Pi‘ehled vyrobci a distributori 1é¢ivych piipravkia v CR schvalenych v mésici inoru
2011

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobet a distributorti 1écivych piipravka
provedené v obdobi od 1.2. 2011 do 28.2. 2011.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych piipravkii (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektiim, které
diive nebyly vyrobci lécivych pfipravki. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu
1é¢ivych ptipravki ze tietich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravkil v zatizenich transfuzni sluzby, vydana novym
organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é¢ivych piipravkii vydana novym organizacim, tj. subjektim, které
diive nebyly distributory 1é¢iv.

4. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

6. Subjekty provadgjici distribuci 1é¢ivych piipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

7. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctiim lécivych latek podle § 41g odst.1 zékona ¢.79/1997 Sb.,
ve znéni pozdejsich predpisti (§ 70 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb.).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. distributorti Ié¢ivych
ptipravki.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych piipravka (LP) nebo drzitele
povoleni k vyrob¢ 1écivych ptipravkt provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorti se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych piipravki (LP) nebo soucasné
distributora, jemuZz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pripravovat 1écivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziprodukti
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K).

V pfipad¢, ze by v uvedenych zménéach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sd&leni na inspekéni sekci SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, pisemnou formou (fax 272 185 828).
V piipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.272 185 417 , e-mail : vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lé¢ivych pripravkii a vyrobci s povolenim pro import

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby



3. Novi distributori 1é¢ivych pripravkia

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
APATYKA - PLUS Praha 4, Krejpského | 608 959 924 - mich.distribuce@ LP
S.r.o. Chodov 1528/5 seznam.cz
EUPHRASIA s.r.o. Orechov | Pavlikova 67 | 547 225 483 - pavlina.zuskova@ LP
centrum.cz
Lékarna Taurus HM | Jablonec | B. Némcové | 483 311980 | 483 311980 | info@lekarnataurus.cz | LP
S.r.o. nad Nisou 3914/7
4. ZruSeni povoleni vyroby
5. ZruSeni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
RNDr. Jitka Praha Krejpského | 608 959 924 - lekarna.opatovska@ LP
Michalikova 4-Chodov 1528/5 centrum.cz

6.

Nenastalo

Subjekty provadéjici distribuci 1é¢ivych p¥ipravki v CR na zikladé povoleni jiného statu EU

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych liatek

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

Nenastalo






