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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - srpen 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce Opatieni
Kod L nebo drzitel Sarze/ . drzitele .
. a lékova forma/ i . Davod : Trida
pripr. specifikace rozhodnuti ¢. atestu rozhodnuti
P o registraci o registraci
Nesoulad udajd
Pierre Fabre . © re2|mL,J vydavavani StaZeni z Urovné
Tardyferon-fol, . vSechny |uvedenych L,
92160 Medicament, - _ zdravotnickych Il
por. tbl. ret., 30 . Sarze na sekundarnim v
Francie . . zarizeni.
obale s registracni
dokumentaci.
47979 Eclaran 5, vSechny | Nesoulad udajl
drm. gel, 1x45 g Sarze o zpusobu uchovavani
Pierre Fabre uvedenych v pribalové |Stazeni z Urovné
Dermatologie, . informaci na primarnim |zdravotnickych Il
98209 Eclaran 10, Francie vsieotmy a na sekundarnim zafizeni.
drm. gel, 1x45 g sarze obale s registracni
dokumentaci.
JOX, orm. spr., TEVA Qzech 3C910032 | Netésnici uzavéer Stazeni Z urgvne
1674 Industries s.r.o., L , zdravotnickych [
1x30 ml . « D910032 |primarniho baleni. .
Opava-Komarov, CR zafizeni.
GlaxoSmithKline
, Consumer
45045 S;"lr.eg;sfkry biz Healthcare, vSechny | Provéfeni mozné Pozastaveni
POl yryoiz, GlaxoSmithKline Sarze zavady v jakosti. distribuce.
por. plv. sol., 5 ks Export Lid
Velka Britanie
GlaxoSmithKline
. Consumer
45046 S;)Iclreé(er:rc])rkr;/ biz Healthcare, vS8echny |Provéfeni mozné Pozastaveni
poFr) Sw soly 3/0 k’s GlaxoSmithKline Sarze zavady v jakosti. distribuce.
T Export Ltd.,
Velka Britanie
Cinarizin 25 mg,
99886 |por. tbl. fim, Lek Uvolnani
50x25 m e . volnéni
— J Pharmaceuticals d.d., sz(i;;y distribuce
Cinarizin 75 mg, Slovinsko a vydeje.
99884 | por. tbl. fim,
50x75 mg
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1é¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Tfida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu:
* Belgicka regulacni autorita informuje o zjisténé zavadeé v jakosti (zaména ,placebo” skupiny s ,aktivni* skupinou
v ramci klinického hodnoceni) u léCivého pfipravku Duloxetine, por.cps.etd., 60 mg, ¢.8. CT546860. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Lilly, Belgie. Tento 1&&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e 7 dlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuje lédivy pfipravek Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7,4), inf. sol.,, 20x50 ml, ¢.8. 09L16E1B, exsp. 11/2012.
Tento I&&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é&ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni rumunského inspektoratu:
e ZdUvodu zavady v jakosti (zaména LP - v sekundéarnim obale Furosemid nalezeny ampule s ozna¢enim Digoxin)
se na zakladé sdéleni rumunské regulacni autority stahuji Ié¢ivé pripravky Furosemid, inj.sol., 20 mg/2 ml,
¢.8. 2031209, exsp. 11/2011 a &.8. 4291209, exsp. 11/2013 a Digoxin, inj.sol., 0,5 mg/2 ml, ¢.8. 2031209,
exsp. 11/2011. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz Hexal AG, Némecko. Dle informaci SUKL nebyly vyse
uvedené Sarze lé&ivého pFipravku dovezeny do CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiPRAVKU

1. Sdéleni bristského inspektoratu:
¢ Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Pharmacare FZE, Plot. No. M0502, Jebel Ali free zone,
Jebel Ali, Dubai, United Arab Emirates. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP (&l. 47 smérnice 2001/83/EC)
pfi vyrobé tablet a kapsli (nazev produkt neni uveden). Dle informaci SUKL produkty dané spole&nosti nejsou
v registraéni dokumentaci zadného Ié&ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

Systém rychlé vystrahy a poskytovani informaci o IéCivych pripravcich pro lékarny

Statni ustav pro kontrolu IéCiv spustil novou sluzbu predavani informaci o nové zjisténych bezpeénostnich
rizicich Iéciv. VEasné predani informace Iékarnam umozni lepsi ochranu pacientl pred témito riziky.

Pripravena sluzba umozni lékarnam, ale také krajskym Ufaddm, ziskavat v co nejkratsim ¢ase informace o nové
zjisténych bezpecnostnich rizicich 1éCiv. Na jejich zakladé pak bude mozné bez prodleni stahovat z obéhu léky,
u kterych se objevi zavada v jakosti nebo zavazné nezadouci Ucinky. Lékarny budou pomoci tohoto systému varovany
napf. pred vyskytem padélaného Iéku v distribuci. Ukolem nové sluzby v§ak neni pouze varovat, ale také informovat
o uvolnéni dfive pozastaveného IéCiva do obéhu.

Nova sluZba funguje na principu podobnému tzv. RSS kanalu. Podstatnou odliSnosti je strukturované publikovani
bezpecnostnich informaci. Pokud lékarna systém vyuzije, jeji software mulize napf. rychlou vystrahu o zavadé
v jakosti nebo vyskytu padélku okamzité automaticky porovnat se stavem skladovych zasob dané lékarny
a neprodlené upozorni na pripadny vyskyt problémového Iéku odpovédného pracovnika lékarny. Lékarna
nepotiebuje Zzadny novy software.

Systém tak slouzi k ochrané vefejného zdravi a je dalsi pojistkou proti tomu, aby se k ¢eskym pacientim

dostal problematicky pripravek. Zaroven je sluzba i pfinosem pro Iékarny, které takto jednoduse splni zakonné
povinnosti v souvislosti s prokazanim pfijeti a zpracovani informaci zavaznych pro zdravi Ié¢enych osob.
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Informace o spotrebe IecCiv

,SPOTREBA* LECIV V CESKE REPUBLICE VE 2. CTVRTLETIi 2010

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuji k 1é&ivym pripravkim, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zakladé
platné registrace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU,
k IéCivym pfipravkim, pro které byly povoleny tzv. specifické |é¢ebné programy a k pfipravkim neregistrovanym,
dodanym na zakladé lékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potfebu porovnani finanénich objema é¢ivych pfipravk( prochazejicich distribuénim fetézcem
v pribéhu let dochazi v hodnoceni od roku 2010 ke zméné a noveé jsou v ¢lanku pouzity Udaje o finanénich
objemech lécCivych pfipravkl, které vychazeji pouze z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci (Udaje
o finan¢nich nakladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni pfirazku).

Pro prepocty DDD na 1000 obyvatel se vyuziva pocet obyvatel CR pro dany kalendaini rok ziskanych z udajd
Ceského statistického Gfadu. Pro rok 2010 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2010 - 10 506 813 obyvatel.

1. Informace o dodavkach lééiv do zdravotnickych zafizeni, Iékaren a prodejcim
vyhrazenych lécCiv

Informace obsahuji vyhradné udaje o distribuci lécivych pfipravk(, nejedna se o reélnou spotiebu lékl pacienty,
tedy o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje pacientiim.

Udaje o mnoZstevnich objemech I&&ivych pfipravk( prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany integraci
&tvrtletnich hlaseni subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é&ivé pFipravky. Pfedmétem hlaseni jsou
dodavky légivych pfipravkl do lékaren, dalsich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazena |éCiva, i prodejcim
vyhrazenych |é¢iv, dale dodavky humannich léciv veterinarnim lékaram opravnénym vykonavat odbornou ¢innost,
které SUKL na zakladé pokynu DIS-13, aktudlni verze, v ramci monitorovani dodavek lé&ivych pFipravk( rovnéz
sleduje. Do hlaseni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi distributory ani dodavky 1é&iv mimo CR.

* Hodnoceni vyvoje distribuce lécivych pfipravka (véetné specifickych Iééebnych programii)

Z celkového poctu 60 978 registrovanych variant lé¢ivych pripravk(, véetné homeopatik (ke dni 1. 7. 2010), bylo ve
2. Ctvrtleti roku 2010 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 7 395 variant pfipravkl (coz je 12,13 % z celkového
podtu registrovanych variant), z toho 5 360 variant dodavanych pfipravk( mé stanovenu Uhradu ze zdravotniho
pojisténi (coz je 72,48 % z poctu obchodovanych variant 1éCivych pripravk().

Srovnani Udajl o distribuci 1é¢iv ve finanénim vyjadieni, poctech baleni a DDD/1000 obyvatel/den spolu
s procentualnim narlstem, resp. poklesem proti pfedchéazejicimu Ctvrtleti v uplynulych péti letech je uvedeno
v tabulce 1.

Ve 2. Stvrtleti 2010 doslo k dalSimu navySeni distribuce v DDD/1000/den, které bylo zaznamenano jiz v 1. Gtvrtleti
2010, coz vSak odpovidalo minimalnimu navySeni financnich nakladd. PFi srovnani 2Q 2010 s 2Q 2009 jde o narlst
DDD/1000/den o 4,76 %, ve finanénich nakladech se vSak jednalo pouze o narlist o 1,12 %. V poctech baleni doslo
ve 2. Ctvrtleti roku 2010 proti 2. ¢tvrtleti 2009 k nepatrnému nartstu objemu dodavek Ié¢ivych pfipravki (0,17 %).
S ohledem na narust poc¢tu DDD/1000 obyvatel/den Ize usuzovat, Ze stale ¢astéji jsou na trh ve vétsi mife dodavana
velka baleni IéCivych pFipravk(.
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Tabulka &. 1: Udaje o objemech distribuovanych lééivych ptipravkii v CR po é&tvrtletich roku 2006 - 2.Q.2010

Baleni Zména proti DDD Zmeéna proti Financ¢ni objem Zména proti

Rok Q (mil.) predchozimu Q /1000 predchozimu Q | v cenach plvodce | pfedchozimu Q

' (%) /den (%) (mld.) (%)
2006 1 77,21 -13,10* 1181,03 -12,13* 10,189 -12,58
2006 2 84,09 8,91 1364,54 15,54 11,667 14,51
2006 3 78,16 -7,05 1241,28 -9,03 10,620 -8,98
2006 4 80,57 3,09 1222,76 -1,49 11,182 5,29
2007 1 88,23 9,50 1387,34 13,46 11,934 6,73
2007 2 82,79 6,16 1399,81 0,90 12,500 4,74
2007 3 78,04 5,74 1276,46 -8,81 11,613 -7,09
2007 4 94,09 20,56 1631,32 27,80 14,066 21,12
2008 1 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 12,990 -7,65
2008 2 78,94 5,24 1373,54 6,06 13,150 1,24
2008 3 77,70 -1,57 1301,87 5,22 12,962 -1,44
2008 4 77,73 0,04 1337,83 2,76 13,753 6,11
2009 1 83,54 7,47 1386,56 3,64 14,224 3,42
2009 2 76,51 -8,41 1517,56 4,26 14,918 4,89
2009 3 73,94 -3,37 1403,47 -7,52 14,244 -4,52
2009 4 77,94 5,41 1430,12 1,90 14,851 4,26
2010 1 80,44 3,20 1551,73 8,50 14,998 0,92
2010 2 76,64 4,71 1589,83 2,46 15,085 0,65

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu Ctvrtleti roku 2005

Z celkového poctu 76,64 mil. baleni bylo distribuovano 23,82 mil. kusU (témér 31 %) 1éCiv, jejichz vydej je mozny
bez lékarského predpisu ve finanéni hodnoté v cenach plvodce 1,441 mld. K&, coz odpovida 9,55 % z celkovych
financnich objem.

* Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 76,64 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 15,085 mlid. spada do tohoto pasma 58,91 mil. baleni; tato skupina tedy tvofi 76,86 %
celkového podtu baleni IéCivych pripravk( distribuovanych ve 2. étvrtleti 2010 a odpovidéa finanéni hodnoté 3,579
mid. K& (283,73 % z celkového finan¢niho objemu). Z celkového poctu 58,91 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida
19,05 mil. baleni pfipravkam, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Do 8. pasma pak spadaji finanéné narocnéjsi lédivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000K¢), napt. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkoveho poctu 76,64 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma
0,128 mil. baleni (0,17 %) ve finan¢ni hodnoté 2,711 mid. K&, coz je témér 18 % z celkovych nékladu.

Kompletni hodnoceni ,spotreby* |&€Civ zahrnujici grafy a dalSi Udaje naleznete na webové strance Ustavu
http://www.sukl.cz/2-ctvrtleti-roku-2010

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pripravky s nejvysSsim poctem dodanych baleni i s nejvyssim financnim
objemem (top 10), porovnani moznych vydajl ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 2.¢tvrtleti 2009 a 2.¢tvrtleti
2010 a porovnani 1.¢tvrtleti 2010 a 2.¢tvrtleti 2010 a Udaje o spotfebé IéCivych pripravkl s rozlisenim podle lécivé
latky, ktera je v nich obsaZena a podle cesty podani.
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2.Informace ziskané z hlaseni o vydanych lééivych pripravcich od provozovatel
opravnénych k vydeji

Hlaseni o vydanych IéCivych pfipravcich od provozovatelll opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky vydavané
na zakladé Iékarského predpisu nebo vydané v ramci kategorie bez Iékafského prfedpisu s omezenim. Informace
zatim neobsahuji hlaseni od vSech provozovateld lékaren.

Udaje o mnozstevnich objemech vydanych lé&ivych pFipravk(l byly ziskany integraci &tvrtletnich hlaseni
provozovatelll opravnénych k vydeji 1é&iv v Ceské republice. Predmétem hlaseni jsou lé&ivé pFipravky vydané na
zakladé lékafského predpisu nebo bez Iékafského predpisu s omezenim, které SUKL na zékladé pokynu LEK-13,
aktualni verze, sleduje v rdmci monitorovani spotfeb Ié&ivych pfipravkt v CR..

*Vydeje lé¢ivych pripravkl

Z celkového poctu 60 978 registrovanych variant lé¢ivych pfipravkd, véetné homeopatik (ke dni 1. 7. 2010) byl ve
2. Ctvrtleti roku 2010 hlasen vydej u 6 970 variant pripravkd (coz je 11,43 % z celkového poctu registrovanych
variant), z toho 5 072 variant vydanych pfipravkl ma stanovenu Uhradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 72,77 %

z poctu obchodovanych variant 1é¢ivych pripravk().

Souhrn Udajd o vydeji a distribuci léciv ve finanénim vyjadfeni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 2.

Tabulka ¢&. 2: Udaje o objemech vydanych/distribuovanych Iééivych pfipravkia v CR

Baleni (mil.) DDD Finan¢ni objem
Rok Q (mil.) v cenach plvodce (mld. K&)
vydané distribuované vydané vydané distribuované
2010 1 25,884 80,44 734,722 4,302 14,998
2010 2 26,553 76,64 761,479 4,310 15,085

* Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 26,533 mil.
vydanych baleni v hodnoté 4,310 mld. K& spada do tohoto pasma 19,386 mil. baleni. Tato skupina tedy tvori 73,01 %
celkového podtu baleni [éGivych pripravkl vydanych ve 2.Q. 2010 ve financéni hodnoté v cenach plvodce 1 321 mil. K&
(30,65 % z celkovych finanénich objem).

Do 8. pasma pak spadaji financné narocngjsi Iécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového
podtu 26,533 mil. vydanych baleni spada do tohoto pasma 2 608 kusUl. Tato skupina tedy tvofi 0,01 % celkového
poctu vydanych baleni léCivych pripravk( ve finanéni hodnoté v cenach plvodce 59,885 mil. K&, coz je 1,39 %
z celkovych finan¢nich objem.

http://www.sukl.cz/2-ctvrtleti-roku-2010

Clanek zahrnuje graf s po&ty hlasicich lékaren po jednotlivych mésicich, tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych
pasem, podle léCivych latek a lécivych pripravk(, hodnoceni vydeje u hrazenych Ié¢ivych pFipravk( a v jednotlivych
ATC skupinach.

3.Hodnoceni ATC skupiny A10 B - Antidiabetika, kromé inzulint

Hodnoceni vyvoje distribuce této vybrané skupiny lécivych pfipravkd bylo zvoleno vzhledem k tomu, ze pocet
diabetikl u nas i na celém svété roste a tim také vzrista spotfeba antidiabetik. V ¢lanku je vénovana pozornost

léCbé diabetes mellitus 2. typu a tedy skupiné peroralnich antidiabetik (PAD). Podrobngjsi Uidaje jsou zverejnény na
webove strance Ustavu http://www.sukl.cz/2-ctvrtleti-roku-2010
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 9. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -

snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk

Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek

pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, UST-19

- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -

verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -

léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Fiov.sk}/tovévn’l' reklaemm'oh vzork(l huménnich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7

formaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 |Zakladni principy rozliSovani humannich UST-30

e o . L . . Ne * 12. 5. 2010 -
verze 2 |léCivych pripravku od jinych vyrobku verze 1
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :

znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

pramyslové vyrabénych lécivych pripravkd v terénu

D)



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11.2009 -

verze 2 |o zajiSteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a verze 1

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfFipravku
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

Aoke Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:':}rvwa povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
| pfipravcich

Klasifikace lé¢ivych pripravk( - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 Mfmmalm doba plou2|telrjost’| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
| pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci

Barvi lend Sy lEivveh
REG-52 :e}rvwa Povo ena prvo pouziti v [éCivyc Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— |pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech hro- REG-10
e madné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— |encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 1. 3. 2002 - -
REG-75 ?grazovam leéCivych pripravku mezi vyhrazena le- Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |Civa
REG-76 ngny reg|lstracel IeC|vlych pripravku ANo . 11,2010 REG.76 )
verze 1 |registrovanych narodni procedurou
BEG-77 |5 - dost 0 zménu registrace lé&ivého pFipravku Ano - 1.1.2010 | TEGTY -
verze 3 verze 2

Zakladni dokument o I&Cive latce
REG-7 11, - ,
N (Active Substance Master File) Ano | 10720041 1. 11. 2004
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S, .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2. 2009 | REG-81 -
verze 1

Poz k ilitni i istraéni
REG-83 ozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 1.9 2005 REG-49 )
—  |dokumentaci
REG-84 Elektronjcky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy

Slot allocation for decentralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS

D)



http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-29-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
P Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
‘. L i , Ano * 1. 4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem verze 1
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
bt Elektronicka hlaseni nezadoucich Ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymgzem zakladnich pojmu a zasady spravné kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | ZkouSejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
= |klinického hodnoceni |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nezadouelch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pfipravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatll spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH Zadost o stanovisko etické komise k provedeni kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

D)



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory Iéciv

Angl.
Nazev verge Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje

DIS-8 |Zadost o povoleni/zménu v povoleni
verze 1 |k distribuci léCivych pripravki

Ne * 23.1.2009 DIS-8 -

Oznameni zahéjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
pripravkd vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-11 |Pokyny pro Spravnou distribuéni praxi
verze 1 |humannich lécivych pripravkl

Ne * 15.1.2009 | DIS-11 -

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -

pfipravovat |éCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjrdoda\iek distribuovanych humannich lecCi- ARG . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2

DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici I&Cive pfi-
verze 1 |pravky

Ne * 15.1.2009 | DIS-14 -

DIS-15 |[Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
verze 1 |a preprave léCiv

Ne * 15.1.2009 | DIS-15 -

VYR-10 |Obecné pozadavky SUKL na validace
verze 1 |aseptickych procesl

Ne |10/2008 | 1.3.2009 | VYR-10

Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci

VYR-26 Pf)kyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé I&Ci- Ne . 31.7 2010 VYR-26 ]
verze 2 |vych latek verze 1
VYR-27 Zadvost o) povolgm Kvyrcib?vllec’|vychwpr|pra\°/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé |éCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e Cs verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti Ne . 192008 VYR-28 )

verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti

Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé

S transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 . o verze 1

slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych VYR-30

o . Ne * 1.1. 2010 -
verze 2 |pfipravku verze 1

VYR-31 |Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe

Ne * 6. 10. 2008 | VYR-31 -

verze 1 |pro vyrobce |éCivych latek
WB-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 317 2010 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 13 - verze 1 revize 1

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace

VYR-33 . L Ne | 1/2005 | 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . . - . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tfetich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-39 |Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne . 1 6.2010 VYR-39 i

verze 1 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

o


http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-13-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratore

Nazev 5:32 Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 L ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11, 2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1. 6. 2010 - -
SLP-8 Zasadly postupu pfi sledovani dodrzovani Ne . 1 6.2010 i i
podminek SLP
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1&€Civych . LEK-5
o . , s s 1. 10. 2009 -
verze 2 |pfipravku pripravenych v lékarné verze 1
LEK- TR
9 Zachazeni s Iegzlvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6.2008 LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 PE),dmmkey prf) lflmllcka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 i i
pripravku v lekarnach
LEK-13 LEK-13
Hlaseni ych lécivych pri ich * 20.10. 2 -
verze 2 aseni o vydanych lécivych pripravcic 0. 10. 2009 verze 1
LEK-14 |Kyslikové koncgr\tr?tgry pro pﬂouzm N 6. 5. 2009 LEKA4 i
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
LEK-15 Med!qnglnl’ vzduchnpro pouziti s rozvody N 17 2010 i i
= |medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Nazev 5:32 Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych Pro,svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-14 i
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zppg | Zdravotnickych prostiedku vcetné sledovan Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 -
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostredk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce
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http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-7
http://www.sukl.cz/slp-8
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-15-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf

Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
CAU-01 P,ovkyn k vyplr:]em fprmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
=  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn {(Vlyplnem formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7 4. 2008 i i
= |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 |maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
Uhrady
Technické dokumentace
Nazev Angl. Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
ERP-001 Elfzktronlocke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
= |pripravku
ERP-002 |"/del lecivyeh pripravky na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
elektronického predpisu
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http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Informace
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' Stdaini Gstav pro kontrolu 1é€iv tel.: +420 272 185 111 e-mail; posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Stdtni dstav pro kontrolu I&&iv

Sp. zn.: Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS 105217/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 6.9.2010

OZNAMENi O ZAHAJENiI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav*) jako organ
pfislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zédkon o vefejném
skupiné 87/1 — lécgiva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace, kterou podala
Véeobecna zdravotni pojistovna, Orlicka 2020/4, 13000 Praha, zastoupena MUDr. Tatanou Soharovou.
S odkazem na ustanoveni § 39e odst. 1 a 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s
ustanovenim § 46 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“) Ustav
zahajuje
soutéz o nejnizsi cenu lécivého pripravku
zafazeného do referenéni skupiny 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni
aplikace

Dne 19.5.2010 Ustav obdrzel podnét VSeobecné zdravotni pojistovny k vypsani soutéZe o nejnizsi cenu
v referencni skupiné 87/1 — lédiva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace. Ustav
podnét posoudil a zahajuje soutéz o nejnizsi cenu léCivého pripravku zarazeného do referenéni skupiny
hrazenych lé¢ivych pfipravki/potravin pro zviastni lékarské Gcéely a k zajisténi G€elného vynakladani
prostiedk( zdravotniho poji§téni v referenéni skupiné .

Lhiita pro podavani nabidek cen ¢ini dle ustanoveni § 39e odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
30 dni ode dne zvefejnéni tohoto oznameni ve Véstniku Ustavu (na internetové strance Ustavu:
hitp://www.sukl.cz/vestnik-sukl). Nabidky cen l&&ivych pfipravk( je mozné podavat na adresu Ustavu, a to
v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 spravniho fadu pisemné& nebo v elektronické podobé podepsané
zaruéenym elektronickym podpisem na adresu: posta@sukl.cz, vZdy s uvedenim spisové zna¢ky SUKLS
105217/2010

Nabidku mohou dle ustanoveni § 39e odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi podat osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tj. drZitel rozhodnuti o
registraci l&éCivého pripravku, je-li Iéivy pfipravek registrovan, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny
pro zvlastni Iékai'ské Géely a dovozce nebo tuzemsky vyrobce Ié€ivého pfipravku, je-li jim dovazeny nebo
vyrabény lé&ivy pfipravek pouzivan na Gzemi Ceské republiky v rdmci specifického lééebného programu
nebo jiny pfedkladatel specifického lé¢ebného programu.

NalezZitosti nabidky stanovi § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 37 odst. 2 spravniho
fadu.

Nabidka musi obsahovat zejména:
a) Udaj o nazvu nebo obchodni firmé navrhovatele
b) 1C, bylo-li pfidéleno
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' Statni dstav pro kontrolu Ié€iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Proha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Stdtni dstav pro kontrolu 1éEiv

¢) adresu sidla navrhovatele

d) nazev dostupného léCivého pfipravku

e) kod pridéleny Ustavem

f) udaj o lékové formé

g) udaj o velikosti baleni

h) udaj o zplisobu podani a cesté podani

i) Gdaj o navrhované cené v korunach ceskych

j) prohlaseni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat Iedivy pfipravek za navrhovanou cenu na
éesky trh po dobu 12 mésiclh ode dne piijeti nabidky.

Nabizené ceny Ustav nasledn& zvefejni oznamenim ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv a
zpUisobem umozniujicim dalkovy pristup spolu s uvedenim lhity, do které mohou navrhovatelé své nabidky
upravit. Navrhovanou cenu Ize pouze snizit.

Stétn dstav pro kentrolu Lé&iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10
(104)

5—-—""“-\_—_-_)
Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv
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' Statni dstav pro konirolu I&€iv tel.; 420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48. 100 41 Proha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Statni Ustav pro kontrola |&&iv

Sp. zn.: Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS105220/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 6.9.2010

OZNAMENI O ZAHAJENi SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav*) jako organ
prislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich piedpisi (dale jen ,zakon o vefejném
skuping 25/3 - antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu Il samotné, p.o., kterou podala V3eobecna
zdravotni pojistovna, Orlicka 2020/4, 13000 Praha zastoupena MUDr. Tatanou Soharovou. S odkazem na
ustanoveni § 39e odst. 1 a 2 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni a v souladu s ustanovenim § 46
zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve zn&ni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,spravni fad“) Ustav

zahajuje

soutéz o nejnizsi cenu lécivého pripravku
zarazeného do referencni skupiny
25/3 — antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu Il samotné, p.o.

v

Dne 19.5.2010 Ustav obdrZel podnét VV8eobecné zdravotni pojistovny k vypsani soutéZe o nejnizsi cenu
v referenéni skupiné 25/3 — antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu Il samotné, p.o. Ustav podnét

sw vy

s

hrazenych |éCivych pfipravkll a k zajisténi Gcelného vynakladani prostfedkll zdravotniho pojisténi
v referenéni skupiné .

Lhiata pro podavani nabidek cen &ini dle ustanoveni § 39e odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
30 dni ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni ve Véstniku Ustavu (na internetové strance Ustavu:
http://www.sukl.cz/vestnik-sukl). Nabidky cen légivych pfipravkil je moZné podavat na adresu Ustavu, a to
v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 spravniho fadu pisemné& nebo v elekironické podobé podepsané
zaruCenym elektronickym podpisem na adresu: posta@sukl.cz, vizdy s uvedenim spisové znacky
SUKLS105220/2010.

Nabidku mohou dle ustanoveni § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podat osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi tj. drzitel rozhodnuti o
registraci lé¢ivého pripravku, je-li I&€ivy pfipravek registrovan, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny
pro zvlastni lékaiské ucely a dovozce nebo tuzemsky vyrobce Ié€ivého piipravku, je-li jim dovazeny nebo
vyréb&ny l&&ivy pfipravek pouzivan na uzemi Ceské republiky v ramci specifického lééebného programu
nebo jiny predkladatel specifického Iééebného programu.

NalezZitosti nabidky stanovi § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 37 odst. 2 spravniho
radu.

Nabidka musi obsahovat zejména:
a) udaj o nazvu nebo obchodni firmé navrhovatele
b) IC, bylo-li pfidéleno
c) adresu sidla navrhovatele
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' Stétni Ustav pro konfrolu 1é¢iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www sukl.cz/
Stitni ustav pro kontrolu 1&&iy

d) nazev dostupného léCivého piipravku

e) kod pridéleny Ustavem

f) adaj o lékové formé

g) udaj o velikosti baleni

h) Gdaj o zplsobu podani a cesté podani

i) udaj o navrhované cené v korunach ¢eskych

j) prohlaseni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat IéCivy pfipravek za navrhovanou cenu na
¢esky trh po dobu 12 mésich ode dne prijeti nabidky.

Nabizené ceny Ustav nasledné zvefejni oznamenim ve Véstniku Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv a
zplsobem umoZiujicim dalkovy pfistup spolu s uvedenim lhdty, do které mohou navrhovatelé své nabidky
upravit. Navrhovanou cenu lze pouze snizit.

Stétnf dstav pro kontrolu lé&iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
(104)

P

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho Ustavu pro kontrolu 1&civ

F-CAU-012-01/05.06.2009 Strana 2 (celkem 2) SUKLS105220/2010



' 5 StGini stav pro konlrolu 1&€iv tel.: +420272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' S U K L Srobdrova 48, 100 41 Proha 10 fax: +420 271 732 377 web: www sukl.cz/

Sp. zn.: Vyrizuje/linka: Datum:

SUKLS105566/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 6.9.2010

OZNAMENI O ZAHAJENi SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Gstav pro kontrolu légiv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav") jako organ
prislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpis( (dale jen ,zdkon o vefejném
skupiné 1/3 — lédiva k terapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni choroby jicnu, inhibitory
protonové pumpy, p.o., kterou podaly:

Ceska prlimyslova zdravotni pojistovna

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancll bank, pojistoven a stavebnictvi
Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

Zdravotni pojistovna MEDIA

ONOGAWON=

zastoupené PharmDr. Lubomirem Chudobou. S odkazem na ustanoveni § 39e odst. 1 a 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 46 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdgjsich predpisl (dale jen ,spravni fad") Ustav

zahajuje
soutéz o nejnizsi cenu lécivého pripravku
zarazeného do referencni skupiny
1/3 — léciva k terapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni choroby jicnu, inhibitory
protonové pumpy, p.o.

Dne 24.5.2010 Ustav obdrZel podnét:

Ceské primyslové zdravotni pojistovny

Oborové zdravotni pojistovny zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
Revirni bratrské pokladny, zdravotni pojistovny

Vojenské zdravotni pojistovny Ceskeé republiky

Zaméstnanecké pojistovny Skoda

Zdravotni pojistovny METAL-ALIANCE

Zdravotni pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky

Zdravotni pojistovny MEDIA

DN WLMN=

v v

k vypsani soutéZe o nejnizsi cenu v referencni skupiné 1/3 — leCiva k terapii gastroduodenalni viedové
choroby a refluxni choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy, p.o. Ustav podnét posoudil a zahajuje soutéz

v

Twwr

zvlastni Iékarské ucely a k zajisténi ucelného vynakladani prostfedkl zdravotniho pojisténi v referencni
skupiné .
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Stéini Ustav pro konirolu &¢IV tel.; +420 272 185 111 e-mail: posic@sukl.cz
Srobdrova 48, 100 41 Proha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/

Lhita pro podavani nabidek cen Eini dle ustanoveni § 39e odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
30 dni ode dne zvefejnéni tohoto oznameni ve Véstniku Ustavu (na internetové strance Ustavu:
http://www.sukl.cz/vestnik-sukl). Nabidky cen légivych pfipravkil je mozné podavat na adresu Ustavu, a to
v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 spravniho fadu pisemné nebo v elektronické podobé podepsané
zaruéenym elektronickym podpisem na adresu: posta@sukl.cz, vZdy s uvedenim spisové znacky
SUKLS105566/2010

Nabidku mohou dle ustanoveni § 39e odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podat osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tj. drzitel rozhodnuti o
registraci 1&€ivého pfipravku, je-li 1é€ivy pfipravek registrovan, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny
pro zvlastni lékaiské Ucely a dovozce nebo tuzemsky vyrobce légivého pripravku, je-li jim dovazeny nebo
vyrabény Iégivy pfipravek pouZivan na tuzemi Ceské republiky v ramci specifického Iééebného programu
nebo jiny predkliadatel specifického IéEebného programu.

NaleZitosti nabidky stanovi § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 37 odst. 2 spravniho
fadu.

Nabidka musi obsahovat zejména:
a) udaj o nazvu nebo obchodni firmé navrhovatele
b) IC, bylo-li pfidéleno
¢) adresu sidla navrhovatele
d) nazev dostupného légivého pfipravku
e) kod pridéleny Ustavem
f) Gadaj o Iékove formé
g) udaj o velikosti baleni
h) (daj o zpasobu podani a cesté podani
i) udaj o navrhované cené v korunach &eskych
j) prohlaseni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat |éCivy pfipravek za navrhovanou cenu na
Cesky trh po dobu 12 mésicl ode dne pfijeti nabidky.

Nabizené ceny Ustav nasledn& zvefejni oznamenim ve Véstniku Statniho Gstavu pro kontrolu lédiv a
zpUsobem umoziujicim dalkovy pfistup spolu s uvedenim lhiity, do které mohou navrhovatelé své nabidky
upravit. Navrhovanou cenu lze pouze snizit.

Stétnf dstav pro koutroi
Srobdrova 48
100 41 Praha 10
(104)

b —
Ing. Radmila Luhanova

vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho astavu pro kontrolu Ié€iv
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' Sidini Ustav pro konfrolu I€Civ fel.. +420 272 185 111 e-maii: posta@sukl.cz
\J. Srobdrova 48. 100 41 Proha 10 fox: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Stdtnl dstav pro kontrolyu &€&y

Sp. zn.: Vyfizujellinka: Datum:
SUKLS128223/2010 Mgr. Jan Nedvéd/929 6.9.2010

OZNAMENI O ZAHAJENI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav) jako organ
piislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zékon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) obdrzel dne 24.6.2010 zadost o zahajeni soutéZe o nejnizsi cenu v referenéni
skupiné 4/2 — Antiemetika, setrony, parenteraini a rektaini aplikace, kterou podaly:

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi
Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

Zdravotni pojistovna MEDIA

TR g B e

zastoupené Doc. MUDr. Karlem Némeckem, CSc. S odkazem na ustanoveni § 39e odst. 1 a 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 46 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad") Ustav

zahajuje

soutéz o nejnizsi cenu lé¢ivého piipravku
zarazeného do referencni skupiny
4/2 - Antiemetika, setrony, parenteralni a rektalni aplikace

Dne 24.6.2010 Ustav obdrzel podnét:

Ceskeé primyslové zdravotni pojistovny

Oborové zdravotni pojistovny zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi
Revirni bratrské pokladny, zdravotni pojistovny

Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky

Zaméstnanecké pojistovny Skoda

Zdravotni pojistovny METAL-ALIANCE

Zdravotni pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky

Zdravotni pojistovny MEDIA

RGN~

k vypsani soutéZe o nejnizsi cenu v referenéni skupiné 4/2 — antiemetika, setrony, parenteraini a rektalni

aplikace. Ustav podnét posoudil a zahajuje soutéZ o nejnizsi cenu lééivého pripravku zafazeného do

v v

k zajisténi plné hrazenych |é€ivych pfipravkd/potravin pro zvlastni lékarské ucely a k zajisténi ucelného
vynakladani prostfedkl zdravotniho pojisténi v referenéni skupiné .
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r
' Staini dstav pro konirolu I&Civ tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
o ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Statni stav pro kontrolu lédiy

Lhata pro podavani nabidek cen €ini dle ustanoveni § 39e odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiténi
30 dni ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni ve Véstniku Ustavu (na internetové strance Ustavu:
http://www.sukl.cz/vestnik-sukl). Nabidky cen I&&ivych pfipravkl je moZné podavat na adresu Ustavu, a to
v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 spravniho fadu pisemné nebo v elektronické podobé podepsané
zaruéenym elektronickym podpisem na adresu: posta@sukl.cz, vZdy s uvedenim spisové znacky
SUKLS128223/2010

Nabidku mohou dle ustanoveni § 39e odst. 3 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi podat osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim poji§téni tj. drzitel rozhodnuti o
registraci I&éCivého pfipravku, je-li léCivy pfipravek registrovan, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny
pro zvlastni I€kaiské Gcely a dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého piipravku, je-li jim dovazeny nebo
vyrabény I&givy pripravek pouzivan na Uzemi Ceské republiky v ramci specifického légebného programu
nebo jiny pfedkladatel specifického lé€ebného programu.

Nalezitosti nabidky stanovi § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 37 odst. 2 spravniho
radu.

Nabidka musi obsahovat zejména:
a) Udaj o nazvu nebo obchodni firmé navrhovatele
b) IC, bylo-li pfidéleno
c) adresu sidla navrhovatele
d) nazev dostupného leCiveho piipravku
e) kod pridéleny Ustavem
f) udaj o lékové formé
g) udaj o velikosti baleni
h) udaj o zpUsobu podani a cesté podani
i) udaj o navrhované cené v korunach ¢eskych
j) prohlaseni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat I&Civy pfipravek za navrhovanou cenu na
cesky trh po dobu 12 mésicu ode dne pfijeti nabidky.

Nabizené ceny Ustav nasledné zvefejni oznamenim ve Véstniku Statniho Gstavu pro kontrolu Iédiv a
zpUsobem umoziujicim dalkovy piistup spolu s uvedenim lhity, do které mohou navrhovatelé své nabidky
upravit. Navrhovanou cenu Ize pouze snizit.

Stdtnd dstav pro kontrolu 1é&iv
Srobirova 48
100 41 Praha 10
(104)

Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
Statniho ustavu pro kontrolu l&Civ
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Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych pfipravkl v srpnu 2010

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 170 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 60 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 320 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 75 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 72 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lééivych pfipravkul, u nichZ bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Srpen 2010
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
.. Reg. Cislo , . . .. . .. .
pripravku baleni o registraci Sarze | baleni obalu pouzitelnosti
SOLVAY
DUODOPA PHARMACEUTICAL
UODOPA, 27/391/05C| 7 x 100 ml CEUTICALS 10E04G03| 80 anglicky 16.11.2010
gst. gel. GmbH, Hannover,
Némecko
Revia, (4x7) x | Torrex Chiesi CZ s.r.0., . ,
oor. tol. fim. 19/060/02-C 50 mg Praha, Geska republika 0C68394 | 240 némecky 28.02.2013
Revatio
EU/1/05/ Pfizer Ltd., Sandwich, francouzsko/
i?f S”;?/ M1 002 | X9 T ent Velka Britanie 9232603 1 20 | jandsky | °0110-2012

Seznam lécéivych pfipravkul, pro néz bylo

v srpnu 2010

udéleno povoleni k soubéznému dovozu

Lekova | Velikost Piebalovani |Rozdily mezi
Nazev Sila i Reg. Cislo |Distributor | sekund. soubézné dovazenym (SD)
forma baleni .
obalu a referen¢nim pripravkem (R)
DETRALEX |500 mg |por.tbl. |4 x 15tbl. |85/392/91- |Galmed a.s.,| Galmed a.s., |R: doba pouZitelnosti - 4 roky
flm. C/P1/001/10 | Ostrava- Ostrava - SD: doba pouzitelnosti - 3 roky
Radvanice, |Radvanice, R: nazev pfipravku uvedeny na
Ceska CR (misto blistru - DETRALEX
republika vyroby - SD: nazev pripravku uvedeny
Pharmos a.s., | na blistru - DAFLON 500 mg
Pchery, CR) |(pfelepeno etiketou na kraji blistru)

Q




Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast

zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Zména Z1

- Pozadavky na bezpecénost systémU pro planovani radioterapie

L . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ é. 8 (2010)
CSN EN 80601-2-35 Zdravotnické elektrické pfistroje
(S uginnosti od 2012-11-01 |- Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
rusi CSN EN 60601-2-35 funkcnost ohfivacich prostiedk( s pfikryvkami, poduskami a matracemi
vydanou 10/1998) pro ohfivani ve zdravotnictvi
((;81:\:”35:\110233)212(2);:11 f_gf Zdravotnické elektrické pfistroje
voox - Céast 2-41: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
rusi CSN EN 60601-2-41 funkcnost operacnich a vySetfovacich svitidel
vydanou 04/2001) P ¥
CSN EN 62083 ed.2
(S Uginnosti od 2012-11- Zdravotnickeé elektrické pfistroje 36 4803
01 rusi CSN EN 62083 - Pozadavky na bezpecnost systému planovani radioterapeutické 1é¢by
vydanou 11/2001)
CSN EN 1789+A1 .y ) y - )
(Rusi GSN EN 1SO 1789 %dsr;:gg;c;ﬁbdu?;:i\ém prostredky a jejich vybaveni 84 2110
vydanou 12/2007)
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
CSN EN ISO 18113-1 - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) 85 7027
- Cast 1: Terminy, definice a obecné pozadavky
CSN EN 13606-1 Zdravotnickéa informatika
(Rusi CSN EN 13606-1 - Prenos elektronického zdravotnického zaznamu 98 1015
vyhlasenou 09/2007) - Cast 1: Referenéni model
CSN EN 13606-2 Zdravotnicka informatika
(Rusi CSN EN 13606-2 - Prenos elektronickych zdravotnickych zaznam 98 1015
vyhlasenou 02/2008) - Cast 2: Specifikace vymény archetyp(
CSN EN 13606-3 Zdravotnicka informatika
(Rusi CSN EN 13606-3 - Prenos elektronickych zdravotnickych zaznam( 98 1015
vyhlasenou 08/2008) - Cast 3: Referenéni archetypy a seznamy termin(
CSN EN 13606-4 Zdravotnicka informatika
(Rusi CSN EN 13606-4 - Prenos elektronickych zdravotnickych zaznam 98 1015
vyhlagenou 10/2007) - Cést 4: Bezpeénost
CSN P ENV 12610 L :
o0 200
wyhlagenou 08/2000) yeh prp
“ Zdravotnické elektrické pfistroje
CS’:‘ EN 60601-2-35 - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezped&nost prikryvek, podusek a matraci | 36 4800
Zmeéna Z1 v o
pro ohfivani ve zdravotnictvi
. Zdravotnické elektrické pfistroje
N EN 1-2-41 ., A y -
CSV 6060 - Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich 36 4800
Zmena Z1 . ] .
a vysetrovacich svitidel
CSN EN 62083 Zdravotnickeé elektrické pristroje 36 4803

D)




CSN EN ISO 7396-1 Po:trubnl' rozvody medicinalnich plyn( 85 9761
Zména A2 - Cést 1: Potrubni rozvody pro stlacené medicinalni plyny a podtlak

CSN P ISO/TS 22367 Zdravotnické laboratofe

Zména Z1 - Omezovani chyb uplatnénim Fizeni rizika a neustalého zlepSovani 855232
CSN EN ISO 10993-7 Biglogické hodnoceni zdravotnickych prostfedk 85 5920
Oprava 1 - Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

grsu':eﬁg 52310_09_01 Navody k pouZiti pfistrojl pro diagnostiku in vitro pro profesionalni Gcely 85 7001
(Z::Jgei: k5§§1 0.09:01 Navody k pouzivani pfistrojii pro diagnostiku in vitro pro sebekontrolu 85 7002
CSN EN 375 Informace predavané vyrobcem s diagnostickymi Cinidly in vitro pro 85 7003
ZruSena k 2010-09-01 odborné pouziti

CSN EN 376 Informace predavané vyrobcem s diagnostickymi Cinidly in vitro pro 85 7004
ZruSena k 2010-09-01 sebekontrolu

evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

Vyhlasené €SN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvalen

CSN EN ISO 8536-2

Plati od 2010-09-01 (Rusi |Infuzni pfistroje pro lékarskeé ucely

Plati od 2010-09-01 - Funkéni model systému, Vydani 1.1

CSN EN ISO 8536-2 - Caést 2: Uzavéry pro infuzni lahve 703350
vyhlasenou 05/2003)
&SN EN 45502-2-3 Akvtlyn| mplantgf)llr?l zdvravotnlcke prostre(,jky’ , , . N

, - Cast 2-3: Zvlastni pozadavky na kochlearni a sluchové systémy implantati | 85 3000
Plati od 2010-09-01 .

mozkoveho kmenu

CSN EN ISO 20795-2 Stomatologie - Bazalni polymery 85 6338
Plati od 2010-09-01 - Cast 2: Orthodontické bazalni polymery
CSN EN ISO 10781 Elektronicky zdravotni zaznam 98 0019

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 68. zasedani Vyboru pro humanni léCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19. - 22. Cervence 2010

byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Iv(!entlflk. Ozna&eni Datl’lm' Nézev Pripominky Sch\vlfleno/ vstupuc
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
Guideline on clinical investigation of
98-566-E CHMP/EWP/566/ 22.07.10 | medicinal products in the treatment of Cervenec 10| srpen 10
98 Rev.2/corr A
epileptic disorders
Guideline on the clinical investigation
07-94033 EMA/CHMP/BPWP/ 22.07.10 |of human normal immunoglobulin for 22.0710 | 1. Unora 11
94033/2007 rev.2 . Y
intravenous administration (IVIg)
Guideline on the clinical investigation
EMEA/CHMP/ of medicinal products for the treatment ,
08431734 | e\ 43173472008 | 220710 | of attention deficit hyperactivity 220710 | 1. tnora 11
disorder (ADHD)
Guideline on quality, non-clinical and
EMA/CHMP/ . ) :
09-141697 VWP/141697/2009 24.06.10 cll|n|ca| aspects of !|ve recombinant 24.06.10 | 1.ledna 11
viral vectored vaccines

D)




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti

900
800
700
600
Eleden 2010
Odnor
= 500 Obfezen
8 Eduben
o 400 Okvéten
Ocerven
W cervenec
300
200
100
0
Nové registrace  ZR |, Pl + obal, ZR 1 Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢né Sarze Soubézny dovoz
prevod
Typ registrace
Agenda registraci - prehled 2010
5000
4500
4000
3500
3000
¥
8 2500
o
2000
1500
1000
500
0
Nové |Vyfizené | Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové | Vyfizené
Nova registrace ZR 1, Pl+obal, ZR I Prodlouzeni Zru$eni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici srpnu 2010

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1€¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 8. 2010 do 31. 8. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pfipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravky. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé&ivych pripravk(
ze tretich zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innostitkanového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravk(l vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly distributory 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsiici distribuci lé&ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona &. 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsSich predpist (§ 70 odst. 1 zédkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpis).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobcd, resp. distributord 1&€Civych pripravkd.
U vyrobcel se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lé¢ivych pripravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécCivych pripravk( provadeéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).
U distributortl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravk( (LP) nebo sou¢asné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat 1é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - Kklinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce Ci ZTS byla shledana jakakoliv 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 pripadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

1. Novi vyrobci Iééivych pfipravka a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IVF Zentren . B. Smetany C

Drof Zooh bilsen .10, Pizef o7/ 377 279 350|377 279352 |  office@ivfinstitutcz | TZ
Reprofit International s.r.o. Brno Pr?‘%?‘gg"a 774 464 190 - koudelka@reprofitcz | TZ

UNICA spol. s.r.o.,
Klinika pro IéCbu neplodnosti Brno BarviCova 53 | 543 421 410 | 543 421 417 ivi@unica.cz TZ
a zenskych nemoci

o


mailto:lenka.cibulkova%40sukl.cz?subject=
mailto:vratislav.krupka%40sukl.cz?subject=
mailto:office%40ivf-institut.cz?subject=
mailto:koudelka%40reprofit.cz?subject=
mailto:ivf%40unica.cz?subject=

4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna na Udolni s.r.o. Brno Udolni 392/16 542 212 802 - sebkova.lenka@centrum.cz| LP
MAP Pharma s.r.o. Praha S, Svépomoci 1182 | 602 391 354 - MAPPharma@email.cz LP
Zbraslav

Nemocnice Milosrdnych | Praha 1

sester sv. Karla - Mala Vlasska 336/36 257 197 111 - nmskb@nmskb.cz LP
Boromejského v Praze Strana

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.
6. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
szoElcerF;HARM' Praha 4 5. kvétna 1058/19 | 241 402 351 | 241 402 351 czpharm@netforce.cz LP
= LEKA kelek

MORAVSKE LEKARNY, | poinrad | Masarykova 90 | 547 229 696 moravskelekarny@ |-
S.I.0. centrum.cz

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

Q
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v listopadu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v listopadu 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 8. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu listopadu 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim
Sisle Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukonéenou registraci budou od prosince 2010 oznadovany v databazi SUKL

symbolem ,Z" a budou povaZovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
14923 GLUFORMIN POR TBL FLM 30X850MG 18/529/00-C PVL CcZ
14924  GLUFORMIN POR TBL FLM 60X850MG 18/529/00-C PVL Ccz
23267 LACIPIL 6 MG POR TBL FLM 28X6MG 83/401/05-C GLA GB
23266 LACIPIL 6 MG POR TBL FLM 14X6MG 83/401/05-C GLA GB
57999 MYDRUM OPH GTT SOL 1X10ML 64/225/80-C CUA D
107940 XATRAL UNO POR TBL PRO 100X10MG 77/555/00-C SFK Cz
107939 XATRAL UNO POR TBL PRO 30X10MG 77/555/00-C SFK CcZ

Seznam lécéivych pfipravkl, u nichZ skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skondila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povaZzovat za pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 5/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vdechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.7.2010 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 8. 2010 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrovaneé.

Kod nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
42969 NIQUITIN CQ 14 MG DRM EMP TDR 7X14MG 87/392/00-C GGE GB
42970 NIQUITIN CQ 14 MG DRM EMP TDR 14X14MG 87/392/00-C GGE GB
42965 NIQUITIN CQ 21 MG DRM EMP TDR 7X21MG 87/393/00-C GGE GB
42966 NIQUITIN CQ 21 MG DRM EMP TDR 14X21MG 87/393/00-C GGE GB
42961 NIQUITIN CQ 7 MG DRM EMP TDR 7X7MG 87/391/00-C GGE GB
42962 NIQUITIN CQ 7 MG DRM EMP TDR 14X7MG 87/391/00-C GGE GB
1180 OCTODIOL NAS SPR SOL 60DAVX150RG  56/404/00-C SVE F
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 8. 2010

Koéd SUKL Nazev ptipravku Spisova znacka MC v K¢
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0500647  FIRMAGON SUKLS25414/2010 9 506,13
0500646 FIRMAGON SUKLS25414/2010 4 402,00
0136074  PACLITAXEL ACTAVIS SUKLS98658/2010 11 029,61
0136076  PACLITAXEL ACTAVIS SUKLS98658/2010 1142,39
0117013 TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 284,00
0136198  TAZIP 2g/0,259 SUKLS103149/2009 1491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197  TAZIP 2g/0,25g SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 508,00
0136200  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016 TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 5519,03
0136199  TAZIP 4g/0,5g SUKLS103149/2009 6 722,65
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0027124  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11 397,58
0027099 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126 440,20
0151143 gg?prngANN%L@IEL“é?YFET'L MEDICO UNO 500 MG SUKLS105327/2009 2 557,00
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0145445  MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
TARGIN 10/5 MG
0138530 JaBLETY S/PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 128430
TARGIN 10/5 M
0138527 TABSETY S/PROGDLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
0138538 iﬁgfg? %/;(Iz%IC\)AE?LOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1243,78
TARGIN 20/10 MG
0138541 JaBLETY S/PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
0138549  JARGIN 40/20 MG SUKLS116499/2009 2 487,55

TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
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TARGIN 40/20 MG

0138552 JABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
TARGIN 5/2,5 MG
0138516 TABLETY/S %’RODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 M
0138519 TABSETY/S ;'-’RO([E)LOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1.041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0029224  BINOCRIT 1000IU/0,5ML SUKLS130557/2009 251,58
0029225  BINOCRIT 1000IU/0,5ML SUKLS130557/2009 1 562,38
0029238  BINOCRIT 1000IU/1,0ML SUKLS130557/2009 2 522,21
0029239  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226  BINOCRIT 2000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 2000IU/1,0ML SUKLS130557/2009 3 039,58
0029228  BINOCRIT 3000IU/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229  BINOCRIT 3000IU/0,3ML SUKLS130557/2009 4 943,83
0029230  BINOCRIT 4000IU/0,4ML SUKLS130557/2009 1 035,48
0029231  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232  BINOCRIT 5000IU/0,5ML SUKLS130557/2009 1291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
0029235  BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70
0029234  BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029326  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 2 044,76
0029237  BINOCRIT 8000I1U/0,8ML SUKLS130557/2009 13 344,94
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212  ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214  ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215  ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218  ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1312,00
0124219  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220  ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3 075,00
0113172 ﬁ\%ggﬁ%”&gﬁg% 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557/2009 3 930,00
0113174  CGEMCITABINE MAYNE 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU SUKLS137557/2009 7 860,00

INFUZNIHO ROZTOKU
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GEMCITABINE MAYNE 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU

0118170 2 7NiHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 785,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0041347  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356  ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0124825 BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770,00
0119163 ﬁiﬁ%ﬁ; F?OFZ)%%K PRO PRIPRAVU SUKLS145996/2009 2 733,50
0119162 %%SL?;K;%?%EEASEK PRO PRIPRAVU SUKLS145996/2009 676,60
0128820  BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0033429  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200m! SUKLS93944/2009 64,35
0033432  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033433  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033431  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033434 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 m SUKLS93944/2009 70,79
0126507  LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520  LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
0127547  XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0155069 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 561,24
0141726  MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 336,74
0141727  MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 1122,48
0141728 ~ MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 1.346,98
0141729  MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 4 489,92
0141725  MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 168,37
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0087544  NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2100,30
0151208  ULTRAVIST 370 SUKLS175573/2009 48 634,32
0151205  ULTRAVIST 300 SUKLS175580/2009 43 477,60
0134875  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876  ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
0154657  MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
0033470  HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0033471  IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033427  JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428  JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
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0149441  TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0135848  IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 2 018,66
0135977  IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 4 128,68
0019049 FORLAX 4 G SUKLS195467/2009 89,00
0019053  FORLAX 10 G SUKLS195471/2009 121,00
0131846  BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0024554  BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2182,53
0107950  CLEXANE FORTE SUKLS202836/2009 2 107,00
0107951  CLEXANE FORTE SUKLS202836/2009 2 518,00
0138422  CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0033523 MILUPA TYR 1 MIX SUKLS233734/2009 1.634,02
0033472  MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0033522  MSUD ANAMIX INFANT SUKLS233731/2009 1 067,79
0033510  NEPRO PRICHUT JAHODOVA, POR SOL 1x200ML SUKLS178823/2009 119,85
0033511  NEPRO PRICHUT VANILKOVA POR SOL 1x200M SUKLS178823/2009 119,85
0033468  NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0138605  IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1.040,80
0138606  IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0144616 UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK SUKLS218032/2009 889,00
0144615  UNILAT 50 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK SUKLS218057/2009 289,00
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0151908  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2009 319,30
0151915  VALACICLOVIR +PHARMA 500 MG SUKLS225028/2010 1141,92
0149263  IRESSA 250MG SUKLS225056/2009 60 046,50
0500683 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS228679/2009 10 098,31
0500684 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS228679/2009 20 196,62
0500685 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS228679/2009 20 196,62
0500686 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS228679/2009 3 311,86
0500687 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS228679/2009 16 559,35
0500688 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS228679/2009 33 118,70
0500689 TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS228679/2009 33 118,70
0500682 TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS228679/2009 2019,66
0135810  LATANOPROST ACTAVIS 5 OMCG/ML SUKLS229750/2008 1.350,00
0155839  LERCAPREL 10 MG/10 MG SUKLS20532/2010 368,48
0155844  LERCAPREL 10 MG/10 MG SUKLS20532/2010 563,61
0155828  LERCAPREL 20 MG/10 MG SUKLS20532/2010 368,79
0155833  LERCAPREL20 MG/10 MG SUKLS20532/2010 700,04
0144794  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 414,00
0144795  AMESOS 20 MG/10 MG TABLETY SUKLS235455/2009 1242,00
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0500872  ZYPADHERA 210 MG SUKLS237366/2009 4 765,08
0500873  ZYPADHERA 300 MG SUKLS237366/2009 7 196,48
0500874  ZYPADHERA 405 MG SUKLS237366/2009 9 264,47
0153318  PRAMIPEXOL +PHARMA 0,18 MG SUKLS238902/2009 259,24
0153334  PRAMIPEXOL +PHARMA 0,7 MG SUKLS238902/2009 977,75
0153302  PRAMIPEXOL +PHARMA 0,088 MG SUKLS238902/2009 142,09
0193967 [l\_/IAYEEJL(éI_Il’_iENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG POTAHOVANE SUKLS37326/2009 9 249,85
0162041  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 MG~ SUKLS40003/2008 132,70
0162048  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145967  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 132,70
0145969  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 432,26
0145974  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 258,60
0145978  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/12,5 MG SUKLS40003/2008 856,01
0145982  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 265,40
0145984  QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 MG/25 MG~ SUKLS40003/2008 884,66
0018968  HEXVIX SUKLS4326/2009 11 340,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0124227  VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,40
0124231 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1048,93
0015797  MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796  MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 342,13
0015795  MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1 883,37
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033424  NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1 107,31
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0134669 RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. SUKLS90049/2009 97,49
0134670  RECOXA 15 MG/1,5ML INJ.SOL. SUKLS90049/2009 194,98
0033422  NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033513  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033512  PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240ml SUKLS178927/2009 158,33
0033498 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL 1x200ML  SUKLS155750/2009 64,25
0033504 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS155750/2009 257,00
0033503 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033509 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00

o



0033502 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033508 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033505 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033499 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033501 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL 1x200ML  SUKLS155750/2009 64,25
0033507 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL 4x200ML  SUKLS155750/2009 257,00
0033500 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL 1x200ML  SUKLS155750/2009 64,25
0033506 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS155750/2009 257,00
0033492 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155749/2009 48,00
0033495 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155749/2009 192,00
0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 1x200 ML SUKLS155749/2009 48,00
0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS155749/2009 192,00
0033494  RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 1x200 ML SUKLS155749/2009 48,00
0033497  RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 4x200 ML SUKLS155749/2009 192,00
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456  RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454  RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453  RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3.696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1808,5
155877 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 350,23
155879 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2G/250MG SUKLS 231141/2009 2912,32
141263 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 683,43
141265 PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4G/500MG SUKLS 231141/2009 6 083,82
0162316  CLOPITHAN 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8895/2010 710,56
0143072  CLOPIDOGREL GSK 75 MG POTAHOVANE TBALETY SUKLS8875/2010 663,19
0143082 CLOPIDOGREL GSK 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8875/2010 663,19
0134641 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNi ROZTOK SUKLS240692/2009 304,21
0134642  METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 6 084,20
0134640 METHADON-ZENTIVA 5 MG/ML PERORALNI ROZTOK SUKLS240692/2009 77,40
0107756  PENTASA SACHET 1 G SUKLS246822/2009 4 249,29
0033524  LOPHLEX LQ - TROPICKE OVOCE SUKLS244005/2009 1 064,20
0140634  Ibandronat Mylan 150mg por tbl fim 1x150mg SUKLS4162/2010 654,30
0140635  Ibandronat Mylan 150mg por tbl fim 3x150mg SUKLS4162/2010 1710,50
0134156 LIMFOCEPT 250 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS8863/2010 2 848,17
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0155869  LIMFOCEPT 500 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS8863/2010 2 854,94
0130593  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 781,38
0130594  APO-ESCITALOPRAM 15 MG SUKLS323/2010 2 604,60
0130587  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 260,46
0130588  APO-ESCITALOPRAM 5 MG SUKLS323/2010 868,20
0141844  PRAMIPEXOL APOTEX 0,088 MG SUKLS7487/2010 142,09
0141848  PRAMIPEXOL APOTEX 0,18 MG SUKLS7487/2010 259,24
0141849  PRAMIPEXOL APOTEX 0,18 MG SUKLS7487/2010 864,12
0141852  PRAMIPEXOL APOTEX 0,7 MG SUKLS7487/2010 971,75
0141853  PRAMIPEXOL APOTEX 0,7 MG SUKLS7487/2010 3 239,16
0042756  TRANSTEC 35 MCG/H SUKLS240300/2009 2 087,40
0042759 TRANSTEC 52,5 MCG/H SUKLS240300/2009 31 111,95
0042762 TRANSTEC 70 MCG/H SUKLS240300/2009 4 147,38
0123264  CIPRALEX 20 MG/ML SUKLS240962/2009 445,70
0154939 ESOPREX 10 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0135929 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0137824  ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 1562,79
0154962 ESOPREX 15 MG SUKLS16870/2010 781,39
0143655 ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 62,00
0143658  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 345,00
0143659  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 578,00
0143662  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 62,00
0143665 ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 345,00
0143666  ROPISON 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 578,00
0143682  ROPISON 1,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 794,00
0143686  ROPISON 1,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 794,00
0143692  ROPISON 2,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 263,00
0143696  ROPISON 2,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 263,00
0143702  ROPISON 5,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 876,00
0143706  ROPISON 5,0 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS29283/2010 1 876,00
0134620 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 179,05
0155235 TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 358,11
0155236  TOLTERODINE ACCORD 1 MG SUKLS13719/2010 716,22
0134621  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 187,42
0155237  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 378,84
0155238  TOLTERODINE ACCORD 2 MG SUKLS13719/2010 749,68
0126184  TERAZOSIN ACCORD 1 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126185  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 74,26
0126186  TERAZOSIN ACCORD 2 MG SUKLS13715/2010 148,53
0126187  TERAZOSIN ACCORD 5 MG SUKLS13715/2010 341,78
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0120483 UROFLOW 1 MG SUKLS18642/2010 716,22
0120485 UROFLOW 2 MG SUKLS18642/2010 757,48
0145662  Levofloxacin Mylan 250mg/50m| SUKLS4076/2010 467,20
0145669  Levofloxacin Mylan 500mg/100ml SUKLS4076/2010 524,30
0147113 GLICLAZID MYLAN 30 MG SUKLS31155/2010 170,47
0147116 GLICLAZID MYLAN 30 MG SUKLS31155/2010 336,33
0167373 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 730,00
0167375 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 2 920,03
0167377  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 14 600,16
0167379  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 20 440,23
0136381  TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 26 280,29
0167383 TEMOMEDAC SUKLS80962/2010 36 500,40
0125752  ESSENTIALE FORTE N SUKLS20331/2010 115,42
0143525  CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 549,32
0143535  CLOPDIOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 549,32
0143530 CLOPDIOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 3 156,35
0143540 CLOPDIOGREL ACTAVIS 75 MG SUKLS24356/2010 3 156,35
0149543  CLOPIDOGREL APOTEX 75 MG SUKLS27985/2010 1 131,00
0149544  CLOPIDOGREL APOTEX 75 MG SUKLS27985/2010 1 886,00
0149548  CLOPIDOGREL APOTEX 75 MG SUKLS27985/2010 3 770,00
0149387  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS31169/2010 979,81
0149391  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS31169/2010 3 047,59
0151180 EGITROMB 75 MG SUKLS32030/2010 3 167,67
0141308  TESSYRON 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS33415/2010 660,82
0163387  TESSYRON 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS33415/2010 2 105,94
0028726  CYSTADANE 1 G SUKLS104706/2009 14 450,31
0124825  BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770,00
0149441  TOPOTECAN TEVA 4 MG/4 ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0149313  TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0500600 EFIENT 5MG SUKLS121374/2009 1 237,01
0500593  EFIENT 10MG SUKLS121374/2009 1 237,01
0164236  SOLUSIN 50 MCG/ML OCNi KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 420,00
0164237  SOLUSIN 50 MCG/ML OCNi KAPKY, ROZTOK SUKLS35565/2010 1 260,00
0026168  VENTAVIS 10MCG/ML SUKLS49939/2010 52 517,97
0028423 KENTERA SUKLS21047/2010 203,17
0028180 KENTERA SUKLS21047/2010 769,00
0028181  KENTERA SUKLS21047/2010 2 585,89
0124348  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 238,69
0155097  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 477,38
0155098  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 1181,09
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0155099  EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML SUKLS13649/2010 4 910,48
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124370 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS13669/2010 132951
IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML

0124531 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS13669/2010 393269
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134154 TVRDE TOROLKY SUKLS13714/2010 2 713,29
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 MG

0134155 TVRDE TOBOLKY SUKLS13714/2010 8 139,87
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0124412 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS13730/2010 210,00
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150120 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS13730/2010 383,44
CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML

0150121 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS13730/2010 112060

0134795 LUNGERA 1 G SUKLS14209/2010 3 285,65

0134794  LUNGERA 200 MG SUKLS14209/2010 65713
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129135 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS27314/2010 193486
IRINOTECAN VIPHARM 20 MG/ML

0129136 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS27314/2010 4 927,66
GEMSTAD 38 MG/ML

0134814 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS28967/2010 983,81
GEMSTAD 38 MG/ML

0134815 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKL528967/2010 545623
GEMSTAD 38 MG/ML

0134816 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS28967/2010 8 484,40
GEMSTAD 38 MG/ML

0134817 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS28967/2010 11289,64
DOCETAXEL EBEWE 10 MG/ML

0142874 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS35431/2010 4 855,51
DOCETAXEL EBEWE 10 MG/ML

0142877 KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS35431/2010 14.277,70

0135998 TACROLIMUS SANDOZ 0,5 MG SUKLS39650/2010 842,14

0137510  TACROLIMUS SANDOZ 1 MG SUKLS39650/2010 2 538,92

0137518  TACROLIMUS SANDOZ 5 MG SUKLS39650/2010 6 577,80

0131998  APO GLICLAZID MR 30 MG SUKLS36321/2010 15418

0131999  APO GLICLAZID MR 30 MG SUKLS36321/2010 304,92

0139392 DIAPREL MR 60 MG SUKLS50280/2010 165,00

0139394  DIAPREL MR 60 MG SUKLS50280/2010 327,00

0134861 BUDENOFALK 2 MG REKTALNI PENA SUKLS37355/2010 1 497,60

0024732  SIBELIUM SUKLS46080/2010 135,22

0143772  PRAMITHAN 0,18 MG SUKLS46408/2010 505,00

0143775 PRAMITHAN 0,7 MG SUKLS46408/2010 974,00
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0134012  AROPILO 0,25 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS45043/2010 517,94
0162612  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 629,85
0162618  ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 MG SUKLS54191/2010 2 099,50
0162594  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 MG SUKLS54191/2010 314,73
0162662  ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 20 MG SUKLS54191/2010 1259,70
0129593 PRAMIPEXOL-RATIOPHARM 0,7 MG SUKLS60553/2010 6 969,95
0129594  PRAMIPEXOL-RATIOPHARM 0,7 MG SUKLS60553/2010 2 090,98
0137618  PRAMIXIL 0,088 MG TABLETY SUKLS58784/2010 122,33
0137619  PRAMIXIL 0,088 MG TABLETY SUKLS58784/2010 407,76
0137620  PRAMIXIL 0,18 MG TABLETY SUKLS58784/2010 834,06
0137621 PRAMIXIL 0,18 MG TABLETY SUKLS58784/2010 250,22
0137622  PRAMIXIL 0,7 MG TABLETY SUKLS58784/2010 328118
0137623  PRAMIXIL 0,7 MG TABLETY SUKLS58784/2010 984,35
0162444  SUFENTANIL TORREX 5 MCG/ML SUKLS34982/2010 83,00
0029617  ZALASTA 10 MG SUKLS46722/2010 3 952,44
0029622  ZALASTA 15 MG SUKLS46722/2010 5 928,70
0029627  ZALASTA 20 MG SUKLS46722/2010 7 904,92
0029607  ZALASTA 5 MG SUKLS46722/2010 1976,23
0029612  ZALASTA 7,5 MG SUKLS46722/2010 2 964,35
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 1. 7. 2010 do 28. 7. 2010

ANASTROZOL PLIVA 1 mg 44/050/10-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0130194

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0130195

POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0130196

POR TBL FLM 84X1MG H BLI kod SUKL: 0130197

POR TBL FLM 90X1MG H BLI k6d SUKL: 0130198
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.8.2010).
CARDIOLITE 88/255/90-C
D: LANTHEUS MI UK LIMITED, NEWBURY, BERKSHIRE, Velka Britanie
B: RAD KIT 5X1MG VIA kéd SUKL: 0146378

RAD KIT 2X1MG VIA kéd SUKL: 0146379
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.7.2010.
DIASTABOL 100 18/163/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0125718

POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0125719

POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0125720

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0125721

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0125722

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0125723

POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0125724

POR TBL NOB 240X100MG BLI kéd SUKL: 0125725
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.8.2010).
DIASTABOL 50 18/162/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0125710

POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0125711

POR TBL NOB 240X50MG BLI kéd SUKL: 0125712

POR TBL NOB 15X50MG BLI kéd SUKL: 0125713

POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0125714

POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0125715

POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0125716

POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0125717
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.8.2010).
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DIPRIVAN 1% 05/186/91-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0076089
INJ EML 1X50ML/500MG AMP kéd SUKL: 0076091
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.7.2010.
DIPRIVAN 2% 05/322/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INF EML 1X50ML LAG kod SUKL: 0003860
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.7.2010.
EMLA NAPLAST 01/938/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 2KS MDC kéd SUKL: 0053772
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.7.2010.
GEMCITABIN ACTAVIS 1 G 44/189/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF.,, HAFNARFJORDUR, Island
B: INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0129134
INF PLV SOL 1X1GM+PREBAL VIA kéd SUKL: 0136443
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.8.2010).
GINGIO ROZTOK 94/149/02-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR GTT SOL 1X100ML LGT kéd SUKL: 0122192

POR GTT SOL 2X100ML LGT kod SUKL: 0122193
POR GTT SOL 3X100ML LGT kéd SUKL: 0122194

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20.8.2010).
GRANISETRON-TEVA 1 mg 20/378/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 1X1MG BLI kod SUKL: 0104550

POR TBL FLM 2X1MG BLI kéd SUKL: 0104551
POR TBL FLM 5X1MG BLI kod SUKL: 0104552
POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0104553
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0104554
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0104555
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0104556
POR TBL FLM 100X1MG BLI kdd SUKL: 0104557
POR TBL FLM 100X1MG H BLI kod SUKL: 0104558
POR TBL FLM 50X1MG H BLI k6d SUKL: 0104559
POR TBL FLM 10X1MG H BLI kéd SUKL: 0104560
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.8.2010).
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GRANISETRON-TEVA 2 mg 20/379/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kéd SUKL: 0104594

POR TBL FLM 2X2MG BLI kéd SUKL: 0104595

POR TBL FLM 5X2MG BLI kéd SUKL: 0104596

POR TBL FLM 6X2MG BLI kéd SUKL: 0104597

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0104598

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0104599

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0104600

POR TBL FLM 10X2MG H BLI kod SUKL: 0104601

POR TBL FLM 50X2MG H BLI kéd SUKL: 0104602

POR TBL FLM 5X2MG H BLI kéd SUKL: 0104603

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5.8.2010).
HISTAC 150 09/248/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
B: POR TBL FLM 20X150MG STR kéd SUKL: 0014664
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
HISTAC 300 09/249/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X300MG STR kéd SUKL: 0014665
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
HISTAC 75 09/635/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie
B: POR TBL FLM 6X75MG BLI kod SUKL: 0014662

POR TBL FLM 12X75MG BLI kéd SUKL: 0014663
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
LARABEL 0,02/2 mg POTAHOVANE TABLETY 17/582/08-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0150532

POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0150533
POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0150534

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.8.2010).
METHOTREXAT LACHEMA 20 44/196/81-B/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: INJ SOL 1X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0067912

INJ SOL 10X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0093963
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.8.2010).
NICORETTE PATCH 15 mg/16 H TRANSDERMALNI NAPLAST 87/088/95-C/C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: DRM EMP TDR 7X15MG MDC kod SUKL: 0125269
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12.8.2010).
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NOLVADEX 44/422/00-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kdd SUKL: 0047081

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.7.2010.

NOLVADEX D 44/421/00-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0064810

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 31.7.2010.

PRECEDEX 57/270/02-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0163745

INF CNC SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0163746
INF CNC SOL 25X2ML AMP kéd SUKL: 0163747

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.7.2010).
PROTRADON INJEKCE 100 mg 65/127/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0058198

INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0058199
INJ SOL 100X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0058200

ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
RAMIPRIL WINTHROP 1,25 mg 58/680/92-A/C
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0107145

POR CPS DUR 28X1.25MG BLI kod SUKL: 0107146
POR CPS DUR 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0107147
POR CPS DUR 50X1.25MG BLI kod SUKL: 0107148
POR CPS DUR 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0107149

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.7.2010).
RAMIPRIL WINTHROP 2,5 mg 58/680/92-B/C
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0107150

POR CPS DUR 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0107151
POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0107152
POR CPS DUR 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0107153
POR CPS DUR 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0107154
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.7.2010).
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RAMIPRIL WINTHROP 5 mg 58/680/92-C/C
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X5MG BLI kod SUKL: 0107155

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0107156

POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0107157

POR CPS DUR 50X5MG BLI kod SUKL: 0107158

POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0107159

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.7.2010).
TONOCALCIN 100 I.U. 56/228/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJ SOL 5X1ML/100UT AMP kod SUKL: 0058890

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
VERCEF 125 mg/5 ml 15/144/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0016393

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
VERCEF 250 mg/5 ml 15/145/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0016392

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4.8.2010).
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Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych p¥ipravk(l zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
v roce 2010

Prehled novych pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou zverejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

Seznam specifickych Iééebnych programi schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 8. 2010 do 31. 8. 2010

ESLICARBAZEPINE ACETATE 800 MG

V: BIAL - Portela & Ca., SA, Mamede do Coronado, Portugalsko

S: Eslicarbazepini acetas 800mg

CODE: 154798 por tbl nob 42x800mg

ATC: NO3AF04

Datum: 24.08.2010

Pocet baleni: 150

Ugel: Pridatna lécba refrakternich parcialnich epileptickych zachvat( u pacientd, ktefi se ucastnili

klinického hodnoceni (SCO/BIA-2093-301) s timto pfipravkem, a u nichzZ je nezbytné zajisténi
(pokracovani) této IeCby.
Pracovisté: Neurologicka klinika FN U sv. Anny, Brno
Neurologické oddéleni FN Na Bulovce, Praha
Neurologicka klinika FN Hradec Kralove
Centrum neurologické péce s.r.o., Rychnov nad Knéznou.
Distributor pripravku: Omnicare Clinical Research GmbH, Kdnigsteiner Strasse 10, 65812 Bad Soden, Némecko.
Plati do: 31.08.2011
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