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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

0119097 NIQUITIN MINI Beecham Group 163903 Stazeni Pri vyrobé lécivych M.
1,5 MG, ORM PAS  plcTrading as 177331 z Urovné pripravka doslo
CMP, 20x1,5MG  GlaxoSmithKline 179492 zdravotnickych v ddsledku chybného
Consumer 181538 zafizeni nastaveni lisovaciho
Healthcare, stroje ke zméné
Brentford, Velka fyzikalnich vlastnosti
Britéanie nékterych pastilek.
0119096 NIQUITIN MINI Beecham Group 186399 Stazeni Pri vyrobé lécivych M.
1,5MG, ORM PAS  plcTrading as z Urovné pripravkd doslo
CMP, 60x1,5 MG GlaxoSmithKline zdravotnickych v dUsledku chybného
Consumer zafizeni nastaveni lisovaciho
Healthcare, stroje ke zméné
Brentford, Velka fyzikalnich vlastnosti
Britanie nékterych pastilek.
0119099 NIQUITIN MINI Beecham Group 160658 Stazeni PFi vyrobé lécivych M.
4 MG, ORM PAS plc Trading as 164094 z Urovné pripravka doslo
CMP, 20x4 MG GlaxoSmithKline 177615 zdravotnickych v dusledku chybného
Consumer 179494 zafizeni nastaveni lisovaciho
Healthcare, 181963 stroje ke zméné
Brentford, Velkd 189994 fyzikalnich vlastnosti
Britanie nékterych pastilek.
0119098 NIQUITIN MINI Beecham Group 189216 Stazeni P¥i vyrobé lécivych M.
4 MG, ORM PAS plc Trading as z Urovné pripravkd doslo
CMP, 60x4 MG GlaxoSmithKline zdravotnickych v disledku chybného
Consumer zafizeni nastaveni lisovaciho
Healthcare, stroje ke zméné
Brentford, Velka fyzikélnich vlastnosti
Britanie nékterych pastilek.
187195  CHLORID SODNY BAXTERCZECH 1311207 Stazeni Poskozeni konektoru, Il.
0,9% BAXTER, INF  spol.s.r.o,Praha 13J0805 z Urovné které miaze mit za
SOL Ill, 20x500ML 13J0806 zdravotnickych nasledek protékani
13J1804 zafizeni vak pfi jejich pouziti.
13J2102
13K1501
13L1301
0150535 CALCIUM Zentiva a.s. 2050213 Stazeni Sarze nevyhovéla l.
PANTOTHENICUM Hlohovec, z Urovné pozadavkdm na
ZENTIVA, DRM Slovenska pacientl mikrobiologickou
UNG, 1x30 GM republika jakost.
0150535 CALCIUM Zentiva a.s. 2060213 Stazeni Preventivni divody. M.
PANTOTHENICUM Hlohovec, 2100213 z Urovné
ZENTIVA, DRM Slovenska 2110213 zdravotnickych
UNG, 1x30 GM republika zafizeni
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.
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Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu lécby, ale nespadaji do tridy .
Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL

Evropska lékova agentura (EMA) ukoncila pfehodnoceni pfinosu a rizik 1écivych pfipravkl s obsahem stroncium-raneldtu
(v CR registrovan pouze Protelos). Registrace téchto pfipravkd ma zGstat v EU platna, jsou viak doporucena dal$i omezeni
v pouzivani. Vice na http://www.sukl.cz/stroncium-ranelat-protelos-registrace-zustava-platna-s

Evropska komise potvrdila zavéry EMA o riziku Zilnich tromboembolii ve vztahu k uzivani kombinované hormondini antikon-
cepce. Vice na http://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-a-riziko-zilnich. Drzitelé rozhodnuti o registraci
vsech dotcenych Iécivych pripravki rozesilaji dopis s informacemi lékai(im a Iékarnikiim (dostupny i na http://www.sukl.cz/
leciva/informacni-dopis-kombinovana-hormonalni-antikoncepce). UzZivatelky kombinované hormonalni antikoncepce by
mély od svych gynekologl obdrzet edukacni materidly (dostupné na http://www.sukl.cz/leciva/rok-2014 z 30.1.2014 - D(le-
zita informace o pfipravcich kombinované hormonalni antikoncepce a Otazky a odpovédi).

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni rakouské regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (obsah neznamé necistoty mimo limity specifikace) se na zakladé sdéleni rakouské regulac¢ni au-
tority stahuje Ié¢ivy pfipravek Imukin 100 mg/0,5 ml, 6x0,5 ml, inj.sol., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z divodu zavady v jakosti (jedna lahvicka obsahovala jiny produkt) se na zédkladé sdéleni némecké regulac¢ni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Gallexier Kriuterbitter, liq., 3arze FO692A, F1712B. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dGvodu zavady v jakosti (mozné vysledky mimo limit specifikace béhem doby pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni né-
mecké regula¢ni autority stahuje lécivy pripravek Novial 6x21 Filmtabletten, por. tbl. flm., Sarze 219226. Lécivy pfi-
pravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic v roztoku) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni autority
stahuje lé¢ivy pripravek TriamHexal 40 mg Injectionssuspension, inj.sus., 3arze DL0256. Lécivy ptipravek neni v CRre-
gistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni italské regulaéni autority

= Z davodu vyskytu nezadoucich Gc¢inkd (endoftalmitida) po aplikaci lé¢ivého pripravku Lucentis 10 mg/ml, inj.sol.,
Sarze S0040A, pristoupila italska regulac¢ni autorita ke karanténé uvedené 3arze Iécivého pfipravku, dokud nebudou
znamy vysledky probihajicich analyz. Lécivy pFipravek je v CR registrovan. Uvedena $arze viak nebyla do CR dovezena
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (kritickd odchylka pfi vyrobé — nebyla provedena zkouska tésnosti ampuli) se na zakladé sdé-
leni italské regula¢ni autority stahuje Iécivy pfipravek Rition 600 mg for injection, inj.pso.lqf., Sarze A17, A18, A19,
A20, A21, A22, A23, A24. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dlivodu zavady v jakosti (nepfitomnost ucinné latky) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Citrulline (L) powder, 25 g, 100 g, 500 g a 1000 g, vice $arzi. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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= Z dlivodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje lé¢ivy pfipravek Etomidate injection 2 mg/ml, inj., vice 3arzi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5.Sdéleni kanadské regulacni autority

= Z ddvodu zavady v jakosti (mozné nedodrzeni skladovacich podminek) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni auto-
rity stahuje Iécivy ptipravek Evra, drm.emp.tdr., Sarze CKZT900 a CIZS400, vyrobce Janssen Inc., Toronto. Lécivy pfi-
pravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. Uvedené 3arze nebyly dovezeny do CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku

RezzRx doplnék stravy
s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
JaDera doplnék stravy

s nedeklarovanou
|écivou latkou
Xiyouji Qingzhi doplnék stravy
s nedeklarovanou
Iéc¢ivou latkou
Golden root doplnék stravy
s nedeklarovanou

|écivou latkou

charakter pripravku

cislo Sarze vydavajici autorita
QL110408B046, FDA USA
QL110714A102

neuvedeno FDA USA
neuvedeno FDA USA

120807 AIFA ltalie

poznamka
v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén
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PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.3.2014

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

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaj za
odborné ukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano

Ne

Angl.
verze

*

*

Vydan

1.7.2012

1.9.2013

Platnost od

UST 36 -
verze 3

Nahrazuje Dopliuje

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1

REG-46

REG-59 verze 1

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

REG-87

Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(

v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek
Parametrické propousténi

Z&dost o prevod registrace

Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého
pfipravku

Zatazovani |éc¢ivych pripravkl mezi
vyhrazena léciva

Zéadost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym
statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynG
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

Z&dost o povoleni soubézného dovozu

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano
Ne

Ano

*

*

11/1999

2/2002

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

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

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-88

REG-89 verze 1

REG-90

Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného
dovozu

Dokumentace predkladana s Zadosti
o prodlouzeni platnosti registrace

Z4adost o0 zménu v oznaéeni na obalu nebo
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Udaju o pripravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

PHV-3 verze 3

PHV-4 verze 2

PHV-6

)
<
o

Nazev
Neintervencni poregistra¢ni studie
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki

Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd

Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro

farmakovigilanci v CR

Ano *
Ano *
Ano *
Angl. Vydan
verze

*
Ne *
Ne *

1.11.2011

20.9.2013

4.8.2013

Platnost od Nahrazuje

4.2.2014

1.7.2013

1.7.2013

REG-89 =

Dopliiuje

PHV-3 -
verze 2
PHV-4 =
verze 1

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. Vydén Platnostod Nahrazuje Doplfuje
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 potfebné pro povoleniklinického ~ Ano  11/2008  21.10.2008 KLH-19 =
hodnoceni IéCiva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohla3eni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 =
hodnoceni verze 4
KLH-21 verze 5 Hlaseni nezadoucich ucinkt humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pripravkl v klinickém hodnoceni verze 4
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

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


http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1

03

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
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. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8verze4  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 3.2.2014 DIS-8 -
k distribuci lé¢ivych pfipravki verze 3

DIS-10 verze 2 Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 -
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci IéCivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 =
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat Iécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hla3eni dodavek distribuovanych huméannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravkd verze 3

DIS-14 verze 1  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lé¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pfipravky

DIS-15 verze 3  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne * 6.11.2013  DIS-15 -
a prepravé léciv verze 2

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

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro spradvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 3  Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravkd verze 1

VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatl sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008  VYR-31 -
pro vyrobce Iécivych latek

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
Pracovnici verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 = VYR-12
a odhad populace mikroorganismii

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

Postup povolovéni vyroby Iécivych pfipravkld Ne * 1.9.2008 VYR-35

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz

hodnocenych lécivych pfipravki ze tretich

zemi

Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 -

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39

lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formétu povoleni Ne * 26.2.2013 -

k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobct Ne @ 2.4.2013 -

a distributord lécivych latek a jejich

registrace v evropské databazi

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5

Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6

zasadami SLP verze 2

Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne & 1.6.2010 -

Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 -

podminek SLP

* 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

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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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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KONTROLA ZACHAZENI S NAVYKOVYMI LATKAMIV LEKARNACH V ROCE 2013

Kontrola pInéni povinnosti provozovatell lékdren vyplyvajicich z pozadavk( zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych lat-
kach a 0 zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen,zdkon o ndvykovych latkach”) a vyhlasky
¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci ndvykovych latek a pfipravkl patii mezi nejdilezitéjsi dozorové aktivity odboru
lékarenstvi a distribuce SUKL.

Mezi priority kontrolni ¢innosti v roce 2013 patfily zejména kontrola Gplnosti a spravnosti hlaseni o stavu a pohybu na-
vykovych latek a ptipravkd, vedeni evidence a dokumentace o pfijmu a vydeji navykovych latek a pripravki a kontrola
vydeje lécivych ptipravki s obsahem buprenorfinu, fenterminu, pseudoefedrinu a fentanylu.

V roce 2013 bylo provedeno celkem 330 samostatnych kontrol dodrzovani pozadavkd zdkona o ndvykovych latkach. Z cel-
kového poctu kontrolovanych lékaren se v 25 pfipadech jednalo o kontroly cilené, provedené na zdkladé podnét(, které
SUKL obdrzel k ¢innosti lékéren (na zakladé podnétu policie CR bylo provedeno 19 kontrol, dva podnéty obdrzel SUKL od
krajskych Gfad( a v ostatnich p¥ipadech se jednalo o kontroly na zakladé vlastnich zjiténi z dozorové ¢innosti SUKL).

Souhrnné vysledky kontrol Iékaren z pohledu zakona o navykovych latkach provedenych v roce 2013 uvadi tabulka 1.

Tabulka 1. Kontroly lékaren a hodnoceni kontrol

Pocet kontrol NL Hodnoceni inspekce Sankce
celkem nasledna cilena 1 % 2 % 3 %
330 305 25 244 73,9 48 14,6 38 11,5 29

U celkem 110 (33,3%) kontrolovanych lékéaren nebyly zjistény zadné zavady.

Hodnoceni inspekce

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zdvaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je
celkova uroven dodrzovani pozadavki pfislusného zakona vyjadfena hodnocenim:

1 - lékdrna bez zavad nebo zjistény pouze drobné zavady

2 - zjistény vyznamné nebo opakované zévady

3 - kriticka zavada nebo zdvazné poruseni zakona

Sankce - spravni fizeni o ulozeni pokuty

Nejcastéjsimi nedostatky zjisténymi kontrolou zachazeni s navykovymi latkami v Iékarnach byly obdobné jako v minulych
letech nedostatky ve vedeni evidence a v dokumentaci ndvykovych latek a pripravk( (§ 32 odst. 2 zdkona o navykovych lat-

kach - poruseni pozadavka vyhlasky ¢. 123/2006 Sb.), a to zejména:

= nelplné nebo chybéjici udaje v evidencnich knihach (identifika¢ni Udaje 1ékarny a osob opravnénych provadét zapisy,
podpisové vzory, doba jejich platnosti a vymezeni evidovaného obdobi)

= evidence neni vedena pribézné (evidencni zaznamy nejsou zapisovany v den, kdy nastala evidovana skutecnost — pfijem
nebo vydej)

= nepfipustné provadéni oprav evidenc¢nich zaznamu v eviden¢ni knize (necitelné opravy, prepisy, prelepy)

= nedostatecné zaznamy o evidovanych lécivych pripravcich (neuplné registrované nazvy, sily a velikosti baleni)
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= neuplné zaznamy o dodavatelich, predepisujicich zdravotnickych zafizenich nebo pacientech (chybéjici adresy sidla doda-
vatele nebo zdravotnického zafizeni, bydlisté pacienta)

= nepravidelné provadéni inventur skladovych zasob navykovych latek a pfipravk nebo nedostatky pfi zapisovani prova-
dénych inventur (datum, podpis)

= nedostatky ve vedeni elektronické evidence, vyznamné rozdily v kusové kontrole

= neuchovavani veskeré predepsané dokumentace, zejména stejnopisti ro¢nich hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych
latek nebo dokladu o pfijmu lécivych ptipravkd obsahujicich ndvykové latky (dodacich lista)

K dal$im zjisténym porusenim zakona o navykovych latkach patfily nevhodné uchovavani navykovych latek a pfipravkd,
opakovany vydej na recepty vcetné receptl s modrym pruhem, vydej lécivych pfipravkl bez l1ékarského predpisu, vydej na
recepty nesplnujici pfedepsané nalezitosti nebo na neplatné tiskopisy receptl nebo zadanek s modrym pruhem, véetné
zahranicnich.

Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka 2.

Tabulka 2. Druhy zavad a jejich ¢etnost

Druh zavady Cetnost zjisténi vV %

Zavady v evidenci a dokumentaci - poruseni § 32 odst. 2 zdkona 197% 59,7 %

o navykovych latkach

Ro¢ni hlaseni nezaslano v terminu/viibec — poruseni § 27 odst. 1 zakona  98x/ 19x 3,5%/0,7 %*
o navykovych latkach

Vydej LP s NL bez predpisu nebo na neplatny tiskopis — § 13 odst. 1 17% 52 %

zakona o navykovych latkach

Opakovany vydej lécivych pfipravki s NL - poruseni § 13 odst. 10 zdkona 12X 3,6%
o navykovych latkach

LP nebyly skladovany v uzamykatelné nepfenosné schrané z kovu - 11x 33%
poruseni § 10 odst. 4 zédkona o ndvykovych latkach

LP s NL nebyly zneskodnény v souladu se zdkonem - poruseni § 14 odst.  2x 0,6 %
1 zdkona o navykovych latkach

*z celkového poctu lékaren povinnych zaslat ro¢ni hlaseni za rok 2012

V roce 2013 pokracovala etfeni zaméfend na evidenci a zpUsob vydeje 1éCivych pfipravkd s obsahem fenterminu, ktery
je velmi ¢asto predmétem nelegalniho internetového obchodu. Kontroly Iékaren s nejvétsimi odbéry pripravku Adipex re-
tard cps prokazaly u vyznamného poctu Iékaren (celkem 17 Iékaren) nerespektovani pravidel spravné Iékarenské praxe pfi
vydeji (vydej na neplatné recepty a pravdépodobné falesné zahranicni slovenské, polské nebo madarské recepty, vydej po
platnosti receptt, vydej neimérné vysokého poctu baleni na zadanky). Vysledky kontrol prokazuji nedostatecné vyuzivani
zékonné moznosti nevydat léc¢ivy pFipravek v pfipadé podezieni na jeho zneuziti. V této oblasti proto SUKL kromé ulozeni
sankci za poru$ovani zakona o lé¢ivech a zékona o navykovych latkach aktivné spolupracuje s Policii CRi pfislusnymi organy
okolnich stata.

Déle v roce 2013 probéhlo celkem 10 cilenych kontrol lékaren v souvislosti s moznym zneuzivanim transdermalnich 1é¢i-
vych pfipravkd s obsahem fentanylu a 2 cilené kontroly zamérené na evidenci a zpUsob vydeje [é¢ivych pripravkl s obsa-
hem buprenorfinu (Subutex, Suboxone). Kontrola vydeje téchto pripravki je standardni soucasti kontroly kazdé Iékarny po-
dobné jako kontrola vydeje a vedeni evidence vydeje pfipravkl s obsahem pseudoefedrinu, véetné povinnosti jeho hlaseni
podle pokynu SUKL LEK-13.

Osoby provozujici Iékdrnu jsou povinny predavat Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv do konce tUnora ro¢ni hldseni za uply-
nuly kalendafni rok o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 zdkona o ndvykovych latkach.
V roce 2013 se tato povinnost tykala celkem 2 754 lékaren a OOVL, které byly v evidenci SUKL ke dni 31. 12. 2012. Z tohoto
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poctu nezaslalo hlaseni za rok 2012 v terminu 98 lékdaren (za rok 2011 to bylo 116 Iékéren) a 79 z nich (za rok 2011 jich bylo
104) splnilo ohlasovaci povinnost az dodate¢né po urgenci ze strany SUKL. Celkem 19 Iékaren nezaslalo hlaseni za rok 2012
vhbec (za rok 2011 to bylo 12 |ékéren).

Nesplnéni ohlasovaci povinnosti je spravnim deliktem podle § 36 odst. 3 pism. a) zdkona o navykovych latkach, a proto byla
provozovatelm téchto lékaren ulozena pokuta. Sou¢asné SUKL v souladu s § 43 odst. 7 zakona o navykovych latkach infor-
moval MZ CR a ptisluiné krajské ufady o poruseni této povinnosti ze strany provozovatel lékaren.

V prabéhu roku 2013 bylo pfijato 438 mimoradnych hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek a pfipravk(, a to zejména
z divodu zmény provozovatele [ékarny, prechodu z fyzické na pravnickou osobu nebo v souvislosti s ukoncenim provozu lékarny.

V roce 2013 vzrostl pocet lékaren, které zachazely s prekurzory drog (efedrin, ergotamin) bez specidlni licence, toto pochy-
beni bylo zjisténo v 7 pfipadech (v roce 2012 to byly 3 I1ékarny). V souladu se zakonem o navykovych latkach byla tato zjis-
téni oznamena MZ CR k dalsimu fizeni.

Za zavazna poruseni zdkona o navykovych latkach bylo provozovateldim lékaren v roce 2013 vydéno celkem 29 rozhodnuti
(p¥ikaza) ve véci ulozeni pokuty, v 17 pfipadech (19 Iékaren) se jednalo o nezaslani ro¢niho hlaseni za uplynuly kalendarni
rok o stavu a pohybu zasob navykovych latek, v dalsich 12 pfipadech (13 I1ékaren) se jednalo o zdvazna poruseni zdkona o né-
vykovych latkach, pfipadné souvisejicich ustanoveni zdkona o lécivech.

Mezi dlivody k vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily zejména zdvazné nedostatky v evidenci a dokumentaci ndvyko-
vych latek pFipravk(, nespravné udaje v evidenci nebo v ro¢nim hldseni a vydej na neplatné Iékarské predpisy nebo zadanky.

Vyse sankci na zakladé pravomocnych rozhodnuti o ulozeni pokuty Iékarnam cinila v roce 2013 celkem 830 000 K¢.

Odbor Iékarenstvi a distribuce

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V UNORU 2014

Alopatické pfipravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 339 Pocet oznameni (¢,j.) 0
Pocet pouzitych pripravkd 66 Pocet pouzitych pripravka 0
Pocet pacient( 1236 Pocet pacient 0
Pocet indikaci 123 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 102 Pocet pracovist 0

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

SILA LEKOVA FORMA  VELIKOST ~ REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND.  ROZDILY MEZI

BALENI cisLo OBALU SOUBEZNE
DOVAZENYM
(SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
MAGRILAN 20mg  por.cps.dur. 30 thl. 30/443/00-C/ Kabu Pharma Alliance Healthcare s.ro,  Doba
PI/001/14 5.0, Praha, Ceska  Praha, Ceskd republika pouzitelnosti:
republika Dr. Mdller Pharma s.r.0., SD: 2 roky
Hradec Kralové, Ceska R: 3 roky
republika
CITALEC 20 20mg  portblfim. 30a60tbl. 30/553/05-C/ BetaPharms.ro,  Pharma Solutionssr.o, nejsou
Zentiva PI/001/14 Slavi¢in, Ceska Brno, Ceska republika
republika
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ISICOM 100 mg 100 mg portbl.nob. 100tbl.  27/423/94-C/ Kabu Pharma Alliance Healthcare sro,  nejsou
PI/001/14 510, Praha, Ceska  Praha, Ceskd republika
republika Dr. Mdller Pharma s.r.o.,
Hradec Kralové, Ceska
republika
ISICOM 250 mg 250 mg  por.tbl.nob. 100thl.  27/155/91-C/Pl/  Kabu Pharma Alliance Healthcare s.ro,  nejsou
001/14 5.0, Praha, Ceska  Praha, Ceskd republika
republika Dr. Mdller Pharma s.r.0.,
Hradec Kralové, Ceska
republika
STILNOX 10mg  portblfim. 20 thl. 57/887/92-C/ Beta Pharm s.r.o,, Pharma Solutions s r.o,, nejsou
PI/001/14 Slavicin, Ceska Brno, Ceska republika

republika

PREBALOVANI SEKUND.
OBALU

Alliance Healthcare s.r.0.,
Praha, Ceska republika
Dr. Mdller Pharma s.r.o.,

ROSALGIN

YASMINELLE
0,02 mg/3 mg
potahované
tablety

DAYLETTE 3
mg/0,02 mg
potahované
tablety

AUGMENTIN 1G

BIOPAROX

CERAZETTE

500mg vag.gra.sol.

3mg
/0,02
mg

por.tbl.fim.

3mg
/0,02
mg

portbl.fim.

875
mg/
125
mg
50mg/
10ml  sol.

por.tbl.fim.

0,075
mg

por.tbl.fim.

nas.+orm.spr.

6a10  54/343/99-C/
sekd PI/001/14
3x21tbl.  17/192/06-C/PI/
001/14
3x28tbl.  17/070/11-C/
PI/003/14
14tbl.  15/644/96-C/
PI/001/14
10ml 15/833/92-5/C/
PI/002/14
28a84tbl. 17/273/03-C/
PI/003/14

Kabu Pharma
s1.0, Praha, Ceskd
republika

Pharmedex s.r.o,,
Praha, Ceska
republika

Kabu Pharma
s1.0, Praha, Ceskd
republika

Beta Pharms.r.o.,,
Slavicin, Ceska
republika

Kabu Pharma
5.0, Praha, Ceska
republika

Kabu Pharma
s1.0, Praha, Ceskd
republika

Hradec Kralové, Ceska

republika

1. DITA vyr. druzstvo
invalid{, Tabor, CR
2.SVUS Pharma ass.,
Hradec Kralové, CR

3. Alliance Healthcare

sr.0, Praha, CR

4. Phoenix lékdrensky

velkoobchod a.s., Praha,

R

5. MEDIAP spol. s r.0,,

Slusovice, CR

Alliance Healthcare s.r.o.,
Praha, Ceské republika
Dr. Mdller Pharma s.r.0.,

Hradec Kralové, Ceska

republika

Pharma Solutions s r.0.,

Brno, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.0.,
Praha, Ceské republika
Dr. Mdiller Pharma s.r.0.,

Hradec Kralové, Ceska

republika

Alliance Healthcare s.r.0.,
Praha, Ceska republika
Dr. Mdller Pharma s.r.o.,

Hradec Kralové, Ceska

republika

nejsou

Vnéjsi obal:
SD: krabicka
R: prihlednd
folie (celofan)
s nalepkou

SloZeni
pomocnych

SD:
Mikrokrystalicka
celulosa

R: Granulovana
mikrokrystalickd
celulosa

nejsou

nejsou

nejsou
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2014

SILA LEKOVAFORMA  VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR
BALENI cisLo

DETRALEX 500 mg por.tbl.flm. 30a60tbl. 85/392/91-C/ Chemark s.r.o., Praha,
PI1/001/11 Ceska republika

TULIP 10 mg potahované  10mg  por.tbl.flm. 30a90tbl. 31/108/05-C/ Chemark s.r.o., Praha,

tablety PI/001/12 Ceska republika

TULIP 20 mg potahované  20mg  por.tbl.fim. 30a90tbl. 31/107/05-C/ Chemark s.r.o., Praha,

tablety PI1/001/12 Ceska republika

SIMGAL 10 mg 10 mg por.tbl.fim. 28a84tbl. 31/195/00-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
PI1/001/13 Ceska republika

SIMGAL 20 mg 20mg  por.tbl.flm. 28a84tbl. 31/196/00-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
P1/002/13 Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime priibézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovéany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici

znak

Véstnik UNMZ ¢&. 2 (2014)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych

a mezindrodnich norem k ptimému pouzivdni jako CSN

CSNENISO 15798 Oftalmologické implantaty — Viskoelastické 195301
Plati od 2014-03-01 prostfedky pro o¢ni chirurgii

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO 15798

vyhlasenou 04/2010)

CSN EN ISO 21563 Stomatologie - Hydrokoloidni otiskovaci hmoty 85 6320
Plati od 2014-03-01
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN 21563 vydanou
03/1996, CSN EN ISO 1564 vyhlasenou 07/1999
a CSN EN ISO 13716 vyhlasenou 03/2001)
CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2014-03-01 do 2014-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zruseni (soubéznd platnost)
CSN EN 60601-2-45 ed.2 (vydana 2002-05-01) Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 36 4800
2- 45: Zvlastni pozadavky na bezpecnost
mamografickych rentgenovych zafizeni
a mamografickych stereotaktickych ptistroja

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 15



03

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V rdmci 106. zasedani Vyboru pro humanni lé¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 17.-20. Unora 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo vydani do Prijato pokynt
v platnost
13-792679 EMA/ 20.2.14 Concept Paper on revision 31.05.14 - -
CHMP/792679/2013 of the points to consider

on pharmacokinetics and
pharmacodynamics in the
development of antibacterial
medicinal products
(CHMP/EWP/2655/99) and
conversion to a CHMP

guideline
13-552003 EMA/552003/2013 05.02.14 Work plan for the European = Prosinec Prosinec
Medicines Agency Human 2013 2013

Scientific Committees’
Working Party with
Patients’and Consumers’
Organisations (PCWP) 2014

13-549571 EMA/549571/2013 05.02.14 Work plan for the European - Prosinec Prosinec
Medicines Agency Human 2013 2013
Scientific Committees’
Working Party with
Healthcare Professionals'’
Organisations (HCPWP) 2014

13-629118 EMA/ 20.01.14 Work plan for the - Leden 2014 Leden 2014
CHMP/629118/2013 Pharmacokinetics working
party (PKWP) 2014
13-508188 EMA/ 23.01.14 Questions and Answers 31.05.14 - -
CHMP/508188/2013/ on Benzyl alcohol in the
DRAFT context of the revision of the

guideline on ‘Excipients in
the label and package leaflet
of medicinal products for
human use’ (CPMP/463/00)

13-508189 EMA/ 23.01.14 Questions and Answers on 31.05.14 - -
CHMP/508189/2013/ Benzoic acid and Benzoates in
DRAFT the context of the revision of

the guideline on‘Excipients in
the label and package leaflet
of medicinal products for
human use’ (CPMP/463/00)

13-507988 EMA/ 23.01.14 Questions and Answers on 31.05.14 - -
CHMP/507988/2013/ Ethanol in the context of the
DRAFT revision of the guideline on

‘Excipients in the label and
package leaflet of medicinal
products for human use’
(CPMP/463/00)
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11-814397 EMA/CHMP/ 20.02.14 Guideline on the use of - 20.02.14 01.09.14
BWP/814397/2011 porcine trypsin used in the
manufacture of human
biological medicinal

products
13-691754 EMA/CHMP/ 20.02.14 Guideline on core SmPCfor  04.06. 14 - -
BPWP/691754/2013 Human Fibrinogen Products
Rev 1/DRAFT
14-50673 EMA/ 20.02.14 Reflection paper on the 03.06. 14 - -
CHMP/50673/2014/ wording of indication for
DRAFT medicinal products for
treatment of type 2 diabetes
13-336243 EMA/ 20.02.14 Guideline on the evaluation  31.08. 14 - -
CHMP/336243/2013/ of medicinal products for
DRAFT the treatment of chronic

constipation
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
140

128

120

100

80

1 0 O
Narodni RMS CMS Narodni RMS
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m12-13 m1-14 m2-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

120

929
100

80

60

94
56
48
40
33
20

20

7

;_-__J | 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
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

350
307
300
250
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,
B12-13 0 1-14 u2-14 worksharing)

*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014

600
544 555
500
400
300
200
100
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 VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI UNORU 2014

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.2.2014 do 28. 2. 2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravku ze tretich
zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které d¥ive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru3eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravkii v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributort lécivych piipravkd.

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

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Ié¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobdam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a 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

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MB PHARMA s.r.o. Praha 2 Luzicka 1893/9 724019 109 - mosa@imuna.cz LP
Grifols s.r.o. Praha 2 Zitna 2 222 231415 - sro@grifils.com LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
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3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Lékarna Na Selské s.r.o. Brno Selska 102/104 722 907 526 - martinvsetecka@seznam.cz LP
APODEMA s.r.o. Ceské Senovéazné 386 106 173 - stradaZ@gmail.com LP
Budéjovice  namésti248/2 775158 353
Dvouletd s.r.o. Holesov Palackého 972 602 781 701 - distribuce@dvouleta.cz LP
Annabis, s.r.o. Olomouc tr. Svobody 777 103 749 - info@annabis.cz LP, LL, PL
637/18 734571 883

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Stavovska s.r.o. Kopfivnice Stefanikova 1301 603 506 455 556 810 599 - LP, LL, PL
RECLINMED s.r.o. Praha 9 Kaseho 245/2 602 477 384 - michalkova@ LP
reclinmed.com
Lékarna U Orla, s.r.o.  Liberec Soukenné 485 104 553 485 104 553 mail-uorla@ LP
namésti 4 mbox.vol.cz

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

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 28.02.2014

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

0193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS82343/2013 86 000,00
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 3943,40
0168379 BYDUREON 2 MG SUKLS117167/2013 2 300,00
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0168730
0168250
0168249
0193660
0193661
0033806
0189423
0193475
0193474
0193946
0185303
0185304
0134668
0202363
0168456
0168458

EDURANT 25 MG

ESBRIET

ESBRIET

FORXIGA 10 MG

FORXIGA 10 MG
FRESUBIN RENAL VANILKA
INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 5 MG

JETREA 0,5 MG/0,2 ML
KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
TETMODIS

TETMODIS

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

SUKLS39396/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS78053/2013
SUKLS112300/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS143051/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS35266/2011
SUKLS35266/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012

5733,50
57 673,06
14 653,20

1250,00

3 500,00

312,80
300,00

105 000,00
53 050,00
82 000,00
450 000,00
450 000,00

3 587,96

3587,96
37 000,00
67 500,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

ZRUSENE REGISTRACEV OBDOBI: OD 1.1.2014 DO 31.1.2014 S OHLEDEM NA NABYTI PRAVNI MOCI

ADARTREL 0,25 mg

27/219/06-C

D:  GLAXOSMITHKLINE, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2x0.25MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 12x0.25MG BLI kéd SUKL:
ZR:

0017385
0017386

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2014).
ADARTREL 0,5 mg

27/220/06-C

D:  GLAXOSMITHKLINE, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28x0.5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 84x0.5MG BLI kod SUKL:
ZR:

0017383
0017384

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2014).
AMFIDOR 25 mg

83/952/10-C

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

D:
B: POR TBL FLM 4x25MG BLI kéd SUKL:
ZR:

0159586

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

44/009/12-C

ANASTROZOL KABI 1 mg POTAHOVANE TABLETY

D:

B: PORTBL FLM 14x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 28x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 30x1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 98x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 100x1MG BLI kéd SUKL:

ZR:

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

0181791
0181792
0181793
0181794
0181795
0181796

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (21.01. 2014).

ANASTROZOLE GRINDEKS 1 mg

D:
B:

ZR:

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 28x1MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 98x1MG BLI kod SUKL:
ZR:

JSC GRINDEKS, RIGA, Loty3sko

PORTBL FLM 20x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 28x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 30x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 50x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 84x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 98x1MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 100x1MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 300x1MG BLI kéd SUKL:

44/438/08-C

0162258
0162259
0162260
0162261
0162262
0162263
0162264
0162265

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 01. 2014).
ANASTROZOLE ORION 1 mg

44/156/11-C

0158664
0158665

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 01. 2014).
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

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

B:  PORTBL FLM 3x500MG BLI kéd SUKL: 0130619
POR TBL FLM 4x500MG BLI kéd SUKL: 0130620
PORTBL FLM 6x500MG BLI kéd SUKL: 0130621
POR TBL FLM 30x500MG BLI kéd SUKL: 0130622
PORTBL FLM 2x500MG BLI kéd SUKL: 0130623
PORTBL FLM 3x500MG TBC kéd SUKL: 0130624
POR TBL FLM 4x500MG TBC kéd SUKL: 0130625
PORTBL FLM 6x500MG TBC kéd SUKL: 0130626
POR TBL FLM 30x500MG TBC kéd SUKL: 0130627
POR TBL FLM 2x500MG TBC kéd SUKL: 0130628

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).

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

B: PORTBL FLM 10x25MG BLI kéd SUKL: 0115498
PORTBL FLM 10x25MG TBC kéd SUKL: 0115499
POR TBL FLM 14x25MG BLI kéd SUKL: 0115500
PORTBL FLM 14x25MG TBC kéd SUKL: 0125501
PORTBL FLM 28x25MG BLI kéd SUKL: 0125502
PORTBL FLM 28x25MG TBC kéd SUKL: 0125503
PORTBL FLM 30x25MG BLI kéd SUKL: 0125504
POR TBL FLM 30x25MG TBC kéd SUKL: 0125505
PORTBL FLM 50x25MG BLI kéd SUKL: 0125506
POR TBL FLM 50x25MG TBC kéd SUKL: 0125507
POR TBL FLM 56x25MG BLI kéd SUKL: 0125508
PORTBL FLM 56x25MG TBC kéd SUKL: 0125509
PORTBL FLM 98x25MG BLI kéd SUKL: 0125510
PORTBL FLM 98x25MG TBC kéd SUKL: 0125511
POR TBL FLM 100x25MG BLI kéd SUKL: 0125512
PORTBL FLM 100x25MG TBC kéd SUKL: 0125513

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

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

B: PORTBL FLM 10x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115482
PORTBL FLM 10x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115483
PORTBL FLM 14x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115484
POR TBL FLM 14x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115485
PORTBL FLM 28x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115486
PORTBL FLM 28x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115487
PORTBL FLM 30x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115488

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 24



03
}é{.’eEfmSmaI|éanechla!d(ravot§d<yHm!§mE 14 4, INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

PORTBL FLM 30x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115489
PORTBL FLM 50x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115490
PORTBL FLM 50x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115491
PORTBL FLM 56x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115492
PORTBL FLM 56x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115493
PORTBL FLM 98x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115494
PORTBL FLM 98x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115495
PORTBL FLM 100x6.25MG BLI kéd SUKL: 0115496
PORTBL FLM 100x6.25MG TBC kéd SUKL: 0115497

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).

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

B:  PORTBLFLM 14x160MG BLI kod SUKL: 0159579
PORTBL FLM 28x160MG BLI kéd SUKL: 0159580
PORTBL FLM 30x160MG BLI kdd SUKL: 0159581
PORTBL FLM 56x160MG BLI kéd SUKL: 0159582
PORTBL FLM 98x160MG BLI kéd SUKL: 0159583
PORTBL FLM 100x160MG BLI kéd SUKL: 0159584

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

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

B:  PORTBL FLM 28x320MG BLI kéd SUKL: 0159585
POR TBL FLM 98x320MG BLI kéd SUKL: 0199743

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

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

B:  PORTBL FLM 7x40MG BLI kéd SUKL: 0159570
PORTBL FLM 14x40MG BLI kéd SUKL: 0159571
PORTBL FLM 28x40MG BLI kéd SUKL: 0159572
PORTBL FLM 30x40MG BLI kéd SUKL: 0159573
PORTBL FLM 100x40MG BLI kéd SUKL: 0159574

ZR: Registrace se zruSuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

APO-VALSARTAN 80 mg 58/335/11-C

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

B:  PORTBL FLM 28x80MG BLI kéd SUKL: 0159575
PORTBL FLM 30x80MG BLI kéd SUKL: 0159576
PORTBL FLM 56x80MG BLI kéd SUKL: 0159577
PORTBL FLM 100x80MG BLI kéd SUKL: 0159578
PORTBL FLM 98x80MG BLI kéd SUKL: 0199742

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).

ARDEAELYTOSOL ELG 5 76/783/95-C
D:  ARDEAPHARMA, A.S., SEVETIN, Ceska republika
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B: INF SOL 1x80ML LAG kod SUKL: 0069623
INF SOL 1x500ML LAG kéd SUKL: 0069625
INF SOL 1x250ML LAG kéd SUKL: 0086932
INF SOL 1x100ML LAG kéd SUKL: 0099268

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.01. 2014).

ASNEA 1 mg 44/435/08-C

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

B: PORTBL FLM 20x1MG BLI kéd SUKL: 0126592
PORTBL FLM 28x1MG BLI kéd SUKL: 0126690
PORTBL FLM 30x1MG BLI kéd SUKL: 0126691
PORTBL FLM 50x1MG BLI kéd SUKL: 0126692
PORTBL FLM 84x1MG BLI kod SUKL: 0126693
PORTBL FLM 98x1MG BLI kéd SUKL: 0126694
PORTBL FLM 100x1MG BLI kéd SUKL: 0126695
PORTBL FLM 300x1MG BLI kéd SUKL: 0126696

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

BICALUTAMID KABI 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/159/12-C

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

B: PORTBL FLM 28x150MG BLI kéd SUKL: 0166258
PORTBL FLM 30x150MG BLI kéd SUKL: 0166259
PORTBL FLM 50x150MG BLI kéd SUKL: 0166260
PORTBL FLM 60x150MG BLI kéd SUKL: 0166261
POR TBL FLM 90x150MG BLI kéd SUKL: 0166262
PORTBL FLM 98x150MG BLI kéd SUKL: 0166263
PORTBL FLM 100x150MG BLI kéd SUKL: 0166264

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21.01.2014)

BICALUTAMID KABI 50 mg 44/1035/10-C

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

B: PORTBL FLM 28x50MG BLI kéd SUKL: 0122986
PORTBL FLM 30x50MG BLI kéd SUKL: 0122987
POR TBL FLM 50x50MG BLI kéd SUKL: 0122988
PORTBL FLM 56x50MG BLI kéd SUKL: 0122989
POR TBL FLM 60x50MG BLI kéd SUKL: 0122990
PORTBL FLM 90x50MG BLI kéd SUKL: 0122991
PORTBL FLM 100x50MG BLI kéd SUKL: 0122992
PORTBL FLM 14x50MG BLI kéd SUKL: 0165668

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.01. 2014).

BICNU(STERILE CARMUSTINE/BCNUY/) 44/052/77-S/C

EMCURE PHARMA UK LTD., LONDON, Velka Britanie
B:  INJPSO LQF 1x100MG+SO VIA kéd SUKL: 0200929
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na Zadost spole¢nosti zastavuje (21. 1. 2014)
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BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg 14/1200/94-C

D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  INHPLV 100x0.5MG VNM kéd SUKL: 0180802

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).

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

B:  PORTBL DIS 28x10MG | BLI kéd SUKL: 0145489
PORTBL DIS 28x10MG I BLI kéd SUKL: 0145490
PORTBL DIS 98x10MG | BLI kéd SUKL: 0164593
PORTBL DIS 7x10MG | BLI kéd SUKL: 0164594
PORTBL DIS 30x10MG | BLI kéd SUKL: 0164595
PORTBL DIS 50x10MG | BLI kéd SUKL: 0164596
PORTBL DIS 120x10MG I BLI kéd SUKL: 0164597
PORTBL DIS 60x10MG | BLI kéd SUKL: 0164598
PORTBL DIS 56x10MG | BLI kéd SUKL: 0164599
PORTBL DIS 98x10MG I BLI kod SUKL: 0164600
PORTBL DIS 7x10MG Il BLI kéd SUKL: 0164601
POR TBL DIS 30x10MG Il BLI kéd SUKL: 0164602
PORTBL DIS 50x10MG 1 BLI kéd SUKL: 0164603
PORTBL DIS 120x10MG 1 BLI kéd SUKL: 0164604
PORTBL DIS 60x10MG Il BLI kod SUKL: 0164605
PORTBL DIS 56x10MG Il BLI kéd SUKL: 0164606

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

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

B: PORTBL DIS 28x5MG Il BLI kod SUKL: 0145488
PORTBL DIS 28x5MG | BLI kéd SUKL: 0145529
POR TBL DIS 98x5MG | BLI kéd SUKL: 0164607
PORTBL DIS 7x5MG | BLI kéd SUKL: 0164608
PORTBL DIS 30x5MG | BLI kéd SUKL: 0164609
PORTBL DIS 50x5MG | BLI kéd SUKL: 0164610
PORTBL DIS 120x5MG | BLI kéd SUKL: 0164611
PORTBL DIS 60x5MG | BLI kéd SUKL: 0164612
PORTBL DIS 56x5MG | BLI kéd SUKL: 0164613
POR TBL DIS 98x5MG Il BLI kéd SUKL: 0164614
PORTBL DIS 7x5MG Il BLI kd SUKL: 0164615
POR TBL DIS 30x5MG Il BLI kéd SUKL: 0164616
POR TBL DIS 50x5MG Il BLI kod SUKL: 0164617
PORTBL DIS 120x5MG I BLI kéd SUKL: 0164618
POR TBL DIS 60x5MG Il BLI kéd SUKL: 0164619
PORTBL DIS 56x5MG Il BLI kod SUKL: 0164620

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).
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CALOFRA 10 mg
VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

DESLORATADIN +PHARMA 0,5 mg/ml PERORALNI ROZTOK
+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR SOL 1x50ML/25MG LAG kéd SUKL:

POR SOL 1x60ML/30MG LAG kéd SUKL:

POR SOL 1x100ML/50MG LAG kod SUKL:

POR SOL 1x120ML/60MG LAG kéd SUKL:

POR SOL 1x150ML/75MG LAG kéd SUKL:

PORTBL FLM 14x10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 28x10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 42x10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 56x10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 84x10MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 98x10MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 112x10MG BLI kéd SUKL:

06/411/08-C

0128046
0128047
0128048
0128049
0128050
0128051
0128052

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (03.01. 2014).
CALOFRA 5 mg
VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PORTBL FLM 14Xx5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 28x5MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 42x5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 56x5MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 84x5MG BLI kod SUKL:
PORTBL FLM 98Xx5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 112x5MG BLI kéd SUKL:

06/410/08-C

0128039
0128040
0128041
0128042
0128043
0128044
0128045

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

24/332/12-C

0178645
0178646
0178647
0178648
0178649

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (28.01. 2014).
DIADEON 60 mg
LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

PORTBL RET 7x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 10x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 14x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 15x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 20x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 28x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 30x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 56x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 60x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 84x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 90x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 100x60MG BLI kéd SUKL:

18/709/11-C

0170250
0170251
0170252
0170253
0170254
0170255
0170256
0170257
0170258
0170259
0170260
0170261
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ZR:

PORTBL RET 112x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 120x60MG BLI kéd SUKL:
PORTBL RET 180x60MG BLI kéd SUKL:
POR TBL RET 500x60MG BLI kdd SUKL:

0170262
0170263
0170264
0170265

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 01. 2014).

DOCETAXEL APOTEX 20 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK 44/178/13-C

D:  APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko
B:  INFCNC SOL 1x1ML/20MG VIA kéd SUKL:
INF CNC SOL 1x4ML/80MG VIA kéd SUKL:
INF CNC SOL 1x8ML/160MG VIA kéd SUKL:
ZR:

0189058
0189059
0189060

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

EGILITAX 6 mg/ml

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  INFCNC SOL 1x5ML/30MG VIA kéd SUKL:

INF CNC SOL 1x16.7ML/100MG VIA kéd SUKL:

INF CNC SOL 1x25ML/150MG VIA kéd SUKL:

INF CNC SOL 1x50ML/300MG VIA kéd SUKL:
ZR:

44/148/09-C

0131241
0131242
0131243
0131244

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).
EQUETA 100 mg

68/027/09-C

D:
B:

ZR:

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

PORTBL FLM 10x100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20x100MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 30x100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50x100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60x100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90x100MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 100x100MG BLI k6d SUKL:

0128461
0128462
0128463
0128464
0128465
0128466
0128467

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (03.01. 2014).

EQUETA 200 mg
VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

PORTBL FLM 10x200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20x200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30x200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50x200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60x200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90x200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100x200MG BLI kéd SUKL:

68/029/09-C

0128475
0128476
0128477
0128478
0128479
0128480
0128481

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

EQUETA 25 mg
VALEANT CZECH PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

PORTBL FLM 10x25MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 20x25MG BLI kéd SUKL:

68/026/09-C

0128454
0128455
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POR TBL FLM 30x25MG BLI kéd SUKL: 0128456
POR TBL FLM 50x25MG BLI kéd SUKL: 0128457
PORTBL FLM 60x25MG BLI kéd SUKL: 0128458
POR TBL FLM 90x25MG BLI kéd SUKL: 0128459
PORTBL FLM 100x25MG BLI kéd SUKL: 0128460
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).
D:  MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: PORTBL FLM 1x21 BLI kéd SUKL: 0157068
PORTBL FLM 3x21 BLI kéd SUKL: 0157069
PORTBL FLM 6x21 BLI kéd SUKL: 0157070
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 01. 2014).
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B:  PORTBL NOB 30x1MG BLI kéd SUKL: 0133601
POR TBL NOB 60x1MG BLI kéd SUKL: 0133602
PORTBL NOB 120x1MG BLI kéd SUKL: 0133603
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B:  PORTBL NOB 30x2MG BLI kéd SUKL: 0133604
POR TBL NOB 60x2MG BLI kéd SUKL: 0133605
POR TBL NOB 120x2MG BLI kéd SUKL: 0133606
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B:  PORTBL NOB 30x3MG BLI kéd SUKL: 0133607
POR TBL NOB 60x3MG BLI kéd SUKL: 0133608
PORTBL NOB 120x3MG BLI kéd SUKL: 0133609
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B:  PORTBL NOB 30x4MG BLI kéd SUKL: 0133610
POR TBL NOB 60x4MG BLI kéd SUKL: 0133611
POR TBL NOB 120x4MG BLI kéd SUKL: 0133612
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B:  PORTBL NOB 30x6MG BLI kéd SUKL: 0133613
POR TBL NOB 60x6MG BLI kod SUKL: 0133614
POR TBL NOB 120x6MG BLI kéd SUKL: 0133615

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).
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D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B:  PORTBL NOB 20x0.5MG BLI kéd SUKL: 0075173

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 01. 2014)

D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko

B:  INFSOL 1x250ML VAK kéd SUKL: 0095308
INF SOL 10x250ML VAK kéd SUKL: 0095309
INF SOL 20x250ML VAK kéd SUKL: 0095310
INF SOL 35x250ML VAK kod SUKL: 0107766
INF SOL 40x250ML VAK kéd SUKL: 0107767
INF SOL 30x250ML VAK kéd SUKL: 0117988

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (24. 01. 2014).

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

B: INJ PLV SOL 1x1GM VIA kéd SUKL: 0041973

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na Zadost spole¢nosti zastavuje (7. 1. 2014)

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

B:  PORTBL PRO 10x1.5MG BLI kéd SUKL: 0160417
PORTBL PRO 20x1.5MG BLI kéd SUKL: 0160418
PORTBL PRO 30x1.5MG BLI kdd SUKL: 0160419
POR TBL PRO 50x1.5MG BLI kod SUKL: 0160420
PORTBL PRO 60x1.5MG BLI kod SUKL: 0160421
POR TBL PRO 90x1.5MG BLI kéd SUKL: 0160422
POR TBL PRO 100x1.5MG BLI kéd SUKL: 0160423

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

KALINOX 50%/50% 89/359/11-C

D:  AIRLIQUIDE SANTE INTERNATIONAL, PARIS, Francie

B: INH GAS 1x2LT GSL kdéd SUKL: 0171489
INH GAS 1x5LT GSL kéd SUKL: 0171490
INH GAS 1x20LT GSL kéd SUKL: 0171492
INH GAS 1x11LT GSL kéd SUKL: 0187984
INH GAS 1x15LT GSL kéd SUKL: 0187985

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01.01. 2014).

LETROZOL KABI 2,5 mg 44/612/11-C

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28x2.5MG BLI kéd SUKL: 0166458
PORTBL FLM 30x2.5MG BLI kod SUKL: 0166459
POR TBL FLM 90x2.5MG BLI kéd SUKL: 0166460
PORTBL FLM 100x2.5MG BLI kéd SUKL: 0166461
POR TBL FLM 10x2.5MG BLI kéd SUKL: 0187971
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ZR:

PORTBL FLM 14x2.5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 50%2.5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 60x2.5MG BLI kéd SUKL:

0187972
0187973
0187974

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21.01. 2014).

LETROZOL ORION 2,5 mg

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
PORTBL FLM 30x2.5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 100x2.5MG BLI kéd SUKL:

44/387/11-C

0159284
0159285

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (25.01. 2014).

LURO 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko

PORTBL FLM 10x2.5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 30%x2.5MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 100x2.5MG BLI kéd SUKL:

44/856/10-C

0152187
0152188
0152189

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (23.01. 2014).

MADINELLE 0,03 mg/2 mg

17/124/10-C

0148005
0148006
0148007
0192180

61/053/11-C

0158253
0158254
0158255
0158256
0158258
0158260

58/435/09-C

D:  MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B:  PORTBLFLM 1x21 BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 3x21 BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 6x21 BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 4x21 BLI koéd SUKL:
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (21.01. 2014).
MAXELLAX 13,7 G
D:  CHANELLE MEDICAL, LOUGHREA, CO. GALWAY, Irsko
B:  PORPLVSOL 8 SCC kéd SUKL:
POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL:
POR PLV SOL 20 SCC kéd SUKL:
POR PLV SOL 30 SCC kod SUKL:
POR PLV SOL 50 SCC kéd SUKL:
POR PLV SOL 100 SCC kéd SUKL:
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 01. 2014).
MONACE 20 mg
D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 10x20MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 14x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 42x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100x20MG BLI kéd SUKL:

0145111
0145112
0145113
0145114
0145115
0145116
0145117
0145118
0145119
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ZR:

POR TBL NOB 50x20MG TBC kéd SUKL:

POR TBL NOB 100x20MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 250x20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 500x20MG TBC kod SUKL:

0145120
0145121
0145122
0145123

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 01. 2014).

NIZORAL

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.0., PRAHA, Ceska republika
DRM CRM 1x15GM/300MG TUB kéd SUKL:

26/443/93-C

0067150

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 01. 2014).

ORTHO-GYNEST D

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

VAG GLB PRO 6x3.5MG BLI kod SUKL:

56/423/93-C

0015354

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 01. 2014).

PIOGLIGAMMA 15 mg TABLETY
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

D:
B:

PORTBL NOB 14x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98x15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100x15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL NOB 112x15MG BLI kod SUKL:
PORTBL NOB 120x15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL NOB 196x15MG BLI kéd SUKL:
PORTBL NOB 10x15MG BLI kéd SUKL:

18/171/13-C

0177004
0177005
0177006
0177007
0177008
0177009
0177010
0177011
0177012
0177013
0177014
0177015
0177016
0200633

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01.01.2014)
PIOGLIGAMMA 30 mg TABLETY
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL NOB 14x30MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 28x30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30x30MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 50x30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56x30MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60x30MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 84x30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90x30MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 98x30MG BLI kéd SUKL:
PORTBL NOB 100x30MG BLI kéd SUKL:

18/172/13-C

< |
1

0177017
0177018
0177019
0177020
0177021
0177022
0177023
0177024
0177025
0177026
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PORTBL NOB 112x30MG BLI kod SUKL: 0177027
POR TBL NOB 120x30MG BLI kéd SUKL: 0177028
PORTBL NOB 196x30MG BLI kod SUKL: 0177029
POR TBL NOB 10x30MG BLI kéd SUKL: 0200634

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

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

B:  PORTBL NOB 14x45MG BLI kéd SUKL: 0177030
POR TBL NOB 28x45MG BLI kéd SUKL: 0177031
POR TBL NOB 30x45MG BLI kéd SUKL: 0177032
POR TBL NOB 50x45MG BLI kéd SUKL: 0177033
POR TBL NOB 56x45MG BLI kéd SUKL: 0177034
POR TBL NOB 60x45MG BLI kod SUKL: 0177035
POR TBL NOB 84x45MG BLI kéd SUKL: 0177036
POR TBL NOB 90x45MG BLI kéd SUKL: 0177037
POR TBL NOB 98x45MG BLI kéd SUKL: 0177038
PORTBL NOB 100x45MG BLI kod SUKL: 0177039
PORTBL NOB 112x45MG BLI kod SUKL: 0177040
POR TBL NOB 120x45MG BLI kod SUKL: 0177041
PORTBL NOB 196x45MG BLI kod SUKL: 0177042
POR TBL NOB 10x45MG BLI kéd SUKL: 0200635

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

D:  PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ+INF PLV SOL 10x4.5GM VIA kéd SUKL: 0156245

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 01. 2014).

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 60x100MG BLI kéd SUKL: 0142852
PORTBL FLM 90x100MG BLI kéd SUKL: 0142853
PORTBL FLM 30x100MG BLI kéd SUKL: 0163422

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 60x200MG BLI kéd SUKL: 0142856
PORTBL FLM 90x200MG BLI kéd SUKL: 0142857

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 30x25MG BLI kéd SUKL: 0142851

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).
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D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL FLM 60x300MG BLI kéd SUKL: 0142858
POR TBL FLM 90x300MG BLI kéd SUKL: 0142859

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

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

B:  PORTBL NOB 10x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141520
PORTBL NOB 14x2.5MG BLI kdd SUKL: 0141521
POR TBL NOB 20x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141522
POR TBL NOB 28x2.5MG BLI koéd SUKL: 0141523
POR TBL NOB 30x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141524
POR TBL NOB 42x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141525
POR TBL NOB 50x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141526
POR TBL NOB 98x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141527
POR TBL NOB 100x2.5MG BLI kéd SUKL: 0141528
PORTBL NOB 10x2.5MG TBC kéd SUKL: 0141529
POR TBL NOB 14x2.5MG TBC kéd SUKL: 0141530
POR TBL NOB 20x2.5MG TBC kéd SUKL: 0141531
PORTBL NOB 28x2.5MG TBC kod SUKL: 0141532
POR TBL NOB 30%x2.5MG TBC kéd SUKL: 0141533
PORTBL NOB 42x2.5MG TBC k6d SUKL: 0141534
POR TBL NOB 50%2.5MG TBC kéd SUKL: 0141535
POR TBL NOB 98x2.5MG TBC kéd SUKL: 0141536
PORTBL NOB 100x2.5MG TBC kéd SUKL: 0141537

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORCPS DUR 14x100MG BLI kéd SUKL: 0042866
POR CPS DUR 4x100MG BLI kéd SUKL: 0058870
POR CPS DUR 15x100MG BLI kod SUKL: 0058871
POR CPS DUR 28x100MG BLI kod SUKL: 0058872

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2014).

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B:  INFEML 1x986ML VAK k6d SUKL: 0048560
INF EML 4x986ML VAK kod SUKL: 0048561
INF EML 1x1477ML VAK kéd SUKL: 0048562
INF EML 4x1477ML VAK kéd SUKL: 0048563
INF EML 1x1970ML VAK kéd SUKL: 0048564
INF EML 2x1970ML VAK kéd SUKL: 0048565
INF EML 4x1970ML VAK kéd SUKL: 0125006
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ZR:

INF EML 1x1477ML VAK kéd SUKL:
INF EML 1x1970ML VAK kéd SUKL:
INF EML 1x986ML VAK kéd SUKL:
INF EML 4x1477ML VAK kéd SUKL:
INF EML 4x986ML VAK kod SUKL:

0125008
0125009
0125010
0125011
0125012

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (22. 01. 2014).

TRUCTOKABIVEN PERIPHERAL

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF EML 1x1206ML VAK kéd SUKL:
INF EML 4x1206ML VAK kod SUKL:
INF EML 1x1904ML VAK kéd SUKL:
INF EML 3x1904ML VAK kéd SUKL:
INF EML 4x1904ML VAK kéd SUKL:
INF EML 1x1206ML VAK kéd SUKL:
INF EML 1x1904ML VAK kéd SUKL:
INF EML 4x1206ML VAK kod SUKL:

76/236/05-C

0048566
0048567
0048568
0048569
0125007
0125013
0125014
0125015

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (22. 01. 2014).
SYSTEN CONTI

56/585/99-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.0., PRAHA, Ceska republika

DRM EMP TDR 8KS MDC kéd SUKL:

0015358

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07.01. 2014).

SYSTEN SEQUI

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM EMP TDR 4KS+4KS MDC kéd SUKL:

56/584/99-C

0015355

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (07. 01. 2014).

SYSTEN 25

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM EMP TDR 8x1.6MG MDC kéd SUKL:

56/586/99-C

0015357

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 01. 2014).

SYSTEN 50

56/778/93-C

0015356

83/252/11-C

D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  DRM EMP TDR 8x3.2MG MDC kéd SUKL:

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (07. 01. 2014).
TRIBAX 35 mg

D:  ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL PRO 10x35MG | BLI kéd SUKL:

PORTBL PRO 10x35MG Il BLI kod SUKL:
PORTBL PRO 20x35MG Il BLI kéd SUKL:
PORTBL PRO 20x35MG | BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30x35MG | BLI kéd SUKL:
PORTBL PRO 30x35MG Il BLI kod SUKL:
PORTBL PRO 40%x35MG Il BLI kod SUKL:

0159739
0159740
0159741
0159742
0159743
0159744
0159745
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PORTBL PRO 40x35MG | BLI kod SUKL: 0159746
PORTBL PRO 60x35MG | BLI kod SUKL: 0159747
PORTBL PRO 60x35MG Il BLI kod SUKL: 0159748
POR TBL PRO 90x35MG Il BLI kéd SUKL: 0159749
PORTBL PRO 90x35MG | BLI kod SUKL: 0159750
PORTBL PRO 10x35MG Il BLI kéd SUKL: 0180307
PORTBL PRO 10x35MG IV BLI kéd SUKL: 0180308
PORTBL PRO 20x35MG Il BLI kéd SUKL: 0180309
PORTBL PRO 20x35MG IV BLI kod SUKL: 0180310
PORTBL PRO 30x35MG Il BLI kéd SUKL: 0180311
PORTBL PRO 30x35MG IV BLI kéd SUKL: 0180312
PORTBL PRO 40x35MG I BLI kéd SUKL: 0180313
PORTBL PRO 40x35MG IV BLI kéd SUKL: 0180314
PORTBL PRO 60x35MG Il BLI kéd SUKL: 0180315
PORTBL PRO 60x35MG IV BLI kéd SUKL: 0180316
POR TBL PRO 90x35MG Il BLI kéd SUKL: 0180317
PORTBL PRO 90x35MG IV BLI kéd SUKL: 0180318
PORTBL PRO 10x35MG I BLI k6d SUKL: 0184501
PORTBL PRO 10x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184502
PORTBL PRO 20x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184503
PORTBL PRO 20x35MG | BLI kod SUKL: 0184504
PORTBL PRO 30x35MG | BLI kod SUKL: 0184505
PORTBL PRO 30x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184506
PORTBL PRO 40x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184507
PORTBL PRO 40x35MG | BLI kéd SUKL: 0184508
POR TBL PRO 60x35MG | BLI kod SUKL: 0184509
PORTBL PRO 60x35MG Il BLI kod SUKL: 0184510
POR TBL PRO 90x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184511
PORTBL PRO 90x35MG | BLI kod SUKL: 0184512
PORTBL PRO 10x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184513
PORTBL PRO 10x35MG IV BLI kéd SUKL: 0184514
PORTBL PRO 20x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184515
PORTBL PRO 20x35MG IV BLI kod SUKL: 0184516
PORTBL PRO 30x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184517
PORTBL PRO 30x35MG IV BLI kéd SUKL: 0184518
PORTBL PRO 40x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184519
PORTBL PRO 40x35MG IV BLI kéd SUKL: 0184520
PORTBL PRO 60x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184521
PORTBL PRO 60x35MG IV BLI kéd SUKL: 0184522
POR TBL PRO 90x35MG Il BLI kéd SUKL: 0184523
PORTBL PRO 90x35MG IV BLI kéd SUKL: 0184524
PORTBL PRO 10x35MG I BLI k6d SUKL: 0187610
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PORTBL PRO 10x35MG Il BLI koéd SUKL: 0187611
POR TBL PRO 20x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187612
PORTBL PRO 20x35MG | BLI kéd SUKL: 0187613
POR TBL PRO 30x35MG | BLI kéd SUKL: 0187614
PORTBL PRO 30x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187615
POR TBL PRO 40x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187616
POR TBL PRO 40x35MG | BLI kéd SUKL: 0187617
PORTBL PRO 60x35MG | BLI kéd SUKL: 0187618
POR TBL PRO 60x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187619
PORTBL PRO 90x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187620
POR TBL PRO 90x35MG | BLI kéd SUKL: 0187621
PORTBL PRO 10x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187622
POR TBL PRO 10x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187623
POR TBL PRO 20x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187624
PORTBL PRO 20x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187625
POR TBL PRO 30x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187626
PORTBL PRO 30x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187627
POR TBL PRO 40x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187628
PORTBL PRO 40x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187629
PORTBL PRO 60x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187630
PORTBL PRO 60x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187631
PORTBL PRO 90x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187632
POR TBL PRO 90x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187633
PORTBL PRO 120x35MG | BLI kéd SUKL: 0187634
POR TBL PRO 120x35MG Il BLI kéd SUKL: 0187635
POR TBL PRO 120x35MG Ill BLI kéd SUKL: 0187636
PORTBL PRO 120x35MG IV BLI kéd SUKL: 0187637

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

D:  PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORTBL OBD 1x21 BLI kéd SUKL: 0164255
PORTBL OBD 3x21 BLI kéd SUKL: 0164256

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (01. 01. 2014).

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBLFLM 14 BLI kéd SUKL: 0160707
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160708
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160709
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0160710
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160711
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0160712
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160713
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POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160714
PORTBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160715
PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0160716
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160717
PORTBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160718

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 01. 2014).

D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160719
PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160720
PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160721
PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0160722
PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160723
PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0160724
PORTBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160725
PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160726
PORTBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160727
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0160728
PORTBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160729
PORTBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160730

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (03.01. 2014).

D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  PORSUS 1X30ML LAG kéd SUKL: 0122308

ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (07. 01. 2014).

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

B: PORTBL FLM 4x10MG BLI kéd SUKL: 0163589
PORTBL FLM 7x10MG BLI kéd SUKL: 0163590
POR TBL FLM 10x10MG BLI kéd SUKL: 0163591
PORTBL FLM 14x10MG BLI kéd SUKL: 0163592
PORTBL FLM 20x10MG BLI kéd SUKL: 0163593
PORTBL FLM 28x10MG BLI kéd SUKL: 0163594
PORTBL FLM 30x10MG BLI kéd SUKL: 0163595
PORTBL FLM 50x10MG BLI kéd SUKL: 0163596
PORTBL FLM 56x10MG BLI kéd SUKL: 0163597
POR TBL FLM 84x10MG BLI kéd SUKL: 0163598
PORTBL FLM 98x10MG BLI kéd SUKL: 0163599
PORTBL FLM 100x10MG BLI kéd SUKL: 0163600
PORTBL FLM 200x10MG BLI kéd SUKL: 0163601
PORTBL FLM 500x10MG BLI kéd SUKL: 0163602
PORTBL FLM 10x10MG TBC kéd SUKL: 0163603
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ZR:

PORTBL FLM 20x10MG TBC kéd SUKL:
PORTBL FLM 30x10MG TBC kéd SUKL:
PORTBL FLM 50x10MG TBC kéd SUKL:

PORTBL FLM 100x10MG TBC kod SUKL:
PORTBL FLM 200x10MG TBC kéd SUKL:

0163604
0163605
0163606
0163607
0163608

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (08. 01. 2014).

VOREDANIN 20 mg

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

PORTBL FLM 4x20MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 7x20MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 14x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 10x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 20x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 28x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 30x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 56x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 84x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 98x20MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 100x20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 200x20MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 500x20MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 10x20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 20x20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 30x20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 50x20MG TBC kéd SUKL:

PORTBL FLM 100x20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 200x20MG TBC kod SUKL:

31/088/09-C

0163629
0163630
0163631
0163632
0163633
0163634
0163635
0163636
0163637
0163638
0163639
0163640
0163641
0163642
0163643
0163644
0163645
0163646
0163647
0163648

Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (08. 01. 2014).

VOREDANIN 40 mg

D:
B:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

PORTBL FLM 4x40MG BLI kod SUKL:

PORTBL FLM 7x40MG BLI kéd SUKL:

PORTBL FLM 10x40MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 14x40MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 20x40MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 28x40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30x40MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 50x40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56x40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84x40MG BLI kéd SUKL:
PORTBL FLM 98x40MG BLI kéd SUKL:

31/089/09-C

0163609
0163610
0163611
0163612
0163613
0163614
0163615
0163616
0163617
0163618
0163619
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PORTBL FLM 100x40MG BLI kéd SUKL: 0163620
POR TBL FLM 200x40MG BLI kéd SUKL: 0163621
PORTBL FLM 500x40MG BLI kéd SUKL: 0163622
PORTBL FLM 10x40MG TBC kéd SUKL: 0163623
PORTBL FLM 20x40MG TBC kéd SUKL: 0163624
POR TBL FLM 30x40MG TBC kéd SUKL: 0163625
POR TBL FLM 50x40MG TBC kéd SUKL: 0163626
PORTBL FLM 100x40MG TBC kéd SUKL: 0163627
POR TBL FLM 200x40MG TBC kéd SUKL: 0163628

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (08. 01. 2014).

65/075/11-C

D:  PALADIN LABS EUROPE LIMITED, DUBLIN, Irsko

B: PORTBL PRO 3 BLI kéd SUKL: 0160807
PORTBL PRO 5 BLI kéd SUKL: 0160808
PORTBL PRO 10 BLI kéd SUKL: 0160809
PORTBL PRO 15 BLI kéd SUKL: 0160810
PORTBL PRO 20 BLI kéd SUKL: 0160811
PORTBL PRO 30 BLI kéd SUKL: 0160812
PORTBL PRO 40 BLI kéd SUKL: 0160813
PORTBL PRO 50 BLI kéd SUKL: 0160814
PORTBL PRO 60 BLI kéd SUKL: 0160815
PORTBL PRO 90 BLI kéd SUKL: 0160816
PORTBL PRO 100 BLI kod SUKL: 0160817
PORTBL PRO 60 TBC kéd SUKL: 0161438
PORTBL PRO 180 TBC kéd SUKL: 0161439

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 01. 2014).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014
Prehled nové registrovanych pfipravkd zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2014

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