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Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Véstnik SUKL

Obsah 2004
01 02 03 04 05 06 O7r 08 09 10 11 12
Véstnik SUKL 12/2004

Obsah
Dulezita sdleni
o Opateni ¥ zavadach kvalitgi neZzadoucichdincich I&€iv - listopad 2004
Pokyny SUKL
o Prehled pokyi platnych k 1.1.2005
o DIS-11 - Pokyny pro Spravnou distritni praxi humannich tvych pripravki
o DIS-12-Pokyny pro distribuci tévych latek a pomocnych latek osobam opkiym pripravovat I€ivé piipravky
Informace o spaebs l€cCiv
o Kolektiv autoi: ,Spoteba” I&iv v Ceské republice ve @vrtleti 2004
Lékopisna problematika
o Oznameni o zavaznosti téXEvropského lékopisu €eské republice
Informace
o Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci &Seini ATC kod
Prehled oznameni o pouZziti neregistrovanycivigch piipravki v listopadu 2004
Seznam registrovanycheigych péipravki, u nichZz bylo povoleno uvedeni doébio jednotlivych SarzZifppravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych norméach zé&mnych na zdravotnické prosdky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Prehled vyrobaé a distributod léiv v CR schvélenych v gisici listopadu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichZ skodi platnost rozhodnuti o registraci v inoru 2005
Seznam l&vych pripravki, u nichz skotila platnost rozhodnuti o registraci
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¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych &ebnych programech
o Nowe registrované fipravky a zniny v registracich v obdobi: od 21.10.2004 do 12004
o Nové gipravky registrované centralizovanou procedurobdabi: od 21.10.2004 do 18.11.2004
o Seznam specifickych débnych prograiinschvélenych v obdobi: od 21.10.2004 do 18.11.2004

Véstnik SUKL 11/2004

e Obsah
e Dulezita sdleni
o Opateni Fi zavadach kvalitygi nezadoucich dincich I&€iv - fijen 2004
¢ Informace
o Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci &eini EAN kod
Informace o semirt&ch pdadanych ve Statnim Ustavu pro kontrokivés 1.pololeti 2005
Prehled oznameni o pouZziti neregistrovanycivigch pripravki v fijnu 2004
Seznam registrovanycheigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni dosblo jednotlivych SarZiipravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych norméch z&fmnych na zdravotnické prostky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Ctvrtletni hodnocendinnosti lékaren
Prehled udaj o zakladnickEinnostech inspeini sekce ve Jitvrtleti 2004
Prehled Uda]j o ¢cinnostech sekce zdravotnickych prestki za 3.¢tvrtleti roku 2004
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvélenych v #sicifijnu 2004
Zmeéna v gehledu testovacich #aeni zéazenych do narodniho programu Spravné laboratoameps oblasti &v
Seznam l&vych pripravki, u nichz skoai platnost rozhodnuti o registraci v lednu 2005
o Seznam l&vych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych t&ebnych programech
o Nové registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 23.9.2004 do 20.0042
o Noveé gipravky registrované centralizovanou procedurobaabi: od 23.9.2004 do 20.10.2004
o Seznam specifickych d¢ébnych progratinschvalenych v obdobi: od 23.9.2004 do 20.10.2004

o 0 0O O O O 0 0 o0 O O O

Véstnik SUKL 10/2004

e Obsah
e Dulezita sdleni

o Opateni @i zavadach kvalitygi nezadoucichdincich I&iv - zai 2004
e Pokyny SUKL

o Prehled pokyi platnych k 1.11.2004
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o REG-79 - Zakladni dokument oleé latce (Active substance Master file)
o ZP-21-Kontrola provéathi klinického hodnoceni zdravotnickych priestki u poskytovatei zdravotni pée
e Laboratorni kontrola
o Zprava o uzatenych projektech sekce laboratorni kontroly
¢ Informace
o Informace o fipravenosti poskytovatélzdravotni p&e plnit zAkonem stanovené poZzadavky v souvislagth2a zakona. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych progedcich ve zéni pozajsich gredpisi, které vyplynuly z monitoringu provedeného SUKL
Informace o moznosti Skoleni budoucich uziviassistému EudraVigilance
Prehled oznameni o pouZiti neregistrovanycivigch péipravki v z&i 2004
Seznam registrovanychigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni doshi jednotlivych SarzZiffpravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych normach zé&mmnych na zdravotnické prastky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL
Prehled novych Iékaren a OOVL schvélenych SUKL wévatleti 2004
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvéalenych v #sici z&i 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skodi platnost rozhodnuti o registraci v prosinci 2004
o Seznam l&vych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych &ebnych programech
o Nowe registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 26.8.2004 do 22.8420
o Nové gipravky registrované centralizovanou procedurobdabi: od 24.8.2004 do 22.9.2004

o o0 0 O 0O 0 o0 O O

Véstnik SUKL 09/2004

Obsah
Dulezita sdleni
o Opateni [ zavadach kvalityi nezadoucichdincich I&iv - srpen 2004
Pokyny SUKL
Prehled pokyi platnych k 1.10.2004
UST-30 - Zakladni principy rozliSovani humannictivéod jinych vyrobki, vcetrg blizSiho vymezeni tévych piipravka podléhajicich registraci
ZP-19-Kontrola zdravotnickych prdstlki u poskytovate zdravotni pée
ZP-20-Systém vigilance a systém po-vyrobniho domozdravotnickych progedki véetné sledovani nezadouciclhiipod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Informace o spaeks [&civ
o Kolektiv autoi: ,Spotreba” I&iv v Ceské republice ve &vrtleti 2004
Informace
o Informace o semiriéch pdadanych ve Statnim Ustavu pro kontrokivése 2.pololeti 2004
o Klinické hodnoceni fipravki obsahujicich geneticky modifikované organismy
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Informace SUKL tykajici se zdravotnickych pri@stki
Informace tykajici se programového vybaveni (softivgako zdravotnického prasidku
Informace o certifikované 1ék&n
Prehled oznameni o pouZziti neregistrovanycivigch pripravki v srpnu 2004
Seznam registrovanycheigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni dosblo jednotlivych SarZiifpravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych normach z&tenych na zdravotnické prastky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné Gdaje o stavu Zadosti v SUKL
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvélenych v #sici srpnu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skodi platnost rozhodnuti o registraci v listopadu 2004
o Seznam lévych pripravka, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychd&ech a specifickych t&ebnych programech
o Nove registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 29.7.2004 do 25.8420
o Nové gipravky registrované centralizovanou procedurobdabi: od 24.7.2004 do 23.8.2004
o Seznam specifickych débnych prograrinschvéalenych v obdobi: od 29.7.2004 do 25.8.2004
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Véstnik SUKL 08/2004

Obsah
Dulezita séleni

o Opateni # zavadach kvalitgi nezadoucich dincich I&€iv - ¢ervenec 2004
Pokyny SUKL

o Prehled pokyi platnych k 1.9.2004

o LEK-9 - Zachazeni s &&vymi ptipravky ve zdravotnickych #&enich
Informace

o Prehled oznameni o pouziti neregistrovanydcivigch pripravki v cervenci 2004
Seznam registrovanychigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni doshi jednotlivych SarzZifpravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych normach zé&mmnych na zdravotnické prastky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Ctvrtletni hodnocendinnosti lékaren
Prehled adaj o zakladniclinnostech inspati sekce ve Zitvrtleti 2004
Prehled udaj o ¢innostech sekce zdravotnickych piesiki za 2.¢tvrtleti roku 2004
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvéalenych v #sici éervenci 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skodi platnost rozhodnuti o registractiynu 2004

o Seznam l&ivych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci

¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych téebnych programech
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42710 19.3.2008 9:4



SUKL - Statni Gstav pro kontrolud& > Véstnik SUKL > Obsah 2004 file://IC:/odkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 20684tnik2004.hti

o Nowe registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 1.7.2004 do 28.74200
o Nové fipravky registrované centralizovanou procedurobdabi: od 17.6.2004 do 23.7.2004

Véstnik SUKL 07/2004

Obsah
Dulezita sdleni

o Opateni i zavadach kvalitygi nezadoucich dincich I&€iv - ¢erven 2004
Pokyny SUKL
Prehled pokyi platnych k 1.8.2004
Oznameni pro Zadatele o registra¢ivgch piipravkii o zruseni gkterych pokyri SUKL
UST-29-Spravni poplatky a uhrady nakiazh odborné ukony provédé na Zadost
REG-78-Zadost o vedeni procedury vzajemného uzi&@R jako referednim élenskym statem
DIS-10-Oznameni zahajeni distrimi ¢innosti na tzem{’R na z&aklad povoleni k distribuci [&vych piipravki vydaného jinynelenskym statem
EU
Lékopisna problematika

o Navrhy narodnich lékopisnyetanki
Informace

o Informace o provozu podatelny &gici srpnu
Informace o fipravovanych publikacich
Prehled oznameni o pouziti neregistrovanycivigech pripravki v ¢ervnu 2004
Seznam registrovanycheigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni dosblo jednotlivych SarZiipravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych norméch z&fmnych na zdravotnické prostky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Prehled novych Iékaren a OOVL schvélenych SUKL wévetleti 2004
Prehled vyroba a distributod l&iv v CR schvéalenych v #siciéervnu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skoai platnost rozhodnuti o registraci iza004

o Seznam l&vych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci

¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych t&ebnych programech
o Nowe registrovaneé fipravky a zniny v registracich v obdobi: od 1.6.2004 do 30.64200
o Nové fFipravky registrované centralizovanou procedurobdobi: od 29.4.2004 do 16.6.2004
o Seznam specifickych débnych progratinschvélenych v obdobi: od 1.6.2004 do 30.6.2004
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Véstnik SUKL 06/2004

e Obsah
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e Dulezita sdleni
o Opateni i zavadach kvalitygi nezadoucichdincich I&iv - kvéten 2004
e Pokyny SUKL
o Prehled pokyi platnych k 1.7.2004
o UST-28-Povolovani sogliného dovozu t8vého gipravku
o REG-76-Znény registrace
o REG-77-Zn¢na registrace tévého gipravku — formulé
¢ Informace o spaeke IéCiv
o Kolektiv auto: ,Spotreba” I&iv v Ceské republice v dtvrtleti 2004
¢ Informace
o Centralizova registrované vé piipravky - informace o nové rubrice vestniku SUKL a na webu
Prehled oznameni o pouZiti neregistrovanycivigch piipravki v kvétnu 2004
Informace o souw¥né dovazenych l&vych piipravcich
Seznam registrovanychigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni doshi jednotlivych SarzZiffpravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych normach zé&mnych na zdravotnické prastky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvéalenych v #sici kwitnu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichZ skodi platnost rozhodnuti o registraci v srpnu 2004
o Seznam l&vych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych téebnych programech
o Nowe registrovaneé fipravky a zniny v registracich v obdobi: od 29.4.2004 do 31.6420
o Nové gipravky registrované centralizovanou procedurobdabi: od 14.4.2004 do 28.4.2004
o Seznam specifickych débnych prograrnschvalenych v obdobi: od 30.4.2004 do 31.5.2004

o 0 0 O 0O O O o

Véstnik SUKL 05/2004

Obsah
Dulezita séleni
o Opateni [ zavadach kvalitgi nezadoucichdincich I&iv - duben 2004
Pokyny SUKL
o Prehled pokya platnych k 1.6.2004
o UST-27-Zakladni ustanoveni zdkona o regulaci reklgikajici se reklamy na humannéiléé pripravky v komunika&nich médiich
o KLH-20-Zadost o povoleni / ohla3eni klinického hodeni
Lékopisna problematika
o Oznameni o vydani Doiku 2003 kCeskému lékopisu 2002
o Aqua purificata, Aqua pro iniectione, Aqua valdeificata - greklad Evropského |ékopisu
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¢ Informace
o Informace tykajici se uvédi I&ivych piipravki na trh vCR po vstupu do EU
Prehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanycivigch piipravki v dubnu 2004
Seznam registrovanycheigych péipravki, u nichZz bylo povoleno uvedeni doébio jednotlivych SarzZifppravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych norméach z&mnych na zdravotnické prosdky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Ctvrtletni hodnocendinnosti lékaren
Prehled adaj o zakladniclinnostech inspati sekce v 1¢tvrtleti 2004
Prehled udaj o ¢innostech sekce zdravotnickych piesiki za 1.¢tvrtleti roku 2004
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvéalenych v #sici dubnu 2004
Seznam l&vych pfipravki, u nichz skodi platnost rozhodnuti o registracéervenci 2004
o Seznam l&vych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych téebnych programech
o Nowe registrovaneé fipravky a zniny v registracich v obdobi: od 1.4.2004 do 28.44200
o Seznam specifickych débnych progratinschvélenych v obdobi: od 1.4.2004 do 28.4.2004

o 0 0 O 0O 0 0 o O O

Véstnik SUKL 04/2004

Obsah
Dulezita sdleni
o Opateni i zavadach kvalitygi nezadoucichdincich I&iv - biezen 2004
o Ukongeni registrace tévych piipravki s obsahem cisapridu
o Informace o zachycenych nezadoucitipdach zdravotnickych prdastlki
Pokyny SUKL
o Prehled poky# platnych k 1.5.2004
o REG-75-Z#azovani l€ivych piipravki mezi vyhrazend tédva
Informace
o Informace pro Zadatele o registra¢@pavki ozna&enych v seznamu probihajicich Zadosti o regisgaioi ,neperspektivni“ z pohledu dokseni
narodni procedurou, Ktievezmou zadost 2p
Zmeény v pristupu SUKL k odpovidani dotaZzadateim o registraci a drzitéim rozhodnuti o registraci
Vyroéni zprava SUKL za rok 2003
Informace o sotasné regulaci potravin ¢gnych pro zvlastni vyzivu a daya stravy
Informace pro drzitele rozhodnuti o registrac¢ivgch pripravki ze skupiny dietetik
Prehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanycivigch piipravki v bieznu 2004
Seznam registrovanychigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni dosbi jednotlivych SarZifpravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych norméch z&fmnych na zdravotnické prostky

c 0O O O O O O
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Prehled novych Iékaren a OOVL schvéalenych SUKLdtvttleti 2004
Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvéalenych v #sici breznu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichZ skodi platnost rozhodnuti o registractervnu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych t&ebnych programech
o Nowe registrovaneé fipravky a zniny v registracich v obdobi: od 19.2.2004 do 31.3420
o Seznam specifickych débnych progratinschvalenych v obdobi: od 19.2.2004 do 31.3.2004
o Odvolani souhlasu s uskdateénim specifickych l&bnych prograihna zadostiedkladatele programu

o O O O O

@]

Véstnik SUKL 03/2004

Obsah
Dulezita sdleni

o Opateni ¥ zavadach kvalitgi nezadoucich dincich I&iv - anor 2004
Informace o spaebs l€Civ

o Kolektiv autoi: ,Spoteba” I&iv v Ceské republice v roce 2003
Lékarenska problematika

o Kontrola Iékaren v roce 2003
Informace

o Informace pro Zadatele o registra¢@pavki oznaenych v seznamu probihajicich Zadosti o regisgaioi ,neperspektivni“ pro doka@eni
narodni procedurou pdigruzeni k EU
Prehled oznameni o pouZziti neregistrovanycivigch pripravki v anoru 2004
Seznam registrovanycheigych pripravki, u nichZ bylo povoleno uvedeni dosblo jednotlivych SarZiifpravku v cizojazyném obalu
Informace o publikovanycteskych technickych normach z&t@nych na zdravotnické prastky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
Prehled vyrobaé a distributod l&iv v CR schvéalenych v #sici Ginoru 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skodi platnost rozhodnuti o registraci vétmu 2004

o Seznam lévych pripravka, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci

¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych tebnych programech
o Nove registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 22.1.2004 do 18.2420
o Odvolani souhlasu s usktténim specifickych l&éebnych prograrinna Zadostigdkladatele programu

c 0O O O O O O

Véstnik SUKL 02/2004
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Obsah
Zivotni jubileum RNDr. PhMr. Miroslava Karmazina
Dulezita seleni

O

Opateni i zavadach kvalitgi nezadoucich dincich I&iv - leden 2004 Pokyny SUKL

Prehled pokya platnych k 1.3.2004

o

Oznémeni o zruSeni pokynu UST-10

file://IC:/odkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 20684tnik2004.hti

o UST-26-Zakladni principy rozliSovani humannictivéod jinych vyrobki, v¢etrg blizSiho vymezeni tévych pripravki podléhajicich registraci

O

REG-74-Souhrn udajo pripravku

Informace

o

c 0o 0O 0O 0O 0 0 O O O

O

Informace o semirféch paadanych ve Statnim Ustavu pro kontrokivés 1.pololeti 2004
Prehled oznameni o pouZziti neregistrovanycivigch pripravki v lednu 2004

Informace o publikovanycteskych technickych norméach zé&mnych na zdravotnické prosdky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnocendinnosti lékaren

Prehled udaj o zakladnickEinnostech inspeii sekce ve &tvrtleti 2003

Prehled udaj o ¢innostech sekce zdravotnickych preslidi za 4 .¢tvrtleti roku 2003

Prehled vyroba a distributod léiv v CR schvéalenych v #sici lednu 2004

Prehled testovacich #Haeni zéazenych do narodniho programu Spravné laboratoaeps oblasti [&v
Seznam l&vych pripravki, u nichz skodi platnost rozhodnuti o registraci v dubnu 2004
Seznam l&vych pripravki, u nichz skotila platnost rozhodnuti o registraci

¢ Informace o registrovanychdé&ech a specifickych t&ebnych programech

o

o

Nowve registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 7.1.2004 do 21.14200
Seznam specifickychdébnych progrartnschvalenych v obdobi: od 22.12.2003 do 31.12.2003

Véstnik SUKL 1/2004

Obsah
Dulezita sdleni

o

Opateni [ zavadach kvalitgi nezadoucich dincich I&iv - prosinec 2003 Pokyny SUKL

Prehled pokyi platnych k 1.2.2004

o

o

O

o

REG-72-Zadost o zrudeni registracgvého gipravku

REG-73-Zadost o prodlouZeni registraagvého gipravku

PHV-1-HlaSeni nezadoucickigkia humannich l&vych pripravki
PHV-2-Fiprava a pedkladani periodicky aktualizovanych zprav o bémpsti

Informace

o Informace o poZadavcich § 52 novely z&kdn&a23/2000 Sb., vztahujici se ke zdravotnickym {pealim paizenym do konce roku 1999
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Informace pro zadavatele klinickych hodnoceni 4zepokynu KLH-7
Predl®Zna informace oifpravovaném semita
Zmény v registraci zviejiiované ve ¥stniku SUKL
Seznam registrovanycheigych pripravki, u nichz bylo povoleno uvedeni dosblo jednotlivych SarZiipravku v cizojazyném obalu
Prehled oznameni o pouZiti neregistrovanycivigch pripravki v prosinci 2003
Informace o publikovanycteskych technickych normach z&tenych na zdravotnické prastky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékagenturou
Ciselné Gdaje o stavu Zadosti v SUKL
Prehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL wvdtleti 2003
Prehled vyroba a distributod 1&iv v CR schvéalenych v #sici prosinci 2003
Seznam l&vych pripravki, u nichz skoai platnost rozhodnuti o registraci ieznu 2004
o Seznam l&vych pripravki, u nichZ skotila platnost rozhodnuti o registraci
¢ Informace o registrovanychd&ech a specifickych t&ebnych programech
o Nové registrované fipravky a zminy v registracich v obdobi: od 6.11.2003 do 17.0Q3
o Seznam specifickych débnych prograrinschvélenych v obdobi: od 26.11.2003 do 31.12.2003

o 0 0 o 0 o 0O o o0 o ©O
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