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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - Fijen 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

., : , Vyrobce nebo Opatieni
. Nazev a Iékova .. S e =
Kéd drzitel Sarze/c¢. . drzitele .
" forma/ , Duvod . Trida
pripr. - rozhodnuti atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Nurofen pro déti EZ;ﬁEZSZﬂCKISGr
101113 |jahoda, por sus, . 909263 Uvolnéni
2000 mg/100 m International Ltd.,
9 Velka Britanie
Granisetron-Teva
2 mg, Teva Pharmaceuticals .
104598 oor tbl fim, CRsro. Praha CR G45001 Uvolnéni
10x2 mg
195006 Structokabiven, Fresenius Kabi AB, | 10CE3442 | Praskani infuzniho vaku | Pozastaveni "
inf eml, 4x1970 ml | Svédsko 10BM8863 | mimo Svy. distribuce.
Osteocare, VItabIIOTICS Ld. OE913P, |Neznamy zapach a chut Stazen Z urS)vne
40366 Londyn, v » zdravotnickych [
por tbl nob, 30 tbl o OE914P |lécCiveho pripravku. .
Velka Britanie zarizeni.
3A902085 , ,
Zaznamenan vyssi Pozastaveni
. . 3A902097 | , -
Anacid, Ivax Pharmaceuticals vyskyt reklamaci distribuce
93582 « 3A902098 . . . e I
por sus, 30x5 ml  |s.r.o., Opava, CR ohledné netésnosti a vydeje lécivého
3A904054 rimarniho obalu fipravku
3A904058 | ' pripravic:
Canesten roztok Pozastavent
115183 | drm sol ' |Bayer s.r.o, KP04JKW |Vyhodnoceni distribuce "
! Praha, CR KP0O4RD9 |stabilitnich studii. a vydeje lécivého
1x20 ml 1% .,
pripravku.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/313510/2006 Rev 1 takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zzivot nebo mohou zplsobit zavazné ohrozeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy .
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd
(ani nemusi byt pozadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni britského inspektoratu:
e Z preventivnich dlvodl (zavazny nezadouci Ucinek) se na zakladé sdéleni britské regulacni autority stahuje
lé&ivy pFipravek Cervarix inj. sus. 1 x 0,5 ml (pfedpInéna stiikacka), kod SUKL 29163, &.5. AHPVAQ43BB, drzitel
rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline Biologicals SA. Do CR nebyla tato $arze distribuovana.

2. Sdéleni Svédskeho inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (pfeplnéné lahvicky) se na zakladé sdéleni Svédské regulacéni autority stahuje
leCivy pfipravek Xylocain, 40 mg/ml, nasal/oromucosal solution, ¢.§. 1295998, drZitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB, Svédsko. Tento Ié&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického
léGebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni portugalského inspektoratu:
e 7 dlvodu zavady v jakosti (kousky skla v ampulich) se na zakladé sdéleni portugalské regulaéni autority
stahuje 1éCivy pfipravek L-Noradrenalina Braun 1 mg/ml, inj. sol., ¢.8. BO2, drZitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Medical, Lda., Portugalsko. Tento Ié&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v rdmci
specifického l1é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

4. Sdéleni nizozemského inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily lédivého pfipravku) se na zakladé sdéleni nizozemské
regulacni autority stahuje 1&Civy pfipravek Perindopril tert-butylamine Actavis 4 mg, tbl., ¢.5. 02800286, drzitel
rozhodnuti o registraci Actavis Group PTC ehf, Island. Tento Iégivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen v ramci specifického lIécebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily Ié&ivého pripravku) se na zékladé sdéleni Spanélské regulaéni
autority stahuje IéCivy pfipravek Flaxen 75 mg, 30 cps., ¢.8. BO1, drZitel rozhodnuti o registraci Cantabria
Pharma, S.L., Spanélsko. Tento lé&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického
[éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni kanadského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (mozna zaména oball) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuji
légivé pripravky Cesamet 1 mg, 50 cps., ¢.8. 9D9875, 9E0077, 9G0282, 9G0283, 9G0362 a Trazorel 50 mg,
100 tbl.,, ¢.8. 9D9875, 9E0077, 9G0282, 9G0283, 9G0362, drzitel rozhodnuti o registraci Valeant Canada Ltd.
Tyto 1é¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny v rdmci specifického 1é&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

7. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (v 1 baleni byl nalezen blistr obsahuijici jiny IéCivy pFipravek téhoz vyrobce) se na zakladé
sdéleni Svycarské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Prednison Streuli 5 mg, 100 tbl., &.5. 0900081,
drzitel rozhodnuti o registraci Streuli Pharma AG, Svycarsko. Tento 1é8ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen v ramci specifického lécebného programu i klinického hodnoceni.

Informace o pandemické chiipkové vakciné Pandemrix

V CR je dostupna vakcina Pandemrix, registrovana centralizovanou procedurou. Souhrn informaci o p¥ipravku je
dostupny pfes webovou stranku SUKL - vyhledanim v Databazi registrovanych légivych pfipravkd na
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

DalSi informace o vakciné budou dostupné od 2. 11. 2009 v dokumentu Otazky a odpovédi k pandemické chfipkové
vakciné Pandemrix na www.sukl.cz

Prosime vSechny pracovniky ve zdravotnictvi, aby hlasili nezadouci Ucinky po podani vakciny Pandemrix. Hlasit Ize
pfes webovy formular (http://www.sukl.cz/formular-pro-hlaseni-nezadouciho-ucinku) nebo na papirovém formulafi,
ktery Ize také stdhnout na webové strance SUKL
(http://www.sukl.cz/uploads/formulare_hlaseni_pro_sukl/SUKL_formular_FKV.pdf) .
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 11. 2009

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 Flovr.m’ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |léCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
= . |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 1. 6. 2009 UST-15 -
verze 1 . e, o
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 . . .
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |aobald
UST-19 | Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o é&ivo, . UST-19
» e 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 Standaﬂrdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Ficzlsk,ytovavn,l reklaemnloh vzorkU humannich Ne | 8/2008 18 2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 5 12009 UST 24 )
verze 2 |ukony provadéené na zadost verze 1
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidskeé tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy o o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 §pravn| Poplatky, néhrady vy(.jaju, za odborner ’ UST.29
= |ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ano * 15.12. 2008 -
verze 5 |. , . . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Z'avl-(le?dm pvl:lnmpyerozll_s.m’/anl h’umar:nlch Ano | 872008 | 1.8, 2008 UST-30 )
verze 1 |lécivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyelder]hflkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 1 7 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravki v CR
Mot Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
ysT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve | o 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :
znéni pozdéjsich predpisu ve vztahu k léCivam
Projekty | ik I z k(
UST-34 rojekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

primyslové vyrabénych lécivych pripravki v terénu
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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-1
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-1
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
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/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
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-5
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
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 vydaji za odborné tkony
UST-36 prov‘elivd?n,e.na zgdost dle zvakon.alc. 296/2098,Sb., ANo . 1 12 2008 | UST 36 )
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a

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

fotahe Nazvy lécivych pfipravki Ano * 21.9.2009 | REG 29 -
verze 1
REG-40 B:':}rvwa povolena pro pouziti v IéCivych 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 lona Sy lEivveh
REG-52 :e}rvwa Povo ena prvo pouziti v [éCivyc Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— |pfipravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
e hromadné vyrabénych Iécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu pUvodct 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 Z,avr.azovam leéCivych pfipravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |léCiva

Zakladni dokument o I€Civé latce
REG-79 , . A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
— | (Active Substance Master File) no /
REG-80 Zarazeni |éCivého pripravku jiz registrovaného
== v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 » " . .
— | pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 . o .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2.2009 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG-49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronvloky 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
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http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
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/_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 -
S Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9.2009 | REG-73
verze 1
REG-78 Zavdos.t o vedeni pvro,cedvury vz,ajemr’]eho uznavani Ano ) 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem
*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 pripravku verze 1
Pt Elektronicka hlaseni nezadoucich Udinkd 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 Vymez§n| zakladnich pojmu a zasady spravné Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi pfedkladani 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 nefadou?ch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH. Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
I klinického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -
EK-01 . ; , .
- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
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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-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
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 léCiv

Angl.

Nazev Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Zad.os.t 0 p.oY?I'er,n/sznu v pzovolem Ne ) 93 1. 2009 DIS8 )
verze 1 |k distribuci IéCivych pfipravku
DIS-10 Oznameni zahajeni distribucni Cinnosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 ., . e , .
pripravkl vydaného jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro SBraynou vq|str|buocn| praxi Ne . 15. 1 2009 DIS-11 )
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci lIéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -
pripravovat |éCivé pfipravky
DIS-13 F’Ilﬁsgm doﬁavek Dd|str|buovanych humannich ANo . 15. 1 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Z?lsnky humanitarni pomoci obsahuijici 1€Civé Ne . 15. 1 2009 DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Slegtiovamva k?ntrola teploty pri skladovani Ne . 151 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave leCiv
VYR-10 Obeche pozadavkyDSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lé&ivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze légivého
VYR-17 |pfipravku vyrobené pred schvalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmény v registraci
VYR-26 Plczlfylny pr{o spravnou vyrobni praxi pri vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zadvost o] povolgm klvyrc3b§vlfec’|vyohwpr|pra\9/ku, VYR.27
zmény povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 o Lvvsr e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28
. y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udaji o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pripravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 | 1.9.2007 | VYR-29 -
verze 1 . Y
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavanl certifikatll SVP pro vyrobu léCivych Ne . 19 2008 VYR-30 )
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| oert!filfa’tu sgravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR.31 ]
verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
VYR-32 , . , . VYR-32
Levize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
ili hyl i iaéni ili
VYR-33 Sterilizace et yenox@em, radlgcnlesterl izace Ne 1/2005 11 2005 i VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lé¢ivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . fve o . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -

D)



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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
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/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
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/_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

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim

VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -
u Clovéka
* Verze 1 resp. verze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
** Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro laboratoie
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a auditd studif
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
LP-
\?erze61 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1.11.2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliiuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1éCivych LEK-5
o o . e s * 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pripravenych v lékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s Ie?lvym|vlf)r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?Idmmkby prf) lfhm’oka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v lekarnach
LEK-13 e . e o ] . LEK-13
verze 2 Hlaseni o vydanych IéCivych pfipravcich 20. 10. 2009 verze 1 -
LEK-14 |Kyslikové konoghtr?tqry pro poouzm . 6. 5. 2009 LEKA4 ]
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci prihody
Kontrol tnickych tredkd
zp.1g  |"Ontrola zdravotnickych prostredkd Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-14 .
u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pg |V Zaravotnickych prostredkt veetns sledovant | o | g/5004 | 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

D)



http://www.sukl.cz/vyr-39
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp3.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
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/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

Angl. L
Nazev nd Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 Pf)vkyn k vyplr]en| ffjrmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 )
— |vySe a podminek Uhrady
CAU-02 Pokyn {<vlyp|nen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4. 2008 )
—  |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
i Angl. . -
Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 Elv<laktron|ocke predepisovani humannich IéCivych Ne 112009 ) LEKA3
— | pfipravku
ERP-002 Vydej quvy@h prjpra\{ku na zaklade Ne 11,2009 ) LEK-13
— | elektronického predpisu

9



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

' p StGini Ostav pro konirolu 1&€iv tel.. +420 272185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. . S U K L Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web; www.sukl.cz

Sp. zn.: Vytizuje/linka: Datum:

SUKLS180950/2009 Mgr. Marie Spurna/l. 347 10.11.2009

OZNAMEN] O CENACH NABIZENYCH V RAMCI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem Praha 10, Srobéarova 48, 100 41 (dale jen ,,Ustav) jako orgén
piislusny dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefgjném zdravotnim pojisténi a 0 zméne a
doplnéni né&kterych souvisejicich zékond, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,.zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi

oznamuje,

Ze v soutdZi o nejniZdi cenu 1é&ivého piipravku zatazeného do referenéni skupiny 55/1 makrolidy, p.o.
zahdjené dne 05.10.2009 pod sp.zn SUKLS180950/2009 byly nabidnuty tyto ceny:

1)
k6d
SUKL
0014950 SUMAMED

0014869 SUMAMED 125 MG
0014870 SUMAMED 500 MG
0014948 SUMAMED FORTE SIRUP
0014949 SUMAMED SIRUP
0014952 SUMAMED STD

nazev piipravku

2)
kod

SUKL nazev pripravku

0030091 CLARITHROMYCIN-TEVA 250 POR TBL FLM

MG

dopln€k nazvu nabizena cena vyrobce v K&
POR CPS DUR 6X250MG 192,91
POR TBL FLM 6X125MG 96,59
POR TBL FLM 3X500MG 189,31
POR PLV SUS 1X30ML 269,37
POR PLV SUS 1X20ML 78,09
POR TBL FLM 2X500MG 128,77
dopln&k nazvu nabizend cena vyroce v K¢
128,79
14X250MG
256,97

0030105 CLARITHROMYCIN-TEVA 500 POR TBL FLM

MG

14X500MG

Podle § 39¢ odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiténi mohou navrhovatelé upravit jejich nabidku a to
tak, Ze navrhovanou cenu lze pouze sniZit. Lhiita pro tpravu nabidky ¢ini 10 dni ode dne zvefejnéni podle

tohoto ustanoveni.

F-CAU-012-09/05.06.2009

Stétnf dstav pro kontrolu 16V
§robérova 48
100 41 Praha 10
(90)

o yra
- J/r_gaff?_: '
Ing. Radmila Luhanova

vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce

D)



Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v fijnu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 143 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 36 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 607 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 73 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 57 Pocet pracovist 0

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

Rijen 2009
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
v Reg. Cislo , . . . , . .
pripravku baleni | o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
ini.sol 16/281/90-C | 10 x 0,8 ml Middlesex, Velka Britanie 0064 229 anglicky 31.5. 2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, o
FORTE, inj.sol, 16/043/00-C | 10x 0,8 ml Middlesex. Velka Britanie 0007 330 anglicky 30. 6. 2012
. anglicko/
VAXIGRIP, 1x0,5ml fi Past AL
VAXIGRIE, 1 59/1035/94c| 1 X 00 ! /| Sanci Pasteur SA. Lyon, F9659 | 130 000 |francouzsko/| 31.7.2010
inj. sus. davka Francie . e
Spanélsky
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
inj.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,4 ml Middlesex. Velka Britanie 0071A 2668 anglicky 30. 6. 2012
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACEUHCALS 09103G02 50 anglicky 6.1.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o,
inj.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,8 ml Middlesex, Velka Britanie 0071A 6390 anglicky 30. 6. 2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, .
inj.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,3 ml Middlesex. Velka Britanie 0071A 5040 anglicky 30. 6. 2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, o,
FORTE, inj.sol 16/043/00-C | 10 x 0,6 ml Middlesex, Velka Britanie 0008 720 anglicky 31. 8. 2012
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09103G02 30 anglicky 18. 1. 2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA LVAY PHARMACEUTICAL
UODGPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SO CVU CALS 09106G03 30 anglicky 18. 1. 2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
inj.sol, 16/281/90-C |10 x 0,4 ml Middlesex. Velka Britanie 0067-1 7200 anglicky 30. 6. 2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, L
inj.sol. 16/281/90-C |10 x 0,6 ml Middlesex. Velka Britanie 0068A 6621 anglicky 30. 6. 2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, anglicko/
FORTE, inj.sol. 16/043/00-C | 10x 1 ml Middlesex, Velka Britanie 1097 720 francouzsky 31.1.2012
XYREM EU/1/05/ UCB Pharma Ltd., Slough anglicko/
22? 2)?/ m, 3127001 | X 180M aechire, Velka Britanie 523536 | 200 1 insky | o1 122012
CELVAPAN, 1 EU/T/08/ 1 o 5 i | Baxter AG, Videfi, Rakousko | VNVOJo16A| 2 | 2791SKO/ 144 g o010
inj. sus. 506/001 némecky
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

o . Tridici

Oznaceni normy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ &. 10 (2009)
CSN EN ISO 17510-1 Dechové terapie spankové apnoe - Cast 1: Pistroje pro dechovou terapii
(Rusi CSN EN ISO 17510-1 | spankové apnoe 85 2104
vydanou 05/2008)
CSN EN ISO 8359 Koncentratory kysliku pro zdravotnické Ucely - Pozadavky na bezpecnost
(Rusi CSN EN ISO 8359 85 2720
vydanou 06/1998)
CSN EN ISO 9360-1 Anesteticka a respiraéni zarizeni - Vyméniky tepla a vihkosti pro zvih¢ovani
(Rusi CSN EN ISO 9360-1 |vdechovanych plyn(i u lidi - Cast 1: Vyméniky tepla a vihkosti pro pouZiti 85 2769
vydanou 02/2001) s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml
CSN EN ISO 9360-2 Anesteticka a respiracni zarizeni - Vyméniky tepla a vlihkosti pro zvih¢ovani
(Rusi CSN EN ISO 9360-2 |vdechovanych plyn(i u lidi - Cast 2: Vyméniky tepla a vihkosti pro pouZiti 85 2769
vydanou 07/2003) u pacientd pfi tracheostomii s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml
CSN EN ISO 21534 Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro nahradu kloub( -
(Rusi CSN EN ISO 21534 | ZvI&étni poZadavky 85 2909

vydanou 05/2008)

CSN EN ISO 25539-1 Kardiovaskularni implantaty - Endovaskularni prostfedky - Cast 1:
(Rusi CSN EN ISO 25539-1 | Endovaskularni protézy 85 2928
vyhlasenou 06/2009)

CSN EN ISO 25539-2 Kardiovaskularni implantaty - Endovaskularni prostfedky - Cast 2:

(Rusi CSN EN ISO 25539-2 | Vaskularni stenty 852928
vyhlasenou 06/2009)

CSN EN ISO 21535 Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro nahradu kloubd -

(Rusi CSN EN ISO 21535 | Specifické pozadavky na implantaty pro nahradu ky&elnich kloub( 85 2950
vydanou 05/2008)

CSN EN ISO 21536 Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro nahradu kloub( -

(Rusi CSN EN ISO 21536 | Specifické pozadavky na implantaty pro nahradu kolennich kloub 85 2951

vydanou 05/2008)
Vyhlasené CSN - Oznédmeni Ceského normalizadniho institutu o schvéleni evropskych a mezinérodnich norem
k ptimému pouZivani jako CSN
CSN EN ISO 15882
Plati od 2009-11-01 Sterilizace prostfedk( zdravotnické péce - Chemické indikatory -
(Rusi CSN EN ISO 15882 | Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledk

vydanou 08/2004)

85 5265
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 58. zasedani Vyboru pro humanni |éCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 21.-24. zari 2008
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Depression with regard to Treatment
Resistant Depression

Datum
|d?r\tlflk. Oznageni Datlilm' Nézev Pripominky Sch\fleno/ vstupl{
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
EMEA/CHMP/ Concept Paper on the Revision of the
09-362268 | CVMP/362268/ | 16. 10. 09 | Guideline on Radiopharmaceuticals 31.1.2010
2009 based on Monoclonal Antibodies
Concept Paper on the Need for
EMEA/CHMP/ il Iesgation o Ve
09-484366-E |EWP/484366/ 17.9. 09 . 9 31.12. 2009 - -
2009 Products in the Treatment of
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Pocet

Pocet
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Nové registrace

Nové | Vyfizené

Nova registrace

ZR |, PI + obal,
prevod

Agenda registraci - vyfizené zadosti

ZR1I

Prodlouzeni

Typ registrace

Zruseni

Agenda registraci - prehled 2009

Nové | Vyfizené| Nové

ZR |, Pl+obal,
prevod

Vyfizené
ZR I

Nové | Vyfizené

Prodlouzeni

Typ registrace

o

Nové | Vyfizené

Zruseni

Nové | Vyfizené

Cizojazy¢na Sarze

Cizojazy¢né Sarze Soubézny dovoz

Nové | Vyfizené

Soubézny dovoz

Eduben
Okvéten
Ocerven

B ervenec
Osrpen
Ozar




Prehled udaju o stavu zadosti ve 3. ¢tvrtleti 2009 - oddéleni klinického hodnoceni

wdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni prijato zadosti ¥ . z celkového z celkového

rozhodnuti . .

poctu poctu
Zadost o povoleni KH 20 15 3
Ohlaseni KH 80 57 1 8

Ohlaseni dodatku ke KH 456 335

Pocet posouzenych Zadosti o specifické |é6ebné programy 9
3

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)

Pocet pracovnich schlizek MEK

Pocet pracovnich schiizek LEK

Agenda neregistrovanych Iééivych pfipravkUl - prijato, zaevidovano, zpracovano - 809 oznameni

Q



PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTViI
A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 3. CTVRTLETI 2009

Provedené kontroly

Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
Lékarny Pocet | Z toho 1 2 2 Pozastaveni | Pozastaveni | Navrhy na
na pripravy provozu pokuty
podnét
212 18 124 | 68 | 20 o (0] 0]
Odd. nuklearni mediciny Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pripravy RF
podnét
6 o] 1 3 2 0 0
Prodejci vyhrazenych léciv Pocet | Z toho 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na ¢innosti PVL
podnét
*5 2 2 0 2 (0] 0
Autovakciny Pocet | Ztoho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pfipravy AV
podnét
1 o 0 0 1 (0] 0
Zdravotnicka zarizeni Pocet | Z toho 1 2 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pouzivani LP
podnét
65 o 50 | 14 1 0 0
ZP u poskytovateld Pocet | Ztoho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
na zakona
podnét
22 0 14 | 5 3 3 0
* 1x nehodnoceno
Provedené kontroly distributor(
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatreni
Celkem |Ztohona| Uvodni |Nasledné| Zména 1 2 3 Poruseni Navrhy na
podnét zakona pokuty
55 0 19 29 7 46 8 1 24 2

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributori

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni distribuce 10 18
Zadost o zménu povoleni distribuce 15 17
Z&dost o zruseni povoleni distribuce 2 2

1

Q




PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU

VE 3. CTVRTLETI 2009

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

, o N . zmeéna + 20 2 .. | poruSeni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zména nasledna splhuje | nesplnuje X kritické sakona | noceno
Vyrobci
[éCivych 1 7 1 2 0 11 0 X 0 0 0
pripravki
Vyrobci
léCivych 0 1 0 0 1 2 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni | 3 0o | o 0 3 0 X 0 0 0
laboratore
KB 0 3 0 0 0 3 0 0 0 0 0

. o N = zména + . | uspoko- |neuspo-|, ..., .| poruseni | nehod-

uvodni | nasledna | cilena | zméena nasledna dobré jive Kojivé kritické Zakona | noceno
ZTS 1 11 0 0 0 12 0 0 0 0 0
EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4
DL 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
0oz 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3

KB - krevni banka, EK - etické komise, TZ - tkanové zarizeni, DL - diagnosticka laboratof, OZ - odbérové zafizeni

Druh naslednych opatieni

SLP inspekce Pocet kontrol

Splnuje

Nerozhodnuto

Nesplnuje

2

2

0

0

Druh naslednych opatieni

SKP inspekce Pocet kontrol

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

3

3

0

0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcu

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pripravk( 2 2
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 1

Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pripravk( 14 9
Z&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o zménu povoleni vyroby - ZTS 7 8
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravkd 0 0
Z&dost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Z&dost o povoleni tkafového zafizeni 1 1 (Zastaveni SR)
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0

D)




Zavady v jakosti l1éCiv

Zavady jakosti 16&iv p::lij:;fy Z?Q:éi?° Vyfeseno | V fedeni ne:::ﬁtpfgt’::?my
62 62 55 15 0
Vydané certifikaty, registracni agenda
Druh certifikatu Prijato zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro 1éCivou latku 4 4
Certifikat pro |&Civy pripravek 66 66
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek 2 2
Certifikace EU/MRA 2 2
Evidencni &islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni spinéni SVP v ramci registracni agendy 490 490
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci 0 14

a vlozené do EudraGMP databaze
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PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI ROKU 2009

Ve tietim ctvrtleti roku 2009 bylo provedeno 23 kontrol pii kterych bylo kontrolovano 253 zdravotnickych
prostiedkl (déle jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly

byly pfedevsim zaméreny na plnéni pozadavka zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon®).

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 121 pfistrojd, z toho bez zavad
bylo 93 pristroju a 28 pfistrojli se 42 zavadami (4 drobné zavady a 38 vyznamnych zavad). U 13 ZP zafazenych dle
miry rizika pro uzivatele do klasifikacni tfidy Ilb byly zjiStény zavady. U vS8ech 121 pfistroji byly kontrolovany dokumenty
o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Dale bylo kontrolovano 132 ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999, z nich bylo 103 ZP se zvySenym
rizikem pro uzivatele zafazenych do klasifikacni tfidy llb.

U 88 pristroju nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 44 pfristrojd bylo nalezeno celkem 104 zavad (78 vyznamnych
zavad a 26 kritickych zavad).

Byla provedena kontrola 76 stanovenych méridel, z nichZ bylo 70 tonometr (11 nebylo ovéfenych), 1 tympanometr
a 5 oénich bezkontaktnich tonometr(, z nichZz nebyl 1 ovéren.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly FELIS Planované | Na podnét Drobné Vyznamné Kritické
celkem
/P u pos,kytovvatelu 23 29 0 4 116 26
zdravotni péce

V oblasti Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatreni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 15 neZadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni
péce, z toho 4 nezadouci pfihody byly hlaSeny v ramci klinické zkousky ZP. Pfijato bylo 235 hlaSeni o napravnych
nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcl, pfipadné
distributort. Z celkového poctu pfijatych hlaSeni mélo 97 hlaseni informativni charakter, dot¢ené zdravotnické
prostredky nebyly distribuovany na Cesky trh.

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedklt vé. klinickych zkousek bylo u 8 ZP
zkontrolovano provadéni klinického hodnoceni a u 2 ZP byla provedena kontrola provadéni klinické zkousky.

Tabulka 2: Kontroly ZP v ramci klinického hodnoceni vé. klinické zkousky

Hodnoceni zavad

Kontroly A Sl Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

KH ZP a,KZ, VZP u poskytovatelu 7 7 1 0 1

zdravotni péce

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkousky

Q




Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici fijnu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord IéSivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 10. 2009 do 31. 10. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

A~ W

0 N O O

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobcilécivych pFipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pripravk(
ze tretich zemi (1).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym

organizacim (TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innostitkanového zafizeni (TZ), odb&rového zafizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive

nebyly distributory I&Civ.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsiici distribuci Ié&ivych pFipravk( v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjSich predpisl).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovéa Cisla vyrobcU, resp. distributort léCivych pripravk.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce léCivych pripravkl (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lédivych pripravkl provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distribu-
tora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pri-
pravovat 1é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziprodukt vyrobenych z krve a je-
jich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i 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: lucie.vaclavickova@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 lé¢ivych ptipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Nemocnice Jihlava, p. 0. | Jihlava Vrchlického 59 567 157 111 | 567 301 212 sekretariat@nemiji.cz 17

o


mailto:lucie.vaclavickova%40sukl.cz?subject=
mailto:vratislav.krupka%40sukl.cz?subject=
mailto:sekretariat%40nemji.cz?subject=

4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
DEVETSIL JST, s.r.0. Plzef Fraznoo%/zzs“é 377 242 144 | 377 240 788 |  devetsil@devetsilcz | LP
GLIM Care, s.r.o. Choustnik Choustnik 12 602 175 539 - petra.peroutkova@glim.cz | LP
Energetik 2 s.r.o. Lanskroun J.M. Markt 57 602 495 121 - formanekp@centrum.cz | LP
PDZ, s.r.o. Mimon PraZzska 422 487 864 194 | 487 864 194 info@pdzsro.com LP
Eggmi]lgbaneékové Konice Vapenice 409 602 508 447 - lekarna.karlov@volny.cz | LP
PharmTop s.r.o. Praha 2 | Londynska 596/28 | 222 524 600 | 222 524 603 | milan.lexa@pharmtop.cz | LP
5. ZruSeni povoleni vyroby
Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
B h

orsodChem Ostrava | Chemicka 1/2039 | 569 641 111 | 596 626 258 posta@bc-mchz.cz LL
MCHZ, s.r.o.
Polypeptide Praha Radiova 1 067 008 404 | 267 008 338 § LL
Laboratoriem spol. s r.o.
6. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
7. Subjekty provadéjici distribuci Ié€ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
EUMEDICASA. | Brussels | Avenue Winston Churchill | +32 64 520540 | +32 64 311566 | |/CUStomersenvice@ |

eumedica.com

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

Nenastalo.

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

Seznam lécéivych pfipravkul, u nichz skongéi platnost rozhodnuti o registraci
v lednu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v lednu 2010 a
u nichz nebylo v souladu se zdkonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 10. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravkd fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu ledna 2010 k ukonéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim cisle
V&stniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od Unora 2010 oznagovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
57548 AMPHOTERICIN B SQUIBB INJ PLV SOL 1X50MG 15/255/69-S/C BMS CZ
76418 CROMOBENE NOSN| SPRAY NAS SPR SOL 1X15ML 69/013/95-C RAT D
76508 CROMOBENE NOSN| SPRAY NAS SPR SOL 2X15ML 69/013/95-C RAT D
53331 NETTACIN OCNi KAPKY OPH GTT SOL 1X5ML 0.3% 64/763/99-C SIF |
54476 OFTAN TIMOLOL 0,25% OPH GTT SOL 1X5ML 64/826/99-C SOY SF
54494  OFTAN TIMOLOL 0,25% OPH GTT SOL 3X5ML 64/826/99-C SOY SF
12454  PHARMATEX VAGINALNI TAMPONY  VAG TMP MED 2X60MG 17/887/99-C lIL F

o


mailto:devetsil%40devetsil.cz?subject=
mailto:petra.peroutkova%40glim.cz?subject=
mailto:formanekp%40centrum.cz?subject=
mailto:info%40pdzsro.com?subject=
mailto:lekarna.karlov%40volny.cz?subject=
mailto:milan.lexa%40pharmtop.cz?subject=
mailto:posta%40bc-mchz.cz?subject=
mailto:LillyCustomerService%40eumedica.com?subject=
mailto:LillyCustomerService%40eumedica.com?subject=

Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skongila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 7/2009 byl zveFejnén seznam pfipravkd,
u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podéana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pripravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 9. 2009 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 10. 2009 ozna&eny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nada-
le jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
69474 CECLOR RETARD 375 MG POR TBL PRO 10X375MG 15/1021/94-A/C ELR CZ
69475 CECLOR RETARD 750 MG POR TBL PRO 10X750MG 15/1021/94-B/C ELR CZ
54161 DALCIPRAN 25 MG CPS 14X25MG 30/605/99-C PFB F
54162 DALCIPRAN 25 MG CPS 28X25MG 30/605/99-C PFB F
54163 DALCIPRAN 25 MG CPS 56X25MG 30/605/99-C PFB F
54164 DALCIPRAN 25 MG CPS 112X25MG 30/605/99-C PFB F
54165 DALCIPRAN 50 MG CPS 14X50MG 30/606/99-C PFB F
54166 DALCIPRAN 50 MG CPS 28X50MG 30/606/99-C PFB F
54167 DALCIPRAN 50 MG CPS 56X50MG 30/606/99-C PFB F
54168 DALCIPRAN 50 MG CPS 112X50MG 30/606/99-C PFB F
59689 DICETEL POR TBL FLM 20X50MG 73/191/84-C SVP F
15515 RESCULA OPH GTT SOL 1X5ML/6MG 64/642/99-C NAI CZ
59390 VEPESID INF CNC SOL 1X5ML/100MG 44/193/84-C BMS CZ
86709 VEPESID INF CNC SOL 10X5ML/100MG 44/193/84-C BMS CZ
86710 VEPESID 100 MG POR CPS MOL 10X100MG 44/192/84-B/C BMS CZ
97401 VEPESID 50 MG POR CPS MOL 20X50MG 44/192/84-A/C BMS CZ
Homeopatika

Kod nazev lékova forma reg.cislo drzitel zemé
78664 LAMIOFLUR POR GTT SOL 1X30ML 93/670/99-C HEE D
78665 LAMIOFLUR POR GTT SOL 1X100ML 93/670/99-C HEE D
Seznam lécéivych pripravkl, u nichZ mlize Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 10. 2009

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC
0068649 HOTEMIN SUKLS79679/2009 44,80
0017177  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0097402  SORBIFER DURULES SUKLS79679/2009 80,11
0031245 HOTEMIN 10 MG SUKLS79679/2009 19,02
0084717  HOTEMIN 20 MG SUKLS79679/2009 38,04
0011185  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0017178  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0011184  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0011188  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0017181  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0015244  SANDOSTATIN 0,05 MG/ML SUKLS77982/2009 838,14

0



0015245  SANDOSTATIN 0,1 MG/ML SUKLS77982/2009 1676,27
0015247  SANDOSTATIN 0,2 MG/ML SUKLS77982/2009 3352,34
0015246  SANDOSTATIN 0,5 MG/ML SUKLS77982/2009 8132,77
0091291 SUMETROLIM SUKLS79679/2009 56,44
0054248  SUSPENSIO VISNEV.+PICE LIQ.HBF 1X100GM SUKLS95846/2009 59,00
0112785  GENTAMICIN B.BRAUN SUKLS105779/2009 209,20
0112786  GENTAMICIN B.BRAUN SUKLS105779/2009 359,60
0015877  BRAUNOL SUKLS105779/2009 252,10
0015878  BRAUNOL SUKLS105779/2009 112,60
0015879  BRAUNOL SUKLS105779/2009 129,90
0015880 BRAUNOL SUKLS105779/2009 169,50
0015885 BRAUNOL SUKLS105779/2009 53,00
0027627  SIMULECT 20 MG SUKLS103145/2009 37410,87
0025447 XOLAIR 150 MG SUKLS103145/2009 14503,27
0011453  OLICLINOMEL N8-800 - MC SUKLS117431/2009 4069,00
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1874,4
0019272  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1305,75
0019278  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1088,08
0019289  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 691,91
0019266  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1440,9
0019271 DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1149,28
0019274  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1305,75
0019268 DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1440,9
0019291  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 691,91
0019273  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1149,28
0019280  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1088,08
0019276  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 1305,75
0019293  DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118484/2009 691,91
0056064  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1678,84
0011484  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1786,18
0031667  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% SUKLS118482/2009 1500,6
0031724  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1225,48
0031732  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1427,88
0031716 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1500,6
0031699  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1605,35
0031627  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1225,48
0031619  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1500,6
0031602  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1605,35
0031635 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1427,88
0019224  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1440,87
0019230  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1305,77
0019229  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1149,28
0019247  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 691,91
0019236  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1088,08
0019226  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1440,87
0019232  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1305,77
0019231  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1149,28
0019249  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 691,91
0019238  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1088,08
0019234  DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6MG/ML SUKLS118479/2009 1305,77
0084449  LUMINAL SUKL119002/2009 82,62
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0031984  CLINIMIX N14G30E SUKL117443/2009 3715
0031985  CLINIMIX N14G30E SUKL117443/2009 3850
0098169 BUSCOPAN SUKLS140757/2009 78,89
0124848 ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 2489,61
0124851  ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 492313
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4615,99
0027953 LANTUS 100 JEDNOTEK/ML SUKLS18471/2009 1400,00
0126921  GYNOVEL 1MG/0,5 MG TABLETY SUKLS19920/2008 200,00
0126923  GYNOVEL 1 MG/0,5 MG TABLETY SUKLS19921/2008 600,00
0000464  FOLIVIRIN SUKLS29767/2009 218,00
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71226,06
0028151 LEVEMIR 100 U/ML (FLEXPEN) SUKLS57648/2009 1420,94
0134026  AROPILO 1 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 290,00
0134035 AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 400,00
0134037  AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 1700,00
0134044  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 810,00
0134046  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 3400,00
0133518  ROPINIROL TEVA 0,5 MG SUKLS49186/2009 150,00
0133528 ROPINIROL TEVA 1 MG SUKLS49186/2009 250,00
0133536  ROPINIROL TEVA 2 MG SUKLS49186/2009 450,00
0133540 ROPINIROL TEVA 2 MG SUKLS49186/2009 1750,00
0133545 ROPINIROL TEVA 5 MG SUKLS49186/2009 1100,00
0133548 ROPINIROL TEVA 5 MG SUKLS49186/2009 4200,00
0138494  EVERTAS 1,56 MG SUKLS74152/2009 860,37
0138495 EVERTAS 3 MG SUKLS74152/2009 903,96
0138496  EVERTAS 4,5 MG SUKLS74152/2009 929,48
0138497 EVERTAS 6 MG SUKLS74152/2009 946,15
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3425,87
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0124361 BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2.182,73
0124362  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 4.365,45
0124363  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 6.548,18
0124364  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 8.579,91
0124365  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 17.159,82
0124366  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25.739,73
0119689  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2.182,73
0119690  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 4.365,45
0119691 BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 6.548,18
0119692  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 8.579,91
0119693  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 17,159,82
0119694  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25.739,73
0128125  BINABIC 150 MG SUKLS31670/2009 5.800
0128123  BINABIC 50 MG SUKLS31669/2009 2100
0128684 THYMOGLOBULINE SUKLS44595/2009 4346,67
0119151 GEMCITABINE POLPHARMA 200 MG SUKLS52432/2009 744,00
0119152  GEMCITABINE POLPHARMA 1 G SUKLS52432/2009 3.927,30
0130137  IRINOTECAN MYLAN 20 MG/ML SUKLS53656/2009 987,86
0130141 IRINOTECAN MYLAN 20 MG/ML SUKLS53656/2009 2544,37
0141279  GEMCIRENA 38MG/ML SUKLS73841/2009 766,28
0141280  GEMCIRENA 38MG/ML SUKLS73841/2009 3930,00
0059622  AJATIN PROFAR.TINKT. TCT 1X25 ML SUKLS7007/2009 46,89
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0059623  AJATIN PROFAR.TINKT. 1X50 ML SUKLS7007/2009 93,78
0127546  AMESOS SUKLS54662/2009 216,68
0140433  ZELVARTANCOMBO 80/12,5 MG SUKLS80546/2009 258
0140435  ZELVARTANCOMBO 80/12,5 MG SUKLS80546,/2009 516
0140436  ZELVARTANCOMBO 80/12,5 MG SUKLS80546/2009 903
0140454  ZELVARTANCOMBO 160/12,5 MG SUKLS80546/2009 509,04
0140456  ZELVARTANCOMBO 160/12,5 MG SUKLS80546/2009 1018,08
0140457  ZELVARTANCOMBO 160/12,5 MG SUKLS80546,/2009 1781,64
0140475  ZELVARTANCOMBO 160/25 MG SUKLS80546/2009 516
0140477  ZELVARTANCOMBO 160/25 MG SUKLS80546,/2009 1032
0140478  ZELVARTANCOMBO 160/25 MG SUKLS80546,/2009 1806
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
0134627 OMEPRAZOL - RATIOPHARM SUKLS28774/2009 1600,00
0122538  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 21222,00
0122539  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNIi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 9432,00
0122540  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 2358,00
0109809  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 424440
0109807  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNIi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 471,60
0109808  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 1886,40
0136004  TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNI KAPKY,

ROZTOK, JEDNODAVKOVY OBAL SUKLS48782/2009 649,32
0136003  TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY,

ROZTOK, JEDNODAVKOVY OBAL SUKLS48782/2009 1947,90
0029750 MACUGEN 0,3 MG SUKLS27523/2008 16541,70
0129847  LATANOPROST-RATIOPHARM 50MCG/ML SUKLS62620/2009 563,68
0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 315,45
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 630,90
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 2253,21
0135873  ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 44587
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 891,74
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12620,5
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033418  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033419  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17639,52
0107741  PROVIRON-25 SUKLS122450/2008 208,28
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0130201  EPIRUBICIN TEVA SUKLS59435/2009 1 800,00
0130199  EPIRUBICIN TEVA SUKLS59435/2009 350,00
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 27. 8. 2009 DO 23. 9. 2009

MINOPHYLLINUM RETARD LEK 14/026/86-S/C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
POR TBL RET 20X350MG BLI kéd SUKL: 0091741
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).

BISOPROLOL 1,25 mg 1 A PHARMA 41/310/09-C

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 7X1.25MG BLI kod SUKL: 0137634
POR TBL FLM 10X1.25MG BLI k6d SUKL: 0137635
POR TBL FLM 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137636
POR TBL FLM 28X1.25MG BLI kod SUKL: 0137637
POR TBL FLM 30X1.25MG BLI kdd SUKL: 0137638
POR TBL FLM 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137639
POR TBL FLM 60X1.25MG BLI kod SUKL: 0137640
POR TBL FLM 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137641
POR TBL FLM 200X1.25MG BLI kod SUKL: 0137642
POR TBL FLM 300X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137643
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).

BISOPROLOL 10 mg 1 A PHARMA 41/313/09-C

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0137664
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137665
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0137666
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0137667
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0137668
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0137669
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0137670
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0137671
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0137672
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137673
POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0137674
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).
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BISOPROLOL 2,5 mg 1 A PHARMA 41/311/09-C

D: 1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B: POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0137644
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137645
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0137646
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0137647
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0137648
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0137649
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0137650
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137651
POR TBL FLM 300X2.5MG BLI kod SUKL: 0137652

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).
BISOPROLOL 5 mg 1 A PHARMA 41/312/09-C
D: 1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0137653

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137654
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0137655
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137656
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137657
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137658
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137659
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0137660
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137661
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137662
POR TBL FLM 300X5MG BLI kod SUKL: 0137663

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).
B-KOMPLEX FORTE ZENTIVA 86/662/69-B/C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL OBD 20 BLI kéd SUKL: 0040149
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30. 9. 2009.
B-KOMPLEX ZENTIVA 86/662/69-A/C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 30 BLI kéd SUKL: 0040150

POR TBL OBD 300=10X30 BLI kod SUKL: 0040151
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30. 9. 2009.
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BYOL 1,25 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137675

POR TBL FLM 10X1.25MG BLI kod SUKL: 0137676
POR TBL FLM 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137677
POR TBL FLM 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137678
POR TBL FLM 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137679
POR TBL FLM 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137680
POR TBL FLM 60X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137681
POR TBL FLM 100X1.25MG BLI kod SUKL: 0137682
POR TBL FLM 200X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137683
POR TBL FLM 300X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137684

41/280/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).

BYOL 10 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0137705
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137706
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0137707
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0137708
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0137709
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0137710
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0137711
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0137712
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137713
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137714
POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0137715

41/283/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).

BYOL 2,5 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0137685
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137686
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0137687
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0137688
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0137689
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0137690
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0137691

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137692
POR TBL FLM 300X2.5MG BLI kod SUKL: 0137693

41/281/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).
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BYOL 1,25 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137675

POR TBL FLM 10X1.25MG BLI kod SUKL: 0137676
POR TBL FLM 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137677
POR TBL FLM 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137678
POR TBL FLM 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137679
POR TBL FLM 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137680
POR TBL FLM 60X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137681
POR TBL FLM 100X1.25MG BLI kod SUKL: 0137682
POR TBL FLM 200X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137683
POR TBL FLM 300X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137684

41/280/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).

BYOL 10 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0137705
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137706
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0137707
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0137708
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0137709
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0137710
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0137711
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0137712
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137713
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137714
POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0137715

41/283/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).

BYOL 2,5 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0137685
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137686
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0137687
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0137688
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0137689
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0137690
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0137691

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137692
POR TBL FLM 300X2.5MG BLI kod SUKL: 0137693

41/281/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).
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BYOL 5 mg 41/282/09-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kdd SUKL: 0137694
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0137695
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137696
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0137697
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0137698
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0137699
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0137700
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0137701
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137702
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0137703
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0137704

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2009).
CLOMHEXAL 50 54/206/97-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 10X50MG BLI kod SUKL: 0042450

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 10. 2009).
ENALAPRIL LACHEMA 10 58/266/92-C
ENALAPRIL LACHEMA 20 58/266/92-C
ENALAPRIL LACHEMA 5 58/266/92-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0055637

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0055638
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0055639
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0059916
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0059917
POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0059918
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0085927
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0085928
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0092576

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 10. 2009).
ESTRADERM TTS 100 56/230/89-C/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 6X8MG MDC kod SUKL: 0015590

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 10. 2009.

ESTRADERM TTS 25 56/230/89-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 6X2MG MDC kod SUKL: 0015588

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 10. 2009.
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ESTRADERM TTS 50 56/230/89-B/C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 6X4MG MDC kéd SUKL: 0015589

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 10. 2009.

MIGEA RAPID 33/085/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 10X200MG BLI kod SUKL: 0002152

POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0002153
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0002154

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 10. 2009).
MOLSIHEXAL 2 mg 83/370/96-A/C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0049551

POR TBL NOB 100X2MG BLI kod SUKL: 0049553
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0049557

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 10. 2009).
MOLSIHEXAL 4 mg 83/370/96-B/C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0049552

POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0049554
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0049558

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 10. 2009).
PRIMOTREN 42/010/87-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0091281
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).
SEQUIDOT 56/015/07-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM EMP TDR 8(4+4) MDC kod SUKL: 0019161

DRM EMP TDR 24(12+12) MDC kéd SUKL: 0019162
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 10. 2009.
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TOPIRAMAT SANDOZ 200 mg 21/404/06-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 5X200MG BLI kéd SUKL: 0101987
POR TBL FLM 6X200MG BLI kdd SUKL: 0101988
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0101989
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0101992
POR TBL FLM 20X200MG TBC kod SUKL: 0101993
POR TBL FLM 200X200MG TBC kod SUKL: 0101995
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0101999
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0102000
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0104313

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 10. 2009).
VITAMIN E 100 WALMARK 86/514/05-C
D: WALMARK, AS., TRINEC, Ceska republika

B: POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0097149

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31. 10. 2009.

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009
Prehled nové registrovanych p¥ipravk(l zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
v roce 2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 10. 2009 do 31. 10. 2009

APO-GO

V: ASHTON PHARMACEUTICALS LTD., ASHTON UNDER LYNE, Velka Britanie
MEDEVALE PHARMASERVICES LIMITED, VALE OF BARDSLEY, Velka Britanie

S: Apomorphini hydrochloridum 20mg/2ml

CODE: 10376 inj sol 5x2ml

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BCO07

Datum: 01. 10. 2009

Pocet baleni: 1500

Ugel: Lécba pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni G¢inné perorélni podavani
levodopy a peroralnich dopaminergnich agonist( a u kterych nejsou splnéna vstupni kritéria
do programu hluboké mozkové stimulace.

Pracovisté: 1. neurologicka klinika LF MU FN U sv. Anny v Brné.
Distributor pripravkl: Wiphatex, s.r.o., Pod kastany 3/5, 160 00 Praha 6.

Plati do: 30. 09. 2011

APO-GO

V: ASHTON PHARMACEUTICALS LTD., ASHTON UNDER LYNE, Velka Britanie
MEDEVALE PHARMASERVICES LIMITED, VALE OF BARDSLEY, Velkéa Britanie

S: Apomorphini hydrochloridum 50mg/5ml

CODE: 10388 inj sol 5x5mll

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BCO7

Datum: 01.10. 2009

Pocet baleni: 1500

Ucel: Lécba pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, u kterych jiz neni uc¢inné peroralni podavani
levodopy a peroralnich dopaminergnich agonist( a u kterych nejsou spinéna vstupni kritéria
do programu hluboké mozkové stimulace.

Pracovisté: 1. neurologicka klinika LF MU FN U sv. Anny v Brné.
Distributor pfipravk(: Wiphatex, s.r.o., Pod kastany 3/5, 160 00 Praha 6.

Plati do: 30. 09. 2011
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NTC CHONDGRAFT 1000

Datum:
Pocdet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Plati do:

Fakultni nemocnice Brno, Tkanova barika, Brno, Ceska republika
Chondrocytum gs/1c2

154706 iat imp 1 jednotka exp:h

Varia

MO9A

19. 10. 2009

40

Lécba defektl chrupavky (mikrofaktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl pacientl ve véku 10-60 let.

Fakultni nemocnice Brno, Ortopedicka klinika, Jihlavska 20, 62500 Brno, (MUDr. Petr Valis);
Fakultni nemocnice v Motole, Ortopedicka klinika, V Uvalu 84, 15006 Praha 5

(Doc. MUDr. Milan Handl).

Distributor pripravkl: Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno.
31.12. 2010

NTC CHONDGRAFT 2000

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:

Pracovisté:

Plati do:

Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Brno, Ceska republika
Chondrocytum qgs/2c2

154707 iat imp 1 jednotka exp:h

Varia

MO9A

19. 10. 2009

40

Lécba defektl chrupavky (mikrofaktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl pacientt ve véku 10-60 let.

Fakultni nemocnice Brno, Ortopedicka klinika, Jihlavska 20, 62500 Brno, (MUDr. Petr Valis);
Fakultni nemocnice v Motole, Ortopedicka klinika, V Uvalu 84, 15006 Praha 5

(Doc. MUDr. Milan Handl).

Distributor pfipravkd: Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno.
31.12. 2010

TETANOL PUR

Datum:
Pocet baleni:
Ucel:

Pracovisté:

Plati do:

Novartis Vaccines and Diagnostic GmbH & Co. KG, Marburg, Némecko
Vaccinum tetani adsorbatum 40ut/0.5ml

154704 inj sus 10x0.5ml

Immunopraeparata

JO7AMO1

15.10. 2009

85000 (celkové mnozstvi 10x0.5ml a 20x0.5ml)

a) aktivni imunizace kojencl od 2 mésicl véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu

b) pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organt ochrany vefejného zdravi
provadgjici ockovani.

Distributor pfipravk(: PHARMOS a.s., se sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice.

31.12. 2010
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TETANOL PUR

V: Novartis Vaccines and Diagnostic GmbH & Co. KG, Marburg, Némecko
S: Vaccinum tetani adsorbatum 40ut/0.5ml
CODE: 154705 inj sus 20x0.5ml
IS: Immunopraeparata
ATC: JO7AMO1
Datum: 15.10. 2009
Pocet baleni: 85000 (celkové mnozstvi 10x0.5ml a 20x0.5ml)
Ucel: a) aktivni imunizace kojenct od 2 mésicl véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) polrazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organl ochrany vefejného zdravi

provadejici ockovani.
Distributor pfipravk(: PHARMOS a.s., se sidlem TéSinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice.
Plati do: 31.12. 2010
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