych pfipravkl CHC v zavislosti na typu gestagenni slozky. Riziko je nejvétsi béhem 1. roku
uzivani a po preruseni a opétném nasazeni CHC za vice nez 1 mésic. Drzitelé rozhodnuti o registraci dot¢enych pfipravkd ro-
zeslali [ékardim i [ékarniklim dopis s informacemi o tomto riziku, o zplGsobu volby vhodného pfipravku CHC s ohledem na indi-
vidualni rizikové faktory kazdé zeny a o véasném rozpoznani ptiznak VTE. Dopis je dostupny na webové strance http://www.
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-kombinovana-hormonalni-antikoncepce, dalsi informace jsou dostupné zde: http://www.
sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-prinosy-nadale?highlightWords=kombinovan%C3%AD-+kontraceptiva

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z ddvodu zévady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Soliris 300 mg/30 ml, inf.cns.sol., $arze 10010A a 10001-1. Uvedeny lé¢ivy pFipravek je v CR registrovan.
Pfedmétné 3arze viak nebyly dovezeny do CR.

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zédkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji
|écivé pfipravky Clinimix 5/15, 4.25/25 a Clinimix E 4.25/25 Sulfite Free Injections, Sarze 2B7729/P287045, 2B7717/
P275883, 2B7709/P285122. Lé¢ivy pripravek Clinimix je v CR registrovan. Uvedené $arze nebyly dovezeny do CR. Lé¢ivy
pripravek Clinimix E neni v CR registrovan. Uvedené $arze nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického Ié¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace pfipravku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje lécivy pFipravek Glycopyrrolate MDV 0.2 mg/ml, inj., $arze 10292013@15. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z davodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace pfipravku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administra-
tion stahuje Iécivy ptipravek Calcium Gluconate Injection 10%, 100 ml single dose vials, Sarze 117433@15, 117446@8,
117923@8. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
vice Sarzi lé¢ivych pfipravku:

Cefoxitin Injection USP 1 g a Dextrose Injection USP in Duplex, 50 mi,

0,9% Sodium Chloride Injection USP in PAB 50/100 ml, 50 ml Fill 100 ml,

Cefriaxone for Injection (1 g) Dextrose for Inj, 50 ml,

Cefepime 1 g for Injection USP, 50 ml,

Cefazolin 1 g in Duplex, 50 ml.

Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Theraflu resp. NeoCitran, powder packets, vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2.Sdéleni kanadské regulacni autority

Z diivodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny tablety jiného pfipravku) se na zékladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority
stahuje lé¢ivy pripravek CO Fluvoxamine 100 mg, tbl., $arze 56938A. Pfedmétna 3arze nebyla dovezena do CR ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (kontaminace chloramfenikolem) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje 1é-
&ivy pfipravek Royal Jelly 1200 mg, softgel, $arze 21211147, 21203128. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (zdména sil) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Iécivy pfipravek Gli-
mepiride Sandoz 2 mg, 30x2 mg a Glimepiride Sandoz 1 mg, 30x1 mg, $arze DM5336. Lécivé pfipravky jsou v CR re-
gistrovany. Uvedena 3arze v3ak nebyla dovezena do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1

. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku ¢isloSarze  vydavajici autorita poznamka

Adipotrim XT capsules doplnék stravy s nedeklarovanou 52012 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Burn 7 Capsules doplnék stravy s nedeklarovanou neuvedeno FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou
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Herbal Give Care doplnky stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

DR. LARRY’'S Tranquility doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

DIETARY SUPPLEMENT  Iécivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.2.2014

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zasah z dGvodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

UST-11 verze4 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 2.4.2013 UST-11 -
neregistrovaného lécivého pripravku verze 3

UST-15 verze 3  Postup zdravotnickych pracovnik( Ne * 2.7.2010 UST-15 -
a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni verze 2
na zavadu v jakosti |é¢ivého pripravku

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

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

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003  5.6.2003 - -
specifického |é¢ebného programu

UST-21 verze 3  Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 3.1.2014 UST-21 =

verze 2
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu  Ne 9/2003  1.10.2003 - UST-17

podani a oball - doplnék
UST-23 verze 2  Poskytovéni reklamnich vzorkl humdannich ~ Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 -

[éc¢ivych pfipravkil verze 1

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

UST-27 verze 3  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
pfipravky a lidské tkané a bunky verze 2

UST-29 verze Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano * 15.10.2013 UST-29 -

14 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 13

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 1.1.2014 UST-30 -
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk verze 3

UST-31 verze 2 Principy identifikace humannich lécivych Ne * 24.7.2013  UST-31 -
ptipravkd v CR verze 1

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

verze 1

UST-33 Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu
k Ié¢ivaim

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkii  Ne 3/2008 1.4.2008 - -
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

UST-35 verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 -
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UST-36 verze 4  Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano
odborné ukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka
UST-37 Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ne
pfipravky pro moderni terapie
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL
Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku
Nazev Angl.
verze
REG-29 verze 2 Nazvy lécivych pfipravkd Ano
REG-41 verze 1 Klasifikace Iéc¢ivych pripravkl pro vydej Ne
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci
REG-59 verze 1  Pozadavky na registraci pfipravki Ano

REG-60 verze 1

REG-62

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-75 verze 1

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 2

REG-85 verze 1

REG-86

v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych ptipravka, Ne
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek

Parametrické propousténi Ne
Z&dost o prevod registrace Ano
Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého Ano
pfipravku

Zatazovani |éc¢ivych pripravkl mezi Ne
vyhrazena léciva

Z&dost o vedeni procedury vzajemného Ano
uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym

statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz Ano
registrovaného v CR do procedury

vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plyntd Ne
Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajicise ~ Ano
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl Ano
Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého Ne

pfipravku

*

*

Vydan

*

*

11/1999

2/2002

*

10/2008

12/2008

8/2005

1.7.2012

1.9.2013

UST 36 -
verze 3

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.3.2002

5.8.2013

2.4.2013

21.10.2008

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009

1.9.2005

1.1.2014

5.10.2010
1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 =

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-75 =

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =

REG-49 =

REG-84 -
verze 1
REG-85 -
UST-28 -
verze 1
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REG-87 Zé&dost o povoleni soubézného dovozu Ano * 1.11.2011 - -

REG-88 Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem uUdaju o pripravku

* Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 Neintervencni poregistra¢ni studie Pfipravuje -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki se aktualni
verze
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinki Ne * 1.7.2013 PHV-4 -
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ne * 1.7.2013 - -
jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR
GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny

zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano  5/1998 1.6.1998 - =
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potiebné pro povoleniklinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni |é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaeni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4
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KLH-21 verze 5

Hlaseni nezadoucich G¢inkd humannich Ano

[éc¢ivych pfipravkl v klinickém hodnoceni

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
KLH-EK-01 Zéadost o stanovisko etické komise Ano
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci
* Pokyn je uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv
Nazev Angl.
verze
DIS-8verze3  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci Ié¢ivych pfipravka
DIS-10verze 1  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU
DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci IéCivych latek Ne

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 3

VYR-33

a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat Iécivé pfipravky

HIa3eni dodévek distribuovanych humannich Ano
[é¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé  Ne
pfipravky

Sledovéni a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano
IéCivého pfipravku vyrobené pred

schvalenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne
vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych  Ne
pripravkd

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe Ne
pro vyrobce Iécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne
a odhad populace mikroorganism?

*

*

*

Vydan

*

7/2004

10/2008

6/2001

1/2005

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

Platnost od Nahrazuje

25.10.2013

23.1.2009

25.10.2013

1.1.2011

19.1.2009

6.11.2013

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

15.1.2013

22.1.2010

1.1.2010

6.10.2008

1.12.2011

1.1.2005

KLH-21
verze 4

DIS-8
verze 2

DIS-10

DIS-12
verze 1

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 2

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze 1

VYR-31

VYR-32
revize 2

Dopliiuje

VYR-12
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VYR-34

VYR-35 verze 1

VYR-36

VYR-39 verze 1

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

SLP-5 verze 1
SLP-6 verze 3

Procesy sterilizace teplem Ne

Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd  Ne

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz

hodnocenych Iécivych pfipravki ze tretich

zemi

Cisté prostory Ne

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne

lidskych tkani a bunék uré¢enych k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni Ne

k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct Ne

a distributoru lécivych latek a jejich

registrace v evropské databazi

Nazev Angl.
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne

Narodni program monitorovani shody se Ne

zasadami SLP
Zéadost o vydani certifikatu SLP

Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani
podminek SLP

Ne
Ne

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

LEK-5 verze 3

LEK-9 verze 1

LEK-12

LEK-13 verze 5

LEK-14 verze 2

LEK-15 verze 1

LEK-16 verze 1

Nazev Vydan
Doporucené doby pouzitelnosti Ié¢ivych *
pripravkl pripravenych v 1ékarné
Zachazeni s l1éc¢ivymi pfipravky ve 6/2008

zdravotnickych zafizenich

Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008

pripravka v 1ékarnach
HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich R

Kyslikové koncentratory pro pouziti *
s rozvody medicinalnich plyn(

Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody *
medicinalnich plyn(

Zésady zasilkového vydeje lécivych *
pripravka v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL

7/2005 1.8.2005 VYR-12
* 1.9.2008 VYR-35
10/2008  1.3.2009 -
* 1.6.2010 VYR-39
* 26.2.2013 -
* 2.4.2013 -
Vydan Platnost od Nahrazuje
* 1.5.2010 SLP-5
* 5.11.2012  SLP-6
verze 2
* 1.6.2010 -
* 1.6.2010 -

Platnostod Nahrazuje

1.10.2013

1.6.2008

5.12.2008

3.2.2014

25.3.2013

15.3.2013

2.4.2013

LEK-5 verze
2

LEK-9

LEK-13 verze
4

LEK-14 verze
1

LEK-15

LEK-16

Dopliiuje

Dopliiuje
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-1
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Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze3  Kontrola zdravotnickych prostredki Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredkid veetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 —
zdravotnickych prostredkl u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vy$e a podminek Uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely
CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely
CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LEDNU 2014

Homeopatické pripravky

Alopatické pripravky

Pocet oznameni (¢,j.) 302 Pocet oznameni (¢,j.) 0
Pocet pouzitych pripravka 57 Pocet pouzitych pripravka 0
Pocet pacientt 1232 Pocet pacientt 0
Pocet indikaci 107 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 104 Pocet pracovist 0

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LEDNU 2014

SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PREBALOVANI ROZDILY MEZI

FORMA

BALENI cisLo

SEKUND. OBALU

SOUBEZNE DOVAZENYM

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

DIANE-35

DAYLETTE 3
MG/0,02 MG
POTAHOVANE
TABLETY

CERAZETTE

2mg/
0,035mg

3,00mg/
0,02mg

0,075mg

por.tbl.obd.

Por.tblfim.

por.tbl.fim,

3x21tablet  17/154/84-C/
PI/001/14

3x28(24+  17/070/11-C/PI/O

4)thl. 0114

3x28 17/273/03-C/

potahovanych  PI/001/14
tablet

RONCORsr.0,
Pleskotova 1695,
263 01 Dobis,
Ceska republika

RONCORss.r.0.,
Pleskotova 1695,
26301 Dobris,
Ceska republika

GlucoPharma s.r.0,,
Kladrubska 311,
19900 Praha 9,
Ceské republika

1.Galmed a.s., Ostrava
-Radvanice, Ceské
republika

(misto vyroby Pchery
-Theodor, Ceska
republika)

2. Mediap spol. s r.0,,
Slusovice, Ceska
republika

1. Galmed a.s., Ostrava
- Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby Pchery
-Theodor, Ceska
republika)

2. Mediap spol. s r.o.,
Slusovice, Ceska
republika

1. Alliance Healthcare
s.1.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, Ceska
republika

2.Galmed as.,
Tésinska 1349/296,
Ostrava-Radvanice
(misto vyroby: Pchery
-Theodor) Ceskd
republika

3.PHOENIX lékarensky
velkoobchod, ass.,

K pérovné 945/7, Praha
10, Ceské republika

Doba pouzitelnosti:
SD: 3 roky
R: 5 let

Pomocné latky:

SD: Mikrokrystalicka
celulosa

R: Granulovand
mikrokrystalicka celulosa

Zpusob uchovavani:

SD: Uchovévejte pfi
teploté 2°C-30°C,

v plivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pifed
svétlem a vihkosti.

R: Uchovavejte pii teploté
do 30 °C, uchovdvejte

v plivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pifed
svétlem
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15/833/92-5/C/
PI/001/14

17/273/03-C/
PI/002/14

49/071/92-5/C/
PI/001/14

29/180/97-C/
PI/001/14

GlucoPharmasr.o,,

Kladrubska 311,
19900 Praha 9,
Ceské republika

Roncor s.r.0,,
Pleskotova 1695,
Dobyig, Ceska
republika

Pharmedex,
Lisabonska 499,
Praha 9, Ceska
republika

Pharmedex s.r.0.,
Lisabonska 799,
Praha 9, Ceska
republika

1. Alliance Healthcare
5.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, Ceska
republika

2.Galmed as,,
Tésinska 1349/296,
Ostrava-Radvanice
(misto vyroby: Pchery
- Theodor) Ceska
republika

3.PHOENIX lékarensky
velkoobchod, ass.,

K pérovné 945/7, Praha
10, Ceska republika

Galmed as,,

Tésinska 1349/29,
Ostrava-Radvanice
(misto vyroby: Marséla
Rybalka 28, Pchery

- Theodor) Ceskéa
republika

1. DITA vyr. druzstvo
invalidu, Stranského
2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, a.s,,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, CR

3. MEDIAP, spol.

sr.0, Dostihova

678, Slusovice, CR

4 PHOENIX Iékarensky
velkoobchod, ass.,

K pérovné 945/7, Praha
10,CR

5. Alliance Healthcare
s.r.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, CR

1. DITA vyr. druzstvo
invalidd, Stranského
2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, CR

3. MEDIAP, spol.

s 1.0, Dostihova 678,
Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékdrensky
velkoobchod, ass.,

K pérovné 945/7, Praha
10,CR

5. Alliance Healthcare
s.1.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, CR

Zplisob uchovavani:

SD: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C

REF: Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C
Pomocné latky:

SD: laktosa, cerny inkoust
R: monohydrét laktosy,
sodnd stil erythrosinu,
cerny oxid Zelezity

Nazev pomocné latky
vPILaSPC:

SD: Bezvodé kyselina
citronovd

R: Kyselina citronova
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CANESPOR 1x  10mg/qg drmcm.  15¢ 26/155/85-C/
DENNE KREM PI/001/14

DAYLETTE 3mg/0,02 portblfim.  3x28 17/070/11-C/
mg PI/002/14

CORDARONE 200 mg por.tbl.nob. 60 tablet 13/135/82-C/
PI/001/14

Pharmedex s.r.o,,

Lisabonska 799,
Praha 9, Ceska
republika

Pharmedex s.r.0,,

Lisabonska 799,
Praha 9, Ceska
republika

Pharmedex s.r.o,,

Lisabonska 799,
Praha 9, Ceska
republika

1. DITA vyr. druzstvo
invalidu, Stranského
2510,Tabor, CR

2.SVUS Pharma, a.s,,
Smetanovo nabfezi
1238/20a, Hradec
Kralové, CR

3. MEDIAP, spol.

s 1.0, Dostihové 678,
Slugovice, CR

4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, ass.,

K pérovné 945/7, Praha
10,CR

5. Alliance Healthcare
s1.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, CR

1. DITA vyr. druzstvo
invalidd, Stranského
2510,Tabor, CR
2.SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, CR

3. MEDIAP, spol.

st.0, Dostihova 678,
Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, a.s.,

K pérovné 945/7, Praha
10,CR

5. Alliance Healthcare
s.r.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, CR

1. DITA vyr. druzstvo
invalidu, Stranského
2510,Tabor, CR

2.SVUS Pharma, a.s,,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, CR

3. MEDIAP, spol.

sr.0,, Dostihova 678,
Slusovice, CR

4. PHOENIX Iékérensky
velkoobchod, ass.,

K pérovné 945/7, Praha
10,CR

5. Alliance Healthcare
s.r.0, Podle trati 624/7,
Praha 10, CR

Druh obalu:

SD: Blistr PVC 250 um/Al
20 pm

R: Strip

Popis pfipravku:

SD: Bilé kulaté tablety,

na jedné strané mimé
konvexni, na druhé strané
s plici ryhou, logem
vyrobce a népisem 200.
R: kulaté tablety bilé az
slabé krémové barvy,

na jedné strané mimé
konvexni, na druhé strané
s plici ryhou, logem
vyrobce a népisem 200.
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Néazev normy Tridici

znak
Véstnik UNMZ ¢. 1(2014)

CSN EN 1SO 80601-2-13 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na 36 4801
(S ucinnosti od 2015-12-31 se zrusuje  zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

CSN EN 60601-2-13

vydanou 05/2007,

CSN EN ISO 8835-2

vyhlasenou 12/2009, CSN EN ISO

8835-3 vyhlasenou 07/2009,

CSN EN ISO 8835-4, CSN EN 1SO

8835-5 vydané 09/2009 a CSN EN ISO

80601-2-13
vyhlaSenou 06/2013)
CSN EN 60601-2-13 Zména Z1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na 36 4800
bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych systéma
CSN EN 60601-1-3 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-3: Vieobecné pozadavky 36 4801
Zména A1l na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni
CSN EN ISO 8835-4 Inhalaéni anestetické systémy — Cast 4: Anestetické odpafovace 852109
Zména Z1
CSN EN ISO 8835-5 Inhala¢ni anestetické systémy — Cést 5: Anestetické ventilatory 852109
Zména Z1
CSN EN ISO 10555-2 Zru$ena Sterilni intravaskularni katetry pro jednorazové pouziti — Cast 2: 855825
k 2014-02-01 Angiografické katetry

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

CSN ENISO 10555-1 Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 1: 85 5825
Plati od 2014-02-01 Obecné pozadavky

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 10555-1 vydanou 12/2009)

CSN EN ISO 10555-3 Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 3: 85 5825
Plati od 2014-02-01 Centralni Zilni katetry

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN

ISO 10555-3 vydanou 03/1999)

CSN EN ISO 10555-4 Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti - Cast 4: 85 5825
Plati od 2014-02-01 Balonkové dilata¢ni katetry

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 10555-4 vydanou 03/1999)

CSN EN ISO 10555-5 Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 5: 85 5825
Plati od 2014-02-01 Periferni katetry zavadéné po jehle

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 10555-5 vydanou 03/1999)

CSN EN ISO 16498 Stomatologie — Minimalni soubor Udajl pro klinické pouziti zubnich 85 6372
Plati od 2014-02-01 implantat(
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CSN EN ISO 8835-2 Inhalaéni anestetické systémy — Cast 2: Anestetické dychaci systémy 852109

Plati od 2014-02-01 soubé&zné s CSN
EN ISO 80601-2-13 vydanou 01/2014,
ktera ji od 2015-12-31 nahradi

Zména Z1
CSN EN ISO 8835-3 Inhalaéni anestetické systémy — Cast 3: Pfenosové a jimaci systémy 852109
Plati od 2014-02-01 aktivnich systému odvodu anestetického plynu

soubézné s CSN EN 1SO 80601-2-13
vydanou 01/2014, kterad ji od
2015-12-31 nahradi

Zména Z1

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V ramci 105. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pFipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20.-23. ledna 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Pfijato vstupu
pokynt
v platnost
13-680919 EMA/680919/2013  23.01.14 Cardiovascular Working - 23.01.14 23.01.14
Party Work Programme
13-362722 EMA/CHMP/ 07.10.13  Work Plan for the CHMP = 19.12.13 19.12.14
BWP/362722/2013 Biologics Working Party
(BWP) 2014
13-748108 EMA/ 19.12.13  Guideline on clinical - 19.12.13 01.06. 14
CHMP/748108/2013 investigation of medicinal

products in the treatment
of lipid disorders

13-281371 EMA/281371/2013/ 10.01.14 Guideline on key 30.07.14 - -
DRAFT aspects for the use of
pharmacogenomic
methodologies in the
pharmacovigilance
evaluation of medicinal
products

13-773757 EMA/773757/2013  11.12.13  Guideline on core SmPC 15.04.14 - -
and Package Leaflet for
(99Mo0/99mTc) generator

13-13099  EMA/ 19.12.13  Joint MHLW/EMA reflection - 19.12.13 10.01.14
CHMP/13099/2013 paper on the development
of block copolymer micelle
medicinal products

12-752211 EMA/CHMP/ Prosinec  ICH guideline S10 - Leden 2014 Cerven 2014
ICH/752211/2012 2013 Guidance on photosafety
evaluation of
pharmaceuticals
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08-645408 EMA/CHMP/ Leden ICH guideline Q4B annex - Prosinec Cerven 2014
ICH/645408/2008 2014 6 to note for evaluation 2013
and recommendation
of pharmacopoeial texts
for use in the ICH regions
on uniformity of dosage
units — general chapter

03-820 EMA/CHMP/ Prosinec  ICH guideline M8 on - Prosinec Leden 2014
ICH/820/2003 2013 eCTD - questions and 2013
answers (Step 5)
12-620008 EMA/CHMP/ 25.07.13 Reflection paper on the 28.02.14 - -
SWP/620008/2012/ data requirements for
DRAFT intravenous iron-based

nano-colloidal products
developed with reference
to an innovator medicinal

product
01-2922 CHMP/EWP/2922/01 25.07.13 Note for guidance on 31.12.13 - -
Rev.1 clinical investigation of

medicinal products for
treatment of asthma

13-373049 EMEA/CHMP/ 19.09.13 CHMP/BWP report to the - 19.09.13 19.09.13
BWP/373049/2013 CMDh on pancreatin-
containing products
13-617617 EMA/ 20.11.13  Guideline on core SmPC - 20.11.13 20.11.13
CHMP/617617/2013 and Package Leaflet for
technetium (99mTc)
sestamibi
13-539146 EMA/ 23.01.14 Guideline on the 31.07.14 - -
CHMP/539146/2013/ investigation of subgroups
DRAFT in 4 confirmatory clinical
trials

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 16



02

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
140

128

120

100

80

o 1 o
Narodni RMS CMS Narodni RMS
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m11-13 =12-13 m1-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

60

50

56
50
41
40
32
30
23
5 19
14
1
1
5
1 3 1 3
I H - B . 0

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Nérodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

o

o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

300
250 248
200
150
100
50
0 0 O / 0
0 ||
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
B11-13 m12-13 = 1-14 worksharing)
*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.
Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014
300
248
250
200
150
100
50
0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB* typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

» oy . . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 4. CTVRTLETI 2013 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni Pfijato zadosti Vydana Zamitnuti Stazeni
rozhodnuti z celkového
poctu
Zé&dost o povoleni KH 29 19 1
Ohlaseni KH 77 50 3
Ohlaseni dodatku ke KH 585 640
VHP procedury (Voluntary 1 0

Harmonisation Procedure)

Od zacatku cervence docasné ukoncena ucast ve VHP procedurach, posuzujeme pouze dodatky ke studiim, které jsme ve
VHP schvalili; od ledna 2014 opét zapojeni do VHP procedury (pfijata Ucast — zadost na konci prosince, validace jiz leden
2014)

Pocet posouzenych zadosti o specifické lé¢ebné programy

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)
Pocet pracovnich schlizek MEK
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminafr

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 877 oznameni

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI
2013

Zadosti

NedoreSeno Prijato Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti StaZeni Prechazi S inspekci

zminulého Zadosti stanovisko stanovisko zadosti zadosti do nového

obdobi obdobi
Zéadost o vydani 29 122 147 0 0 0 4 50
stanoviska
(Iékarna)
Zadost o vydani 1 8 9 0 0 0 0 6
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni Sankce Pocet PInéni

zavad opravnénych planu
namitek
celkem naslednda na 1 2 3 pozastaveni pozastaveni vydané
podnét pripravy provozu piikazy

Lékarny 189 175 14 125 44 20 O 0 14 0 100
Kontrola 75 71 4 55 11 9 O 0 5 0 98,7
navykovych
latek
Cenova 21 0 21 14x nélez 0 0 39 1 123,5
kontrola
ONM 4 4 0 3 o 1 O 0 0 0 100

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 19



02
14 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni Pocet PInéni

zavad opravnénych planu
namitek

Pracovisté 0 0 0 0 0O 0 O 0 0 0 100

pfipravujici

autovakciny

Zdravotnické 21 21 0 14 7 0 O 0 1 0 110,5

prostfedky

Zdravotnicka 73 67 6 54 17 2 0 0 2 0 112,3

zafizeni

Prodejci 10 10 0 10 0 0 O 0 1 0 166,7

vyhrazenych

léciv

Hodnoceni:

1 - bez zdvad nebo drobna zavada
2 - vyznamna zdvada
3 - kriticka zavada

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedofeseno  Prijato Zadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
z minulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni / do nového
obdobi stazeni obdobi
Z&dost o povoleni 9 10 10 0 1 8
distribuce
Zadost o zménu 20 34 30 0 0 24
povoleni distribuce
Zadost o zrudeni 2 5 7 0 0 0

povoleni distribuce

Inspekce
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
uvodni nasledné cilené zména  dobré uspokojivé neuspokojivé  kritické poruseni nehodnoceno
zdkona
14 47 1 12 37 7 4 10 26 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNiIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETi 2013
Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni nasled- cilend zména zména+ spliuje ne- X kritické  poruseni nehod-
na nasledna spliuje zdkona  oceno
Vyrobci 1 12 4 3 0 7 1 X 0 1 1
[écivych
pripravk(
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Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Vyrobci 0 1 0 0 1 1 0 X 0 0 1

[éCivych

latek

Kontrolni 0 3 0 0 0 2 0 X 0 0 1

laboratore

KB 0 0 0 0 5 0 X 0 0

TZ 2 2 1 0 4 1 X 0 0 5

DL 1 0 0 0 0 0 X 0 0 1

0z 0 23 0 0 0 0 0 X 0 0 23
Uvodni nasled- cilenda zména zména+ dobré uspoko- neuspo- kritické poruseni nehod-

né naslednd jivé kojivé zékon noceno
VAN 0 6 0 0 1 3 0 0 0 0 4
SKP - EK 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkériové zatizeni, DL-diagnostickd laboratot, OZ-odbérové zafizeni

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatreni

Splniuje Nerozhodnuto Nesplnuje
Celkem za IV.Q 1 1
SKP OSTATNI Poéet kontrol Druh naslednych opatieni
inspekce

Standardni Zastaveni studie Poruseni zdkona
Celkemza IV.Q 3 0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zzadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

N
—_

Zéadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki

—_
—_

Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zadost o povoleni vyroby - ZTS

oo
(o)}

Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pFipravki
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof

Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS

Zadost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pfipravk
Zéadost o zrudeni povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Zadost o povoleni tkafového zafizeni

Zé&dost o povoleni odbé&rového zafizeni

Zéadost o povoleni diagnostické laboratore

Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizeni

Z&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni

N O U O O N O O —= O O = O
W O N = O N O O = N O = O

Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore
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Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 0 0
Certifikét pro lécivy pripravek 63 63
Certifikat SLP 0 1
Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek 1 2
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 237 237
Certifikace vyrobcll a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 8 29
do EudraGMP databaze

PREHLED UDAJU O CINNOSTI SUKL V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETi ROKU 2013

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavk( zékona ¢. 123/2000
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen,zakon”).
Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péée byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k i¢elm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2013 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 21 kontrol u poskytovateld zdra-
votni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pii kterych bylo kontrolovano 174 zdravotnickych prostredkd (dale
jen,ZP").

Vtabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskute¢nénych podle planu a pocty cilenych inspekci provedenych na zakladé pod-
nétd. Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zadvaznosti zjisténych zévad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce
(navrh na
pokutu)

celkem na podnét 1 % 2 % 3 %

21 0 14 66,7 7 33,3 0 0 1

Tabulka 2. Kontroly ZP u poskytovatel zdravotni péce v roce 2013 dle zdravotnickych zafizeni

Kontrolované zdravotnické zafizeni Celkové hodnoceni Sankce
(navrh na
pokutu)

nazev pocet na podnét 1 % 2 % 3 %

kontrol

Ooc¢ni 2 0 2 100 0 0 0 0 0

Stomatologicka 4 0 3 75 1 25 0

Nemocnice 6 0 3 50 3 50

Rehabilitace 3 0 3 100 0 0 0
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Gynekologie 3 0 1 33,3 2 66,7 0 0 0

Plicni 1 0 1 100 0 0 0 0 0

Lazné 1 0 0 0 1 100 0 0 0
Psychiatricka 1 0 1 100 0 0 0 0 0

klinika

CELKEM 21 0 14 66,7 7 33,3 0 0 1
Klasifikace

1 - bez zévad nebo drobné zavady
2 - vyznamné zavady
3 - kritické zavady

Celkem bylo zkontrolovéno 29 pfistroja, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 24 pfistroja,
u 5 pristroji bylo zjisténo 11 zavad (8 drobnych zavad, 3 vyznamné a 0 kritickych), pficemz 5 pfistroja patfilo dle miry rizika
pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy llb. U vech 29 pfistroja byly kontrolovany doklady o splnéni podminek pro pouzivani ZP
pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 145 pfistroji, z toho bez zavad bylo
112 pfistroju. U 33 pfistrojti bylo identifikovano celkem 76 zévad (11 drobnych zavad, 65 vyznamnych zavad a 0 zavad kri-
tickych), zavady byly zjistény u 19 pfistroji zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikac¢ni tfidy Ilb. U viech 145 pfi-
stroju byly kontrolovény doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovano v tomto obdobi 38, z ¢ehoz neovérenych bylo nalezeno 8 pfistrojd, jednalo se
o tonometry.

Z poruseni povinnosti stanovenych zakonem o zdravotnickych prostfedcich bylo v ramci ptikazniho fizeni vydano 1 roz-
hodnuti o uloZeni pokuty ve vysi 50 000 K¢.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo ozndmeno a za-
hajeno Setfeni 92 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedkd (ZP) pfi posky-
tovani zdravotnich sluzeb. Z toho 1 nezadouci pfihoda se stala mimo tzemi Ceské republiky (Belgie) se ZP ¢eského vy-
robce. Dédle bylo pfijato 140 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobct
nebo jejich zplnomocnénych zastupct, pfipadné distributord, které se tykaly zdravotnickych prostredkd distribuova-
nych na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostiredki byly provedeny 2 kontroly a zkontrolovany 2 druhy ZP. Ke vsem pro-
bihajicim klinickym zkouskéam v CR bylo oznameno 31 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 3. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Kontroly Hodnoceni zavad

Provedené celkem Planované Drobné Vyznamné Kritické

KZ ZP u poskytovatele 2 2 0 0 0
zdravotnich sluzeb
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PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 4. CTVRTLETI 2013

Kodlkr TypLkr  Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
66995330 Z Lékarna U Zdmku Komenského 126, Opocno, 517 73 Mgr. Véra Moravcovd 494 668 208
69995330 Z Na Struze Komenského 821, Trutnov, 541 01 RNDr. Dusan Pochop 499 819 160
- OOVL OOVL - L Remus Vseruby 317/1, V3eruby, 330 16 Mgr. Zderika 377 970 964
Matouskova
73995103 Z Dr.Max LEKARNA TyrSova 1732/41, Kufim, 664 34 PharmDr. Helena 603 565 515
Tochackova
72995171 Z Zidenické Lékarna Taborska 230, Brno, 615 00 Mgr. Markéta 511144 674
Praskova
90995444 Z Lékarna Magnolia Hlucinska 183/126, Ludgefovice, 747 14 Mgr. Daniela 596 730 816
Havlikova
88995455 7 BENU Lékarna 5. kvétna 721/22, Novy Ji¢in, 741 01 PhMr. Jindfich 775 577 544
Slimacek
37995240 Z Lékarna VILA Nemocni¢ni 378, Prachatice, 383 01 PharmDr. Peter Danko 606 784 040
89995840 Z/OOVL Lékarna Santovka Polska 1, Olomouc, 779 00 Mgr. Jana Vyroubalova 585 436 266
72995172 Z BENU Lékarna Jugoslavska 768/9, Brno, 613 00 PharmDr. Jifi Urban 545 217 045
42995690 Z APOTHEKE 186 Pottcky 186, Potlcky, 362 35 Mgr. Otakar Cervenka 351 120 345
90995445 Z BENU Lékarna Olomouckd 121, Opava, 746 01 Mgr. Katefina 731638110
Urbaskova
89995850 Z Lékarna AVE s.r.o.  Ti. Kosmonautt 1082/29, Olomouc,  PharmDr. Lucie 607 041 960
779 00 Santava
72995173 Z BENU lékarna Videnska 22B, Brno, 639 00 Magr. Pavla Vlachova 511189810
Videriska
41995600 Z BENU Lékarna Machova 373/8, Frantiskovy Lazné, Mgr. David Cihal 359 604 543
35101
86995882 Z Lékarna Tabacka Premyslovc( 2252/1, Novy Jicin, PharmDr. Martina 556 730 258
74101 Volna
09995550 Z Lékarna Rychnovska 651, Praha 9, 199 00 PharmDr. Lucie 286 923 155
IMMUNO-FLOW Kunzova
63995400 Z Lékarna Husova 73, Ji¢in, 506 01 RNDr. Alena Krupkova 491202 212
42955700 Z LEKARNA St. Zamecky vrch 423/18, Karlovy Vary,  Mgr. Alois Komorous 355 335 777
MARIA 36001
38995260 Z Lékarna U Andéld  Husovo nameésti 17, Katovice, 38711 PharmDr. Anna 730183175
Zdrahalova
87995106 Z LEKARNA AGEL Ostravska 1690, Cesky Tésin, 73701 PharmDr. Beata 558 769 343
Szkutova
42955710 Z BENU Lékarna Divadelni ndm. 2132/19, Karlovy RNDr. Pfemysl Stejskal 777 088 892
Vary, 360 01
69995600 Z Dr.Max LEKARNA  Krkonogska 20, Vrchlabi, 543 01 Mgr. Martina 499 424 171
Theuerova
72995175 Z Dr.Max LEKARNA  namaésti Svornosti 2573/6, Brno, PharmDr. Tomas 511188 803
616 00 Sykora
60995630 Z Zdrava lékarna Legii 1851, Chotébor, 583 01 PharmDr. Frantisek 569 333 228,
Sistek 728 107 789
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78995510 Z Lékarna Plumlovska 456, Prostéjov, 796 04 Mgr. Romana Mrtva 731637 379
SUNPHARMA

67995270 Z Dr.Max LEKARNA  Svobodova 2248, Turnov, 511 01 PharmDr. Jifi Luka¢ 481541 371-2

67995280 NO Lékarna 3. kvétna 421, Semily, 513 31 Mgr. Barbora Sulcovéd 481661 848
Nemocnice
v Semilech

- OO0VL OOVL-LUandéla Sportovch 114, Cista, 270 34 Mgr. Jaroslava 373396 360

strazce Macakova

30995400 Z Lékarna Krasna Krasna Hora nad Vltavou 28, Krdsnd ~ Mgr. Jana Kolichova 318862212
Hora nad Vltavou Hora nad Vitavou, 262 56

30995410 Z Dr. Max LEKARNA  Brodska 496, Piibram V, 261 01 Mgr. Lada Kubjakova 318618 189

08995390 Z Novolékarna Lodzska 850/6, Praha 8, 181 00 Mgr. Jakub Addmek 233378973
U Andéla, OC
Krakov

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributorG 1é¢ivych pfipravkl provedené
v obdobiod 1.1.2014 - 31. 1. 2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Ié¢ivych pfipravkd ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které d¥ive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

Subjekty provadejici distribuci lé¢ivych pripravkii v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zadkon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni poz-
déjsich predpis().

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova isla vyrobcd, resp. distributord lécivych ptipravka.

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

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Ié¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 25



02

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

Iéc¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla 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 zatizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MEDIPONT PLUS s.r.0. Ceské Matice skolské 602 134 098 - - LP
Budéjovice 1786/17

VIVAX Managment (CZ), Praha 8 Pobrezni 16/18 731626 370 - kristyna.zimova@vivax.sk LP

s.r.o.

Czech Medical Herbs, Praha 1 Ve Smeckach 602 299 220 - kubalek@cmherbs.cz, LP, LL,PL

S.r.o. 1258/6 602 324 239 chalupnik@cmherbs.cz

TRADE PRODUCT, s.ro. Praha1 Stépénska 602811952 321710451 pklepetko@gmail.cz LP
643/39

ISCARE LV.F. as. Praha 7 Jankovcova 234770244 234770295 schweitzer@iscare.cz LP
1569/2c 234770272

MEDICON Pharm s.r.o. Praha 4 Antala Staska 234313850 234313852 distribuce@ LP
1670/80 733181001 mediconpharm.cz

5. Zru$eni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
GMED Healthcare bvba, 15 Leonardo da Vincilaan, 1831 Diegem, Belgie - novy

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

Stavk31.1.2014

Kéd SUKL  Nazev pripravku Spisova znacka

0193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS82343/2013 86 000,00
0185079 BENLYSTA 120 MG SUKLS85026/2012 3562,90
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS85026/2012 11992,76
0191173 BREAKYL 200 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191755 BREAKYL 200 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191759 BREAKYL 400 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191175 BREAKYL 400 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191181 BREAKYL 600 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191765 BREAKYL 600 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191183 BREAKYL 800 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3943,40
0191770 BREAKYL 800 MIKROGRAMU SUKLS102174/2013 3 943,40
0168379 BYDUREON 2 MG SUKLS117167/2013 2 300,00
0168730 EDURANT 25 MG SUKLS39396/2013 5733,50
0168250 ESBRIET SUKLS15191/2013 57 673,06
0168249 ESBRIET SUKLS15191/2013 14 653,20
0193660 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 1 250,00
0193661 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 3 500,00
0033806 FRESUBIN RENAL VANILKA SUKLS78053/2013 312,80
0189423 INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML SUKLS112300/2013 300,00
0193475 JAKAVI 15 MG SUKLS134551/2013 105 000,00
0193474 JAKAVI 5 MG SUKLS134551/2013 53 050,00
0193946 JETREA 0,5 MG/0,2 ML SUKLS143051/2013 82 000,00
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0134668 TETMODIS SUKLS35266/2011 3587,96
0202363 TETMODIS SUKLS35266/2011 3 587,96
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
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.12.2013 DO 31.12.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNi MOCI

D:  LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

B: PORTBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163649
PORTBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163650
PORTBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0163651
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163652
PORTBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163653
PORTBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163654
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163655
PORTBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0163656
POR TBL NOB 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0163657
POR TBL NOB 300X 10MG BLI kéd SUKL: 0163658
POR TBL NOB 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0163659

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 12. 2013).

D:  LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0163660
PORTBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0163661
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0163662
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0163663
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0163664
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0163665
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0163666
PORTBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0163667
POR TBL NOB 200X5MG BLI kéd SUKL: 0163668
POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0163669
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0163670

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 12.2013).

APO-AMISULPRID 100 mg 68/251/10-C

D:  APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0145285
PORTBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0145286

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12. 2013).

APO-AMISULPRID 400 mg 68/253/10-C

D:  APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0145292
POR TBL FLM 60X400MG BLI kéd SUKL: 0145293
POR TBL FLM 90X400MG BLI kéd SUKL: 0145294

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12. 2013).
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APO-AMISULPRID 50 mg

D:
B:

ZR:

D:
B:

ZR:

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V.,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL:

68/250/10-C

0145282
0145283
0145284

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (10. 12. 2013).
APO-TOLTERODIN 2 mg

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR CPS PRO 14X2MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 56X2MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 84X2MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 30X2MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 100X2MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 200X2MG TBC kéd SUKL:

53/662/12-C

0181523
0181524
0181525
0181526
0181527
0181528
0181529

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).
APO-TOLTERODIN 4 mg

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR CPS PRO 7X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 14X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 49X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 56X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 84X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 98X4MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 30X4MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 100X4MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 200X4MG TBC kéd SUKL:

53/663/12-C

0181530
0181531
0181532
0181533
0181534
0181535
0181536
0181537
0181538
0181539

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

ATORVASTATIN ORION 10 mg

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
PORTBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL:
PORTBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL:

31/370/12-C

0179893
0179894
0179895
0179896
0179897
0179898
0179899
0198817
0198821

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).
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D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0179900
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0179901
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0179902
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0179903
PORTBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0179904
PORTBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198818
PORTBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0198822

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0179905
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0179906
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0179907
PORTBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0179908
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0198819
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0198823

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: PORTBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0179909
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0179910
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0179911
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0179912
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0198820
PORTBL FLM 100X80MG TBC kod SUKL: 0198824

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROQV, Ceska republika

B: PORTBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0014666
PORTBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0014667
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0014668
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0014669
PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0023322

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: PORTBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0014670
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0014671
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0014672
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0014673
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POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0023323

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0182468
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0182469
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0182470
POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0198287
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0198288
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0198289
POR CPS DUR 10 BLI kéd SUKL: 0199981
POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0199982
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0199983
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0199987
POR CPS DUR 98 BLI kéd SUKL: 0199988
POR CPS DUR 100 BLI kod SUKL: 0199989

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0182465
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0182466
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0182467
POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0198284
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0198285
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0198286
POR CPS DUR 10 BLI kéd SUKL: 0199984
POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0199985
POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0199986
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0199990
POR CPS DUR 98 BLI kéd SUKL: 0199991
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0199992

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: PORTBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0010636
PORTBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0010637
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0010638
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0010639
PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0088029

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 12. 2013).

CISATRACURIUM ACTAVIS 2 mg/ml 63/184/12-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 31



02
¥c5f§a1|mc!a!§mot§ygm!§jh 4, INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

B: INJ+INF SOL 5X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0170303
INJ+INF SOL 10X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0170304
INJ+INF SOL 5X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0170305
INJ+INF SOL 10X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0170306
INJ+INF SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0170307
INJ+INF SOL 10X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0170308

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko

B: PORTBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0129475
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0129476
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0129477
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0129478
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0129479
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0129480
PORTBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0129481
PORTBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0129482
POR TBL FLM 180X300MG BLI kéd SUKL: 0129483
POR TBL FLM 240X300MG BLI kéd SUKL: 0129484

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG+1.5ML VIA kéd SUKL: 0176465

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12. 2013).

DOCETAXEL STADA 80 mg/2 ml KONC. A ROZP. PRO PRIPRAVU INF. ROZTOKU 44/650/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X2ML/80MG+6ML VIA kéd SUKL: 0176466

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 12.2013).

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0159720
PORTBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0159721
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0159722
PORTBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0159723
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159724
PORTBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159725
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kod SUKL: 0159726
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0159727
PORTBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0159728
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159729
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159730

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12.2013).

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 32



02

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: PORTBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0159709
PORTBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0159710
PORTBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0159711
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0159712
PORTBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159713
PORTBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159714
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0159715
PORTBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0159716
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0159717
PORTBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159718
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0159719

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12. 2013).

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0144884
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144885
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144886
PORTBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144887
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144888
PORTBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144889
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0144890
PORTBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0144891
POR TBL FLM 120X 10MG BLI kéd SUKL: 0144892
PORTBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0199908

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0178430
INF CNC SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0178431
INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0178432
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0178433
INF CNC SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0178434
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0178435
INF CNC SOL 10X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0178436
INF CNC SOL 10X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0178437
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0191654
INF CNC SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0191655
INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0191656
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0191657

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 33



VESTNIK SUKL 1a

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 4. IN FORMACE 0 REGISTROVANY’CH LECIVECH
INF CNC SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0191658
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0191659
INF CNC SOL 10X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0191660
INF CNC SOL 10X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0191661

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

EPIMIL DISTAB 25 mg 21/252/06-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL SUS 28X25MG BLI kod SUKL: 0000038
POR TBL SUS 30X25MG BLI k6d SUKL: 0000072
PORTBL SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0000085
POR TBL SUS 60X25MG BLI kd SUKL: 0000094
POR TBL SUS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000101
PORTBL SUS 56X25MG BLI kod SUKL: 0000108
PORTBL SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0107017
PORTBL SUS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0107018
PORTBL SUS 100X25MG BLI kéd SUKL: 0162560

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

EPIMIL DISTAB 50 mg 21/253/06-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL SUS 28X50MG BLI kdd SUKL: 0000117
PORTBL SUS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0000153
POR TBL SUS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0000164
PORTBL SUS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0000186
POR TBL SUS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000214
POR TBL SUS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0000215
POR TBL SUS 100X50MG BLI kéd SUKL: 0000216
POR TBL SUS 200X50MG BLI kéd SUKL: 0000218
POR TBL SUS 42X50MG BLI kéd SUKL: 0107021

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

ESCITALOPRAM FARMAX 15 mg POTAHOVANE TABLETY 30/642/11-C
SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0170588
POR TBL FLM 60X 15MG BLI kéd SUKL: 0170589
PORTBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0170590

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2013).

ESCITALOPRAM FARMAX 5 mg POTAHOVANE TABLETY 30/640/11-C

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0170582
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0170583
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0170584

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 12. 2013).
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D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B:  PORCPS DUR 30X375MG BLI kéd SUKL: 0094923
POR CPS DUR 100X375MG BLI kéd SUKL: 0094924

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D:  ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

B:  PORTBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0165262
PORTBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0165263
PORTBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0165264
PORTBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0165265
PORTBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0165266
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0165267
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0165268
PORTBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0165269
PORTBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0165270
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0165271
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0165272
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0165273
PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0165274
PORTBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0165275
PORTBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0165380

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2013).

D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUSEL, Belgie

B: POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0083392

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 12. 2013).

D:  MERCK SANTE, LYON, Francie

B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015016
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015017
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0015018
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0015019
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015020
PORTBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015021
PORTBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015022

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2013).

D:  MERCK SANTE, LYON, Francie

B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015023
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015024
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0015025

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 35



VESTNIK SUKL 1a

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 4. IN FORMACE 0 REGISTROVANY’CH LECIVECH
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0015026
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015027
PORTBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015028
PORTBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015029

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2013).

IBANDRONIC ACID POLPHARMA 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/465/11-C

D:  ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko

B:  PORTBLFLM 1X150MG I BLI kod SUKL: 0160434
PORTBL FLM 1X150MG Il BLI kéd SUKL: 0160435
PORTBL FLM 3X150MG I BLI kod SUKL: 0160436
PORTBL FLM 3X150MG | BLI kéd SUKL: 0160437
PORTBL FLM 7X150MG | BLI kéd SUKL: 0160438
POR TBL FLM 7X150MG Il BLI kéd SUKL: 0160439
PORTBL FLM 10X150MG Il BLI kéd SUKL: 0160440
PORTBL FLM 10X150MG | BLI kéd SUKL: 0160441
PORTBL FLM 14X150MG | BLI kéd SUKL: 0160442
PORTBL FLM 14X150MG Il BLI kod SUKL: 0160443
POR TBL FLM 1X150MG | BLI kéd SUKL: 0192920
PORTBL FLM 1X150MG Il BLI kod SUKL: 0192921
PORTBL FLM 3X150MG I BLI kod SUKL: 0192922
PORTBL FLM 3X150MG | BLI kéd SUKL: 0192923
PORTBL FLM 7X150MG | BLI kéd SUKL: 0192924
PORTBL FLM 7X150MG Il BLI kéd SUKL: 0192925
PORTBL FLM 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0192926
POR TBL FLM 10X150MG | BLI kéd SUKL: 0192927
PORTBL FLM 14X150MG | BLI kéd SUKL: 0192928
PORTBL FLM 14X150MG Il BLI kéd SUKL: 0192929

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12.2013).

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko

B:  PORTBL FLM 7X50MG I BLI kéd SUKL: 0158512
PORTBL FLM 7X50MG Il BLI k6d SUKL: 0158513
PORTBL FLM 10X50MG Il BLI kéd SUKL: 0158514
PORTBL FLM 10X50MG | BLI kéd SUKL: 0158515
PORTBL FLM 14X50MG | BLI kod SUKL: 0158516
PORTBL FLM 14X50MG I BLI kéd SUKL: 0158517
POR TBL FLM 20X50MG Il BLI kéd SUKL: 0158518
POR TBL FLM 20X50MG | BLI kod SUKL: 0158519
PORTBL FLM 21X50MG | BLI kéd SUKL: 0158520
PORTBL FLM 21X50MG Il BLI k6d SUKL: 0158521
PORTBL FLM 28X50MG I BLI kod SUKL: 0158522
POR TBL FLM 28X50MG | BLI kéd SUKL: 0158523
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POR TBL FLM 30X50MG | BLI kéd SUKL: 0158524
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0158525
PORTBL FLM 42X50MG Il BLI kéd SUKL: 0158526
POR TBL FLM 42X50MG | BLI kéd SUKL: 0158527
PORTBL FLM 50X50MG | BLI kéd SUKL: 0158528
PORTBL FLM 50X50MG Il BLI k6d SUKL: 0158529
PORTBL FLM 56X50MG I BLI kod SUKL: 0158530
PORTBL FLM 56X50MG | BLI kd SUKL: 0158531
POR TBL FLM 60X50MG | BLI kéd SUKL: 0158532
POR TBL FLM 60X50MG I BLI kod SUKL: 0158533
PORTBL FLM 84X50MG Il BLI kod SUKL: 0158534
PORTBL FLM 84X50MG | BLI kéd SUKL: 0158535
POR TBL FLM 90X50MG | BLI kéd SUKL: 0158536
POR TBL FLM 90X50MG I BLI kod SUKL: 0158537
PORTBL FLM 100X50MG Il BLI kéd SUKL: 0158538
PORTBL FLM 100X50MG | BLI kéd SUKL: 0158539
PORTBL FLM 126X50MG | BLI kéd SUKL: 0158540
PORTBL FLM 126X50MG Il BLI kéd SUKL: 0158541
PORTBL FLM 168X50MG I BLI kod SUKL: 0158542
PORTBL FLM 168X50MG | BLI kdd SUKL: 0158543
PORTBL FLM 210X50MG | BLI kéd SUKL: 0158544
PORTBL FLM 210X50MG I BLI kéd SUKL: 0158545
PORTBL FLM 1X50MG | BLI k6d SUKL: 0186016
PORTBL FLM 1X50MG II BLI k6d SUKL: 0186017
PORTBL FLM 7X50MG | BLI kéd SUKL: 0192884
PORTBL FLM 7X50MG I BLI kéd SUKL: 0192885
PORTBL FLM 10X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192886
PORTBL FLM 10X50MG | BLI kéd SUKL: 0192887
PORTBL FLM 14X50MG | BLI kéd SUKL: 0192888
PORTBL FLM 14X50MG Il BLI k6d SUKL: 0192889
PORTBL FLM 20X50MG I BLI kod SUKL: 0192890
PORTBL FLM 20X50MG | BLI kéd SUKL: 0192891
PORTBL FLM 21X50MG | BLI kéd SUKL: 0192892
PORTBL FLM 21X50MG I BLI kéd SUKL: 0192893
PORTBL FLM 28X50MG Il BLI k6d SUKL: 0192894
PORTBL FLM 28X50MG | BLI kéd SUKL: 0192895
POR TBL FLM 30X50MG | BLI kéd SUKL: 0192896
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0192897
PORTBL FLM 42X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192898
POR TBL FLM 42X50MG | BLI kéd SUKL: 0192899
PORTBL FLM 50X50MG | BLI kéd SUKL: 0192900
PORTBL FLM 50X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192901

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 37



02
¥c5f§a1|uc!a!§mot§ygm!§jh 4, INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

POR TBL FLM 56X50MG I BLI kéd SUKL: 0192902
POR TBL FLM 56X50MG | BLI kéd SUKL: 0192903
PORTBL FLM 60X50MG | BLI kd SUKL: 0192904
POR TBL FLM 60X50MG I BLI kéd SUKL: 0192905
PORTBL FLM 84X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192906
POR TBL FLM 84X50MG | BLI kéd SUKL: 0192907
POR TBL FLM 90X50MG | BLI kéd SUKL: 0192908
POR TBL FLM 90X50MG I BLI kéd SUKL: 0192909
PORTBL FLM 100X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192910
PORTBL FLM 100X50MG | BLI kéd SUKL: 0192911
PORTBL FLM 126X50MG | BLI kéd SUKL: 0192912
PORTBL FLM 126X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192913
POR TBL FLM 168X50MG Il BLI kdd SUKL: 0192914
POR TBL FLM 168X50MG | BLI kéd SUKL: 0192915
PORTBL FLM 210X50MG | BLI kéd SUKL: 0192916
PORTBL FLM 210X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192917
PORTBL FLM 1X50MG | BLI kéd SUKL: 0192918
POR TBL FLM 1X50MG Il BLI kéd SUKL: 0192919

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2013).

D: CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Némecko

B: DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0084134
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0084135
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0084136

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12.2013).

D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL PRO 10X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143709
PORTBL PRO 14X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143710
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143711
POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143712
PORTBL PRO 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143713
PORTBL PRO 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0143714
PORTBL PRO 50X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143715
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143716
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143717
POR TBL PRO 98X 1.5MG BLI kod SUKL: 0143718
POR TBL PRO 100X 1.5MG BLI kéd SUKL: 0143719

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 12. 2013).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 150 mg/12,5 mg 58/028/12-C

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182382
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POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182383
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182384
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182385
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0182386
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182387
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182388
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182389
PORTBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0182390
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0182391

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182392
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182393
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182394
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182395
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0182396
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182397
PORTBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0182398
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182399
PORTBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0182400
PORTBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0182401

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182402
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182403
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182404
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182405
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0182406
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182407
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182408
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182409
PORTBL FLM 250 TBC k6d SUKL: 0182410
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0182411

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127501
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127502
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127503
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0127504
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PORTBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127505

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: PORTBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0178670
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0178671
PORTBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178672
PORTBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0178673
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0178674

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2013).

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS PRO 20X150 MG BLI kod SUKL: 0112000
POR CPS PRO 28X 150 MG BLI kod SUKL: 0113001
POR CPS PRO 30X150 MG BLI kod SUKL: 0113002
POR CPS PRO 50X150 MG BLI kéd SUKL: 0113003
POR CPS PRO 98X 150 MG BLI kod SUKL: 0113004
POR CPS PRO 100X150 MG BLI kéd SUKL: 0113005
POR CPS PRO 50X150 MG TBC kéd SUKL: 0113006
POR CPS PRO 100X150 MG TBC kéd SUKL: 0113007

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0111976
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0111977
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0111978
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0111979
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0111980
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0111981
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0111982
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0111983

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

MOVICOL 6,9 G 61/492/11-C

D:  NORGINE PHARMACEUTICALS LIMITED, HAREFIELD, UXBRIDGE, Velka Britanie

B: POR PLV SOL 6 SCC kéd SUKL: 0158018
POR PLV SOL 8 SCC kéd SUKL: 0158019
POR PLV SOL 10 SCC k6d SUKL: 0158020
POR PLV SOL 20 SCC kéd SUKL: 0158021
POR PLV SOL 30 SCC kéd SUKL: 0158022
POR PLV SOL 40 SCC kéd SUKL: 0158023
POR PLV SOL 50 SCC kéd SUKL: 0158024
POR PLV SOL 60 SCC kéd SUKL: 0158025
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ZR:

POR PLV SOL 100 SCC kod SUKL:

0158026

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

MYCO-DECIDIN
TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

D:
B:

ZR:

DRM SOL 1X25ML LAG kéd SUKL:

26/251/73-C

0002772

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2013).

MYOLASTAN

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL:

63/860/94-C

0057780
0057781

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).
NIZORAL

26/230/80-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL:

0031109
0054516

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (19. 12. 2013).
OLANZAPIN SANDOZ 15 mg DISTAB

68/650/11-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PORTBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 20X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 28X 15MG BLI koéd SUKL:
PORTBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 50X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 100X15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 500X15MG BLI kéd SUKL:

0170215
0170216
0170217
0170218
0170219
0170220
0170221
0170222
0170223
0170224
0170225
0170226
0170227
0170228

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 12. 2013).

OLANZAPIN SANDOZ 5 mg DISTAB

D:
B:

SANDOZ S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PORTBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 14X5MG BLI kod SUKL:
PORTBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL:

68/648/11-C

0170187
0170188
0170189
0170190
0170191
0170192
0170193
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 12. 2013).

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

B: PORTBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0139305
PORTBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0139306
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0139307
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0139308
PORTBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0139309
POR TBL NOB 35X10MG BLI kéd SUKL: 0139310
PORTBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0139311
POR TBL NOB 70X10MG BLI kéd SUKL: 0139312

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

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

B: PORTBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0139289
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0139290
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0139291
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0139292
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0139293
POR TBL NOB 35X5MG BLI kéd SUKL: 0139294
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0139295
POR TBL NOB 70X5MG BLI kod SUKL: 0139296

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL DIS 30X8MG BLI kéd SUKL: 0107500
POR TBL DIS 6X8MG BLI kéd SUKL: 0110510
PORTBL DIS 10X8MG BLI kéd SUKL: 0110511
PORTBL DIS 10X6X8MG BLI kéd SUKL: 0110512
PORTBL DIS 10X10X8MG BLI kéd SUKL: 0110513
POR TBL DIS 6X8MG STR kéd SUKL: 0201330
PORTBL DIS 10X8MG STR kod SUKL: 0201331
PORTBL DIS 10X6X8MG STR kéd SUKL: 0201332
PORTBL DIS 10X10X8MG STR kéd SUKL: 0201333
PORTBL DIS 30X8MG STR kéd SUKL: 0201334

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

PORTBL DIS 50X5MG BLI kod SUKL:
PORTBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL:
PORTBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 70X5MG BLI k6d SUKL:
PORTBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL:
PORTBL DIS 100X5MG BLI kod SUKL:
PORTBL DIS 500X5MG BLI kéd SUKL:

0170194
0170195
0170196
0170197
0170198
0170199
0170200
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D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B:  PORCPS DUR 21X120MG BLI kéd SUKL: 0181351
POR CPS DUR 42X120MG BLI kéd SUKL: 0181352
POR CPS DUR 84X120MG BLI kéd SUKL: 0181353

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 42X60MG | BLI kod SUKL: 0181341
POR CPS DUR 42X60MG I BLI kod SUKL: 0181342
POR CPS DUR 60X60MG Il BLI kod SUKL: 0181343
POR CPS DUR 60X60MG | BLI kod SUKL: 0181344
POR CPS DUR 84X60MG | BLI kéd SUKL: 0181345
POR CPS DUR 84X60MG Il BLI kéd SUKL: 0181346
POR CPS DUR 90X60MG I BLI kod SUKL: 0181347
POR CPS DUR 90X60MG | BLI kéd SUKL: 0181348
POR CPS DUR 42X60MG | TBC kéd SUKL: 0181349
POR CPS DUR 84X60MG | TBC kéd SUKL: 0181350
POR CPS DUR 42X60MG Il TBC kéd SUKL: 0181354
POR CPS DUR 42X60MG Il TBC kod SUKL: 0181355
POR CPS DUR 42X60MG IV TBC kod SUKL: 0181356
POR CPS DUR 84X60MG Il TBC kod SUKL: 0181357
POR CPS DUR 84X60MG IIl TBC kéd SUKL: 0181358
POR CPS DUR 84X60MG IV TBC kéd SUKL: 0181359

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D:  TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko

B: PORTBL ENT 10X20MG BLI kéd SUKL: 0143579
PORTBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0143580
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0143581
PORTBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0143582
PORTBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0143583
PORTBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0201984
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0201985
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0201986
PORTBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0201987

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 12.2013).

D:  TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko

B: PORTBL ENT 10X40MG BLI kéd SUKL: 0143584
PORTBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0143585
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0143586
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POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0143587
POR TBL ENT 60X40MG BLI kdd SUKL: 0143588
PORTBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0201980
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0201981
PORTBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0201982
POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0201983

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 12. 2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: INF SOL 1X100ML/1000MG LAG kéd SUKL: 0147652
INF SOL 12X100ML/1000MG LAG kéd SUKL: 0147653
INF SOL 10X100ML/1000MG LAG kéd SUKL: 0200346

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 6X1000MG BLI kéd SUKL: 0187570
PORTBL FLM 8X1000MG BLI kéd SUKL: 0187571
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0187572
PORTBL FLM 12X1000MG BLI kéd SUKL: 0187573
PORTBL FLM 16X1000MG BLI kéd SUKL: 0187574
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0187575
PORTBL FLM 24X1000MG BLI kéd SUKL: 0187576
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0187577
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0187578
POR TBL FLM 100X 1000MG TBC kéd SUKL: 0187579
POR TBL FLM 200X 1000MG TBC kéd SUKL: 0187580
PORTBL FLM 6X1000MG BLI kéd SUKL: 0192105
POR TBL FLM 8X1000MG BLI kéd SUKL: 0192106
PORTBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0192107
POR TBL FLM 12X1000MG BLI kéd SUKL: 0192108
PORTBL FLM 16X1000MG BLI kéd SUKL: 0192109
PORTBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0192110
PORTBL FLM 24X1000MG BLI kéd SUKL: 0192111
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0192112
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0192113
POR TBL FLM 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0192114
POR TBL FLM 200X 1000MG TBC kéd SUKL: 0192115

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: POR SOL 1X60ML/1440MG LAG kéd SUKL: 0160831
POR SOL 1X100ML/2400MG LAG kod SUKL: 0160832
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ZR:

POR SOL 1X120ML/2880MG LAG kéd SUKL:
POR SOL 1X150ML/3600MG LAG kéd SUKL:
POR SOL 1X200ML/4800MG LAG kéd SUKL:
POR SOL 1X300ML/7200MG LAG kéd SUKL:
POR SOL 1X1000ML/24000MG LAG kéd SUKL:

0160833
0160834
0160835
0160836
0160837

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

PARACETAMOL ACTAVIS 250 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X250MG BLI k6d SUKL:
PORTBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 12X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 16X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 24X250MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 100X250MG TBC k6d SUKL:
PORTBL FLM 200X250MG TBC kéd SUKL:

PORTBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 16X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 24X250MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 100X250MG TBC kod SUKL:
PORTBL FLM 200X250MG TBC k6d SUKL:

07/400/11-C

0187548
0187549
0187550
0187551
0187552
0187553
0187554
0187555
0187556
0187557
0187558
0192116
0192117
0192118
0192119
0192120
0192121
0192122
0192123
0192124
0192125
0192126

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

PARACETAMOL ACTAVIS 500 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

PORTBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL:
PORTBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL:

07/401/11-C

0187559
0187560
0187561
0187562
0187563
0187564
0187565
0187566
0187567
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POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0187568
POR TBL FLM 200X500MG TBC kéd SUKL: 0187569
PORTBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0192127
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0192128
PORTBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0192129
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0192130
PORTBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0192131
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0192132
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0192133
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0192134
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0192135
PORTBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0192136
POR TBL FLM 200X500MG TBC kéd SUKL: 0192137

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

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

B: PORTBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0120382
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120383
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120384
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0120385
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0120386
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120387
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120388
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120389
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120390
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0120391

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

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

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0120397
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0120398
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120399
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0120400
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0120401
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120402

ZR:  Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 10X500ML VAK k6d SUKL: 0129053

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12.2013).

QUETIAPIN ACTAVIS 200 mg RETARD 68/178/12-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
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B: POR TBL PRO 10X200MG | BLI kéd SUKL: 0175821
POR TBL PRO 10X200MG I BLI kéd SUKL: 0175822
POR TBL PRO 60X200MG Il BLI kéd SUKL: 0175823
POR TBL PRO 60X200MG | BLI kéd SUKL: 0175824
POR TBL PRO 100X200MG | BLI kéd SUKL: 0175825
POR TBL PRO 100X200MG Il BLI kéd SUKL: 0175826

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B:  PORTBL PRO 10X300MG I BLI kéd SUKL: 0175827
POR TBL PRO 10X300MG Il BLI kéd SUKL: 0175828
POR TBL PRO 60X300MG Il BLI kéd SUKL: 0175829
POR TBL PRO 60X300MG | BLI kéd SUKL: 0175830
POR TBL PRO 100X300MG | BLI kéd SUKL: 0175831
PORTBL PRO 100X300MG Il BLI kéd SUKL: 0175832

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B:  PORTBL PRO 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0175833
PORTBL PRO 10X400MG Il BLI kéd SUKL: 0175834
POR TBL PRO 60X400MG Il BLI kéd SUKL: 0175835
POR TBL PRO 60X400MG | BLI kdd SUKL: 0175836
POR TBL PRO 100X400MG | BLI kéd SUKL: 0175837
POR TBL PRO 100X400MG Il BLI kéd SUKL: 0175838

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL PRO 10X50MG | BLI kéd SUKL: 0175809
PORTBL PRO 10X50MG I BLI kéd SUKL: 0175810
POR TBL PRO 60X50MG Il BLI kéd SUKL: 0175811
POR TBL PRO 60X50MG | BLI kod SUKL: 0175812
PORTBL PRO 100X50MG | BLI kéd SUKL: 0175813
PORTBL PRO 100X50MG Il BLI kéd SUKL: 0175814

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: INJ+INF PLV CSL 5X1MG VIA kéd SUKL: 0187163

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

REMIFENTANIL ACTAVIS 2 mg 05/202/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B:  INJ+INF PLV CSL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0187164

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).
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D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B:  INJ+INF PLV CSL 5X5MG VIA k6d SUKL: 0187165

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B:  NASSPRSOL 1X10ML/5MG SPP kéd SUKL: 0151577
NAS SPR SOL 1X10ML/5MG PMM kéd SUKL: 0192495

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2013).

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B:  NASSPRSOL 1X10ML/10MG SPP kéd SUKL: 0151578
NAS SPR SOL 1X10ML/10MG PMM kéd SUKL: 0192496

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2013).

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B:  PORTBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0120252
POR TBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0120253
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120254
PORTBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0120255
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0120256
PORTBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0120257
PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0120258
PORTBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0120259
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0120260
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0142446
PORTBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0142447
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0142448
PORTBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0142449
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0142450
PORTBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0142451
PORTBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0142452

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION DHU-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko

B:  DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125528
DRM UNG 1X25GM TUB kdd SUKL: 0125529

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 12. 2013).

D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  DRM SPR SOL 1X45ML SPP kod SUKL: 0059212
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0066060

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).
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SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 68/672/09-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  PORTBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0141840
PORTBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0141841

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2013).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 68/222/08-C

D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  PORTBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0114932
PORTBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0184299

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12.2013).

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: PORTBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0013328
PORTBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 12. 2013).

D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B:  PORTBL FLM 2X70MG BLI kéd SUKL: 0104201
PORTBL FLM 4X70MG BLI kéd SUKL: 0104202
PORTBL FLM 12X70MG BLI kéd SUKL: 0104203

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12.2013).

D:  CSLBEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B: INJ PLV SOL 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0062461
INJ PLV SOL 10X1.5MU VIA kéd SUKL: 0068991

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D:  SANDOZS.R.O. PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL NOB 7X40MG BLI kéd SUKL: 0158169
POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0158170
PORTBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0158171
POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0158172
POR TBL NOB 21X40MG BLI kéd SUKL: 0158173
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0158174
POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kéd SUKL: 0158175
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0158176
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0158177
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0158178
POR TBL NOB 60X40MG BLI kéd SUKL: 0158179
POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL: 0158180
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POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0158181
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0158182
POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0158183

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROQV, Ceska republika

B:  PORTBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0014258
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0052188
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0052189
PORTBL NOB 112X5MG BLI kéd SUKL: 0052190

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12.2013).

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0141306
PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141307
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141308
PORTBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0163384
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0163385
PORTBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0163386
PORTBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163387
PORTBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0163388

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2013).

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE 160 mg/12,5 mg ACTAVIS 58/270/11-C

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0174251
PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0174252
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0174253
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0174254
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0174255
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0174256
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0174257
PORTBL FLM 7 I TBC k6d SUKL: 0174258
PORTBL FLM 14 1 TBC kéd SUKL: 0174259
PORTBL FLM 28 | TBC kéd SUKL: 0174260
PORTBL FLM 30 | TBC kéd SUKL: 0174261
PORTBL FLM 56 | TBC kod SUKL: 0174262
PORTBL FLM 98 I TBC kéd SUKL: 0174263
PORTBL FLM 280 | TBC kéd SUKL: 0174264
PORTBL FLM 7 11 TBC k6éd SUKL: 0199268
PORTBL FLM 14 I TBC kéd SUKL: 0199269
PORTBL FLM 28 Il TBC kod SUKL: 0199270
POR TBL FLM 30 Il TBC kéd SUKL: 0199271
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PORTBL FLM 56 Il TBC kod SUKL: 0199272
PORTBL FLM 98 Il TBC kod SUKL: 0199273
PORTBL FLM 280 Il TBC kéd SUKL: 0199274
PORTBL FLM 100 | TBC kéd SUKL: 0199275
PORTBL FLM 100 Il TBC kéd SUKL: 0199276

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE 160 mg/25 mg ACTAVIS 58/271/11-C

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B:  PORTBLFLM 7 BLI kod SUKL: 0174265
PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0174266
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0174267
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0174268
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0174269
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0174270
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0174271
PORTBL FLM 7 I TBC kéd SUKL: 0174272
PORTBL FLM 14 | TBC kéd SUKL: 0174273
POR TBL FLM 28 I TBC kéd SUKL: 0174274
PORTBL FLM 30 | TBC kéd SUKL: 0174275
PORTBL FLM 56 | TBC kéd SUKL: 0174276
PORTBL FLM 98 | TBC kéd SUKL: 0174277
PORTBL FLM 280 | TBC kéd SUKL: 0174278
PORTBL FLM 7 I TBC kéd SUKL: 0199277
PORTBL FLM 14 I TBC kéd SUKL: 0199278
POR TBL FLM 28 Il TBC kéd SUKL: 0199279
PORTBL FLM 30 I TBC kéd SUKL: 0199280
PORTBL FLM 56 Il TBC kéd SUKL: 0199281
PORTBL FLM 98 I TBC kéd SUKL: 0199282
PORTBL FLM 280 Il TBC kéd SUKL: 0199283
PORTBL FLM 100 I TBC kéd SUKL: 0199284
PORTBL FLM 100 Il TBC kéd SUKL: 0199285

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12. 2013).

D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF,, HAFNARFJORDUR, Island

B: PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0174237
PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0174238
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0174239
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0174240
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0174241
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0174242
PORTBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0174243
PORTBL FLM 7 I TBC kéd SUKL: 0174244
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PORTBL FLM 14 I TBC kéd SUKL: 0174245
POR TBL FLM 28 I TBC kéd SUKL: 0174246
PORTBL FLM 30 | TBC kéd SUKL: 0174247
PORTBL FLM 56 | TBC kéd SUKL: 0174248
PORTBL FLM 98 | TBC kéd SUKL: 0174249
POR TBL FLM 280 I TBC kéd SUKL: 0174250
PORTBL FLM 7 I TBC kéd SUKL: 0199259
PORTBL FLM 14 I TBC k6d SUKL: 0199260
PORTBL FLM 28 I TBC kéd SUKL: 0199261
PORTBL FLM 30 I TBC kéd SUKL: 0199262
PORTBL FLM 56 I TBC kéd SUKL: 0199263
PORTBL FLM 98 I TBC k6d SUKL: 0199264
POR TBL FLM 280 Il TBC kéd SUKL: 0199265
PORTBL FLM 100 I TBC kéd SUKL: 0199266
PORTBL FLM 100 Il TBC kéd SUKL: 0199267

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 12.2013).

D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B:  PORCPS RDR 28X75MG BLI kéd SUKL: 0163340
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0163341
POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0163342

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 12. 2013).

D:  PFIZER, SPOL.SR.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL PRO 30X3MG STR kéd SUKL: 0100128

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 12. 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 pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 52


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-4
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-2

VESTNIK SUKL

v s

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r
. ® S U KL STATE INSTITUTE WWW.SUKL.CZ
‘ FOR DRUG CONTROL WWW.SUKL.EU

CONTENTS

Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,

illegal products and medical devices in the month of January 2014 2
List of guidelines valid as of February 1,2014 5
Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of January 2014 11
List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of January 2014 11
Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 14
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA) 15
A list of new documents issued by the EMA in January 2014 is published. Documents are available in SUKL library.

Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto 17
Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL.

Overview of data on applications submitted in the fourth quarter of 2013 - department of clinical trials 19
Overview of data on basic activities of the Section of Pharmacy and Distribution Control

in the fourth quarter of 2013 19
Overview of data on basic activities of the Inspection Section in the fourth quarter of 2013 20
Overview of data on activities of the SUKL in the area of medical devices

in the fourth quarter of 2013 22
List of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals and medical

devices approved by SUKL in the fourth quarter of 2013 23

List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of January 2014 25
List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined reimbursement, for

which maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant as of January 31, 2014 27
Revocations of marketing authorisations in the period from December 1, 2013 to December 31, 2013 28
Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2013 52

Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database
in the year 2013 52


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

