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STATNIi USTAV PRO KONTROLU LE CIV
Véstnik SUKL - Obsah - Archiv 2002

Obsah V éstniku publikovaného v roce 2002 v m  ésici:
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 |

Véstnik SUKL 12/2002

Obsah
Dulezita sd éleni

e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich Ucincich IéCiv - listopad 2002
® Opatfeni pfi neZzadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku
® Informace o zachycenych neZzadoucich pfihodach zdravotnickych prostredku

Pokyny SUKL

e Prehled pokynu platnych k 1.1.2003

® REG-66-Formular pro zdlvodnéni odkladu a pfislib pfedlozeni dokumentace k Ié€ivému pfipravku v rdmci akce "Update" pro pfipady, ze dokumentaci
nelze predlozit v terminech pozadovanych pokyny REG-64 a 65

® REG-67-Retrospektivni zafazeni do zjednoduSeného systému pro léCivé pripravky, které v EU proSly bud centralizovanou procedurou nebo procedurou
vzajemného uznani

Informace o spot Febé IéCiv
e Kolektiv autor(i: "Spotfeba" 1é&iv v Ceské republice ve 3.&tvrtleti 2002
Informace

Aktualizace registracnich dokumentaci - ochrana pacientt nebo zbyteéné problémy pro vyrobce?

Informace o prabéhu prvni faze akce "Update"

Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci pfipravkd registrovanych v ndvaznosti na centralizovanou proceduru v EU
Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Iéc¢ivych pfipravku v listopadu 2002

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou agenturou

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Prehled vyrobct a distributord légiv v CR schvalenych v mésici listopadu 2002

Seznam lécivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v kvétnu 2003
Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é €ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 23.10.2002 do 6.11.2002
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 4.11.2002 do 14.11.2002

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 11/2002

Obsah
Dulezita sd éleni

e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich ucincich Ié¢iv - Fijen 2002
Pokyny SUKL

® Prehled pokynt platnych k 1.12.2002
e UST-16-Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy

Kontrolni €innost
e Zprava o uzavrenych projektech sekce laboratorni kontroly
Informace

Evropska unie pomaha Ceské republice zavadét legislativu spoleéenstvi v oblasti [é&iv a systém regulace |é&ivych pFipravk( podle pravidel EU
Upozornéni SUKL predkladatelim zadosti a drZitelim rozhodnuti o registraci

Cerny trojuhelnik - nova farmakovigilanéni aktivita SUKL

Pfehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravku v Fijnu 2002

Informace o publikovanych €¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

PFehled vyrobc a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici fijnu 2002
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Aktualizovany seznam kontrolnich laboratofi, kterym byl vydan certifikat SVP

Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékaren

Prehled Udaju o zakladnich ¢innostech inspekéni sekce ve 3. &tvrtleti 2002

Prehled udaju o ¢innostech sekce zdravotnickych prostfedkl za 3. étvrtleti roku 2002
Seznam lécivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v dubnu 2003
Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é ¢&ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 25.9.2002 do 9.10.2002
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 24.9.2002 do 22.10.2002

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 10/2002

Obsah
Dulezita sd éleni

® Opatreni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich IéCiv - zafi 2002
Pokyny SUKL

e Piehled pokynu platnych k 1.11.2002
e UST-15-Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct vyhrazenych IéCiv pfi podezieni na zavadu v jakosti IéCivého pFipravku

Informace

Informace o seminéfich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu 1éCiv ve 2.pololeti 2002 - 2.¢4st

Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci pfipravk(, na které se vztahuje akce "update”

Upozornéni pro zadatele o registraci

Osvobozeni od spravniho poplatku za Ukony, které jsou provadény pro vyrobce a distributory Ié¢iv v disledku letoSnich zaplav
Informace pro zajemce o CFK 1

Pfehled ozndmeni o pouziti neregistrovanych Iéc€ivych pfipravka v zafi 2002

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérfenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

Pkehled vyrobcut a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici zafi 2002
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e Piehled novych Iékaren a OOVL schvélenych SUKL ve 3. &tvrtleti 2002
® Seznam léCivych pripravku, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v bfeznu 2003
e Seznam léCivych pFipravku, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych I1é é&ivech a lé €éivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 28.8.2002 do 11.9.2002
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 29.8.2002 do 16.9.2002

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 09/2002

Obsah
Dulezita sd éleni
e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich IéCiv - srpen 2002
Pokyny SUKL
Prehled pokynt platnych k 1.10.2002
REG-65-Podrobnosti pfistupu k doplfiovani registracnich dokumentaci u jednotlivych skupin Ié€ivych pFipravk ("Update" - ¢ast 2)

UST-14-Poskytovani reklamnich vzorkd huméannich Ié€ivych pripravki
VYR-24-Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd

Informace o spot Febé Ié€iv
e Kolektiv autord: "Spotfeba" Ié¢iv v Ceské republice ve 2.&tvrtleti 2002
Informace

Opatieni na Sekci klinického hodnoceni a farmakovigilance v souvislosti s nedostatkem odbornych pracovnikd pro feSeni agendy klinickych hodnoceni
Upozornéni pro distributory lIéCivych a pomocnych latek

Pfehled oznameni o pouZiti neregistrovanych IécCivych pfipravka v srpnu 2002

Informace o publikovanych &eskych technickych norméach zamérenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

PFehled vyrobct a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici srpnu 2002
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pripravku, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v inoru 2003
pripravkd, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci

® Seznam léCivych
® Seznam léCivych

Informace o registrovanych Ié €ivech a |é éivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 17.7.2002 do 7.8.2002
e Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 7.8.2002 do 28.8.2002

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 08/2002

Obsah
Dulezita sd éleni

e Opatfeni pfi zavadéach kvality ¢i nezadoucich ucincich IéCiv - Eervenec 2002
Pokyny SUKL

® Prehled pokyn( platnych k 1.9.2002 3

e REG-64-PoZadavky na upfesnéni povahy registrace léCivych pfipravku registrovanych v CR v souvislosti s pfedpokladanym vstupem do EU ("Update" -
¢ast 1)

® UST-13-Aplikace zdkona €. 477/2001 Sb., o obalech ve vztahu k |€€iviim

Informace

Informace o seminéfich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu 1é€iv ve 2.pololeti 2002
Pfehled ozndmeni o pouziti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravkd v ¢ervenci 2002
Informace o publikovanych €eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékaren

Prehled udaju o zakladnich ¢innostech inspekéni sekce ve 2. Etvrtleti 2002

Prehled udaju o Cinnostech sekce zdravotnickych prostfedkd za 2. Ctvrtleti roku 2002
Prehled vyrobct a distributord légiv v CR schvélenych v mésici gervenci 2002

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v lednu 2003
Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci
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Informace o registrovanych I1é é&ivech a lé €éivech s vyjimkou z registrace

Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 12.6.2002 do 26.6.2002
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 16.5.2002 do 26.7.2002

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 07/2002

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality i nezadoucich G¢€incich I&Civ - Eerven 2002
Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku

Pokyny SUKL

Prehled pokyn( platnych k 1.8.2002
PZT-18-Minimalni pozadavky na dokumentaci pfi kontrole diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Informace

Informace k zakonu o reklamé

Upozornéni v souvislosti s celostatnim precislovanim telefonnich stanic

Stanovisko SUKL k zafazeni hraniéniho vyrobku "umélé slzy"

Upozornéni pro distributory lIé€ivych a pomocnych latek

Pfehled oznameni o pouZiti neregistrovanych IécCivych pfipravka v ¢ervnu 2002

Informace o publikovanych &eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

PFehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 2.&tvrtleti 2002

Ptehled vyrobcu a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici éervnu 2002

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v prosinci 2002
Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é ¢&ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

6z14

Nové registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: od 15.5.2002 do 29.5.2002
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Zpét na vv éet mésicl

Véstnik SUKL 06/2002

Obsah

Stale aktivni Dr. Pavel Drabek jubilujici

Dulezita sd éleni
e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich IéCiv - kvéten 2002
e Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedk

Pokyny SUKL

Prehled pokyn( platnych k 1.7.2002

REG-63-PoZadavky na doklady splnéni podminek SVP pro registraéni fizeni

Lékarenska problematika

Prazkum informaci podavanych pfi vydeji volné prodejnych lé€ivych pfipravka v Iékarnach provedeny pracovniky regionalnich pracovist Statniho Ustavu
pro kontrolu IéGiv

Priizkum dodrzovani podminek vydeje v Iékarnach u IéCivych pFipravkd, jejichz vydej je vazan na Iékafsky predpis

Informace o spot febé IéCiv
e Kolektiv autor(i: ,Spotreba“ 1é&iv v Ceské republice v 1.8tvrtleti 2002
Informace

Informace pro zafizeni transfuzni sluzby

Informace o pfipravovanych publikacich

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravkd v kvétnu 2002

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti vSUKL

Nové testovaci zafizeni, zafazené do Narodniho programu spravné laboratorni praxe voblasti Ié¢iv
PFehled vyrobcut a distributord 1é&iv vCR schvalenych vmésici kvétnu 2002

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v listopadu 2002
Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych [é €ivech a |é ¢ivech s vyjimkou z registrace
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® Nové registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: od 17.4.2002 do 30.4.2002
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 3.5.2002 do 16.5.2002

Zpét na vy éet mésicu

Véstnik SUKL 05/2002

Obsah

Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich Ucincich IéCiv - duben 2002

Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredki
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL
Prehled pokynt platnych k 1.6.2002

VYR-23-Implikace plného uplatnéni SVP pfiloh k Protokolu k Evropské dohodé o posuzovani shody a akceptaci primyslovych vyrobka (PECA) s pFidruzujicimi
se zemémi k EU
PZT-17-Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) - zasady spravného klinického pouziti, souvisejici rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody

Informace
Oznéameni pro distributory |€Civych pfipravki

Upozornéni na povinnosti vyplyvajici ze zakona o obalech

Informace Statniho Ustavu pro kontrolu l1é€iv

Informace o publikovanych €eskych technickych norméch zaméfrenych na zdravotnické prostredky
Pfehled oznameni o pouZziti neregistrovanych Ié¢ivych pFipravk( za duben 2002

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékaren
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Prehled udaju o zakladnich ¢innostech inspekéni sekce v 1. Ctvrtleti 2002

Prehled udaju o ¢innostech sekce zdravotnickych prostfedku za 1. tvrtleti roku 2002
PFehled vyrobct a distributort 1éiv v CR schvalenych v mésici dubnu 2002

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skoné&i platnost rozhodnuti o registraci v fijnu 2002
Seznam lécivych pfipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié €ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: od 20.3.2002 do 3.4.2002

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 29.3.2002 do 4.4.2002

Zpét na vv éet mésicl

file://IC:/odkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 2084tnik2002.hti

Véstnik SUKL 04/2002

Obsah

Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich ucincich IéCiv - bfezen 2002

Opatfeni pfi nezadoucich prihodach zdravotnickych prostfedku
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredk

Lékarenska problematika
Kontrola Iékaren v roce 2001

Informace
Upozornéni: Riziko TSE v lécivych pfipravcich

Zména terminu seminare Sekce klinického hodnoceni a farmakovigilance
Informace SUKL pro Iékarny a distributory

Informace pro |ékarny
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostredky

Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravkl za bfezen 2002
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lIékovou agenturou

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL

Prehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1.&tvrtleti 2002

Prehled vyrobct a distributord 1é8iv v CR schvalenych v mésici bfeznu 2002

Seznam léCivych pfipravku, u nichZz skon¢i platnost rozhodnuti o registraci v zafi 2002
Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é  &ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 20.2.2002 do 6.3.2002

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 25.2.2002 do 15.3.2002

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 03/2002

Obsah
Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zaAvadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich IéCiv - inor 2002

Informace o spot febé IéCiv 3
Kolektiv autorl: Spotfeba léCiv v Ceské republice v roce 2001

Informace
Informace o seminéafich pofadanych ve Statnim Gstavu pro kontrolu IéCiv v 1.pololeti 2002

Informace o publikovanych €eskych technickych norméch zaméfrenych na zdravotnické prostredky

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych IéCivych pFipravka za tnor 2002

file://IC:/odkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 2084tnik2002.hti
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

PFehled vyrobc a distributort 1éiv v CR schvalenych v mésici tnoru 2002

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v srpnu 2002
Seznam lécivych pfipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié €ivech a |é ¢ivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 23.1.2002 do 6.2.2002

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 25.1.2002 do 5.2.2002

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 02/2002

Obsah

Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich Ucincich IéCiv - leden 2002

Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredku
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku

Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.3.2002

REG-62-Parametrické propousténi
LEK-6-Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych pfipravkd pfipravovanych v Iékarné - doplnék
LEK-7-PoZadavky na Cisté prostory v Iékarnach

Lékopisna problematika
Informace k navazovani Belladonnae folii extractum siccum normatum v lékarnach

file://IC:/odkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 2084tnik2002.hti
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Informace )
Pozvanka na setkani nad prehledem ¢innosti SUKL

Informace pro uZzivatele Udaju o registraci, zménach registrace a prodlouzeni registrace zverejfiovanych Statnim astavem pro kontrolu 1é¢iv
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Pfehled oznameni o pouZiti neregistrovanych Ié¢ivych prFipravk( za leden 2002

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékaren

Prehled Gdaji o zakladnich ¢innostech inspekéni sekce ve 4. ¢tvrtleti 2001

PFehled vyrobc a distributort 1éiv v CR schvalenych v mésici lednu

Prehled testovacich zafizeni zafazenych do narodniho programu Spravné laboratorni praxe v oblasti [€¢iv
Nové kontrolni laboratofe, kterym byl vydan certifikat SVP SUKL v obdobi od 1.1.2001 do 31.1.2002
Seznam léCivych pfipravku, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2002

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych I1é é&ivech a lé €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: 19.12.2001 do 9.1. 2002

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 20.12.2001 do 11.1. 2002

Zpét na vy éet mésicu

Véstnik SUKL 01/2002

Obsah
PF 2002

Dulezita sd éleni
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Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich Ucincich IéCiv - prosinec 2001

Pokyny SUKL
Pfehled pokyn( platnych k 1.2.2002

DIS-7-Sledovéani a kontrola teploty pfi skladovani u distributord a vyrobct 1é€iv a pfi pfepravé 1éCiv
VYR-20-Schvalovani a propousténi Sarzi kvalifikovanou osobou

VYR-21-Parametrické propousténi

VYR-22-Vyroba plyna pro medicinélni acely

Lékopisnéa problematika .
Oznéameni o zadvaznosti textl Evropského Iékopisu v Ceské republice

Informace
Zhodnoceni pFistupu ob&ant CR k vyuZivani pribalovych letaki a jejich zajmu o zakoupeni 1é&ivych pFipravk( bez lékafského predpisu

Informace o ukonéeni pfechodného obdobi PECA pro oblast spravné vyrobni praxe a propousténi Sarzi humannich 1éCivych pfipravku
Elektronickéa podatelna SUKL

Upozornéni na zmeénu telefonniho ¢&isla

Informace o publikovanych €eskych technickych norméch zaméfrenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Pfrehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanych Iécivych pFipravk( v prosinci 2001

Prehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 4. &tvrtleti 2001

Ptehled vyrobcl a distributortl 1éiv v CR schvalenych ve 4. étvrtleti 2001

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skoné&i platnost rozhodnuti o registraci v ervnu 2002

Seznam lécivych pfipravku, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych [é €ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: prosinec 2001

13z 14 19.3.2008 9:4



SUKL - Véstnik SUKL - Obsah file:///C:/lodkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 2064tnik2002.htr

Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: prosinec 2001

Zpét na vy ¢et mésicu
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