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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich Iéciv - duben 2010

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lIécivé pripravky, lIéCivé a pomocné latky

5x8 ml/75 mg

s.r.o., Pardubice, CR

acetylcystein,

zarizeni.

. : . Vyrobce nebo Opatreni
. Nazev a Iékova . & .
Koéd drzitel Sarze/ . drzitele ..
. forma/ ; . Duvod , Trida
pripr. - rozhodnuti C. atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Symbicort AstraZeneca UK Provéient mosné Stazeni z GUrovné
10538 | Turbuhaler 200/6, |Ltd., Macclesfield, MA3124 Savady v iakosti zdravotnickych
inh plv, 120 davek | Velka Britanie yvi ' zaFizen.
ANTITHROMBIN VNB1J007
93173 |l IMMUNO, inj identif. kod Stazeni z Urovné Il
pso Igf, 1x500 UT obalu: AF zdravotnickych
FACTOR VI zatizeni.
BAXTER 600 IU, VNP4J002 Stazeni z Grovng
90099 inj pso Iqf, 600 identif. kod | prekrogent limitu zdravotnickych I
UT+sol. obalu: AV | specifikace zafizeni.
IMMUNATE STIM | Baxter AG, VNC3J002 it::!'zei\’c?”ﬁ;’;dy f;f;\‘f;'nzicukr,og’;e
89027 |PLUS 250, inj pso |Viden, Rakousko | identif. kod || IS , ravothicry I
je soucasti baleni zafizeni.
Igf, 1x250 UT obalu: AR e . . "
(zvySena hodnota pH a | Stazeni z urovné
IMMUNATE STIM VNC3J022 zvySeny obsah hliniku). | zdravotnickych
89028 |PLUS 500, inj pso identif. kod zafizeni. Il
IMMUNATE STIM VNC3J044 zdravotnickych
89029 |PLUS 1000, inj identif. kod zarizeni. Il
pso Igf, 1x1 KU obalu: AE
Nevyhovuijici vysledky
testd disoluce (mé byt
APO-TOPIRAMAT Apotex Europe BY po 30 min 75 %, StaZeni z Urovné
28233 200 mg, por tbl P . P ‘ HY9335 |nalezeno 5 %) zdravotnickych Il
Leden, Nizozemsko fwe s o
flm, 100x200 mg a obsahu leCivé latky | zafizeni.
(mé byt 95 %105 %,
nalezeno 92 %).
. . . Nalez jedné lahviCky se |Stazeni z Urovné
gag31 |/xetine 1.5g,inj | Medochemie Lid, C701U | sklendnym Glomkem | zdravotnickych I
plv sol, 10x1,5 g Limassol, Kypr . .
uvnitr. zarizeni.
Vitamin E 100 R Stazeni z urovné
58127 |SVUS, porcps | Yoo Pharmaas, | gqqqy | Prunik napine tobolek 1 4 i I
Hradec Kralove, CR do prostoru blistru. v
mol, 30x100 mg zafizeni.
. . Snizeny obsah Stazeni z Urovné
103409 Veral 75, inj sol, Herbacos Recordal 1006887 |pomocneé latky zdravotnickych [
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7NBBPO1AO1
7NBBP01B01
7NBBP01CO1 .
Nesoulad mezi
. . 7NBBP01DO01 |, o , . "
Disophrol Shering-Plough informacemi v Ceském | Stazeni z Urovné
8NBBP01A03 . L,
46489 |repetabs, por tbl Europe, 8NBBPO1B01 a slovenském jazyce zdravotnickych 1]
ret 8 Brusel, Belgie (na vnéjsSim obale a zarizeni.
BNBBPOTCO1 fibalové informaci)
8NBBPO1DO1 | ¥ PrPAIOVe Informact).
8NBBP02A01
8NBBP02B01
Solu—l\/le.drol 62,5 R0O0219 Stazeni z urgvne
9710 |mg/ml, inj pso Iqf, zdravotnickych
R05168 v
125 mg/2 ml zafizeni.
P09311
P10777
Pfizer s.r.o., R00218 |Zkraceni doby
Solu-Medrol 40 Praha, CR R02031 |pouZitelnosti. Stazeni z Grovné
9709 |mg/ml, inj pso Igf, R04355 zdravotnickych
40 mg/1 ml R05732 zarizeni.
R07240
R09528
R08584
Nevyhovuijici
Acidi salicylici ¢.5.:01180509 VZhle.d a obgah , Stazeni z Urovné
Tamda a.s., . kyseliny salicylové .
unguentum 50 %, Olomouc. CR S.a..354 (herovnomarna zdravotnickych Il
500 ga 1000 g ’ /0509/536 v zafizeni.
koncentrace lécCivé
latky v pfipravku).
L ¢.5.:01160709 Stazeni z Urovné
Zinci oxidi pasta | Tamda a.s., . - ..
mollis. 500 Olomouc. R S.a.522/ | Nevyhovuijici vzhled. zdravotnickych [
R : 0709/536 zafizen.
Sirupus Simplex, DrKulich Pharma, C;S':160409 Nevyhovuijici vzhled .
650 S.r.0., §.a..0133/ b , Uvolnéni. [
9 Hradec Kralové, CR | 0409/538 | (Zabarveni).
3A902087
vax 3A902097
Anacid, por sus, . 3A902098 -
93582 30x5 M Errwirmgcgygcgls 3A906059 Uvolnéni.
0., Lpava, 3A906062
3A906064
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovani sarZi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zzivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohrozeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpGsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd

D)

(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.




OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Ketoprofen pro lokalni pouziti a fotosenzitivni reakce - pfipomenuti rizika

Lécivé pripravky s obsahem ketoprofenu k zevnimu uZiti se pouzivaji k lé¢bé bolestivych pourazovych stavi nebo
zanétl pohybového aparatu. Pfipravky jsou uréeny pouze na neporusenou k{zi.

PFi vystaveni mista aplikace UV zarfeni (pfimé slunec¢ni zafeni nebo zareni solaria) mize dojit k zarudnuti, svédéni,
nanesen, a mlze tak byt postizena i velka ¢ast télesného povrchu. Takovéto kozni reakce jsou Casto obtizné
[éCitelné a mohou byt i pfiCinou hospitalizace.

Nepfijemnym a nékdy i velice zavaznym nezadoucim udinkiim Ize predejit spravnym pouzivanim lokéalnich Iécivych
pripravkd s obsahem ketoprofenu.

Pacienti by méli byt o mozném riziku fotosenzitivity informovani v 1ékarné a vzdy pred pouzitim pfipravku peclivé
precist pfibalovou informaci.

Mozné fotosenzitivité Ize zabranit umytim rukou po aplikaci a ochranou mista aplikace pred slunecnim ozarenim
¢i solariem po celou dobu lé¢by a dalsi 2 tydny po jejim skonceni.

Misto aplikace je tfeba chranit pred slunecnim zarenim napf. odévem s dlouhymi rukavy. Pfipravky s obsahem
ketoprofenu vSak nesmi byt aplikovany v okluzi, tzn. kryté neprodySnym obvazem.

V pfipadé rozvoje jakékoli koZzni reakce je nutné okamzité ukoncit aplikaci pfipravku na postizené misto a o pfipadném
dalsim pouziti se poradit s I[ékarem.

V CR jsou v souc¢asné dobé registrovany a obchodovany tyto pripravky k zevnimu uZiti obsahuijici ketoprofen: FASTUM
gel, KETONAL krem, PROFENID gel, PRONTOFLEX kozni sprej a PRONTOKET spray. VSechny uvedené pfipravky
jsou dostupné v lékarnach bez lékarského predpisu. Je proto ddlezité, aby informace o tom, jak predejit fototoxickym
reakcim, byla poskytnuta v lékarné.

2. Doéasné opatieni SUKL tykajici se Ié¢ivych pfipravkd Mastu S a Mastu S Forte

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, na zakladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist sdéluje, Ze na zakladé posouzeni dostupnych
dat bylo Vyborem pro humanni léCivé pripravky Evropské Iékové agentury rozhodnuto, ze 1€Civé pripravky s obsahem
bufexamaku maji nepfiznivy pomér prinosl a rizik. Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv zahdjil dne 28.4.2010 spravni
fizeni o vydani do¢asného opatfeni o pozastaveni uvadéni léCivych pripravkd obsahujicich 1éCivou latku bufexamak
do ob&hu v Ceské republice ve smyslu definice ob&hu podle § 5 odst. 9 zakona o lé&ivech. V ramci zahajeného
spravniho fizeni Statni ustav pro kontrolu léciv vydal predbézné rozhodnuti o doCasném opatieni tykajicim se
pozastaveni uvadéni nasledujicich 1é8ivych pfipravkd do obéhu v Ceské republice ve smyslu definice obéhu podle
§ 5 odst. 9 zakona o Iécivech:

e Mastu S, rektalni mast, reg. ¢. 23/034/99-C
e Mastu S Forte, Cipky, reg. ¢. 23/033/99-C

Uvadéni vyse uvedenych 1é8ivych piipravk( do obé&hu v Ceské republice se pozastavilo aZ do doby pfijeti kone&nych
opatfeni na Urovni Evropské unie v souladu se stanoviskem Vyboru pro humanni léCivé pripravky Evropské lékové
agentury.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (snizenda aktivita antihepatitickych A protilatek na konci doby pouZitelnosti) se na
zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje I€Civy pfipravek Beriglobina P 320 mg, inj. sol., 1x2 ml, vice
Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci CSL Behring, S.A. Spanélsko. Tento 1é8ivy pFipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni italského inspektoratu:

e Z divodu zavady v jakosti (nesoulad sekundarniho obalu s registracni dokumentaci) se na zakladé sdéleni
italské regulacni autority stahuji I€Civé pripravky Arixtra, inj. sol.,, 5 mg/0,4 ml, 10x0,4 ml, vice SarZi a Arixtra,
inj. sol., 7,5 mg/0,6 ml, 10x0,6 ml, vice SarZi. DrZitel rozhodnuti o registraci Glazé Group Ltd., Velka Britanie.
Dle informaci SUKL nebyly inkriminované $arze lé&ivého pfipravku dovezeny do CR.

3. Sdéleni portugalského inspektoratu:

e Z divodu zavady v jakosti (baleni obsahovalo silu 2 mg namisto sily 4 mg) se na zakladé sdéleni portugalské
regulacni autority stahuje 1&Civy pripravek Glimeprida Glimial 4 mg tablety, tbl, 60x4 mg, ¢. S. 212079. Drzitel
rozhodnuti o registraci Sociedade J. Neves, Lda, Portugalsko. Tento 1é&ivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni rumunského inspektoratu:
* Rumunska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce Bliss GVS Pharma Limited, Plot 10, Survey no. 38/1,
Dewan Udyog Nagar Aliyali Village, Tal. Palghar Dist Thane, 401404, Indie. Byla zjiSténa neshoda se zasadami
SVP (&l. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi vyrobé &ipkl (nazev produktu neni uveden). Je uvedeno, Ze produkt
nema registraci ani podanou zadost o registraci v EU.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 5. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 IV:.or,mularwoznamem 0 pouziti neregistrovaného lé- Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |Civého pripravku verze 2
UST-15 Postup zc?ravo’trj}ckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . :
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 SFandardom nazvy lékovych forem, zpusobu poda- Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |niaoball
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19
- s o e . Ano * 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standeirdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Ficzlsk,ytovavn,l reklaemmoh vzorku humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 SpraYn| poplatk}/, nahrady vy(ljaju za odbo’rn,e gko- UST.29
= |ny, nahrady za Uukony spojené s poskytovanim in- | Ano * 15. 1. 2010 -
verze 8 , , . verze 7
formaci a nahrady za ostatni Ukony
- 2 akladni brinci Sovan humannich
UST-30 a a’dnl pvr’|n0|py°roz |§0\,/an| ,umanomc Ano | 8/2008 18 2008 UST.30 )
verze 1 |léCivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 | Plikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve |\, 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :
znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 |-/OoKIvleboratori konroly a odber vzorkt | e 50008 | 1.4.2008 | - :
prumyslove vyrabénych IéCivych pripravka v terénu



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-8
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-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 vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11.2009 -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 , S, .

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

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

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

as the RMS

D)



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

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
P Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9. 2009 | REG-73
verze 1
REG-78 |Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani REG-78
‘. L i , Ano * 1.4.2010
verze 2 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem verze 1
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
P 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 Vymgzem zakladnich pojmu a zasady spravné kli- Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
nické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi 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 nezadouelch 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 kli-
%1 nického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

D)



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

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv

Angl.

Nazev verze Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
DIS-8 Zad.os.t o] POYCv)l.er,“/menu v pzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci leCivych pripravk(
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o, . e . ,
pfipravkl vydaneho jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slpzraynou vq|str|bLicn| praxi Ne . 15.1. 2009 DIS-A1 i
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 -
pfipravovat léCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjrdoda\iek distribuovanych humannich léci- ARG . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2
DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1&Civé pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pravky
DIS-15 Sle(v:iovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15.1.2009 | DIS-15 ]
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecrle Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
ProdlouZeni doby pouZzitelnosti Sarze IéCivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci
VYR-26 ngyn}/ pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iéci- Ne 1232008 | VYR26 )
verze 1 |vych latek
VYR-27 Zadvost o] povol<lan| klvyrovbgVl.ecl|vyohwpr|pra\o/ku, ) VYR.27
zmeény povoleni k vyrobe léCivych pripravkl a Ne 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobée
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k Cinnosti VYR-28
. . . ...« | Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o,povovlrenl/zrr:enu v pqvolem Kk vyrobg ) VYR-29
transfuznich pfipravkld a surovin z krve nebo jejich | Ne * 22.1.2010 -
verze 2 N .. verze 1
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 |Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych . VYR-30
- . Ne 1.1. 2010 -
verze 2 |pripravku verze 1
VYR-31 VydaYan| certlfika}u sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
WF.i-32 Pokyn}/ pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnék 16 - verze 1 revize 1
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcn|°ster|l|zace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-{2
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , e ” . i .
hodnocenych IéCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008 | 1.3.2009 - -
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-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/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/doplnek-16-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.

Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
SLP-5 . ,
verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne ** 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 Narqdm program monitorovani shody Ne . 1 11, 2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti I€Civych LEK-5
o, N , e * 1. 10. 2009 -
verze 2 |pripravku pripravenych v lékarnée verze 1
LEK- Zachiazent s [6EvYmi OFf K
9 |zachazenis [ecivymi pripravky 6/2008 1.6.2008 | LEKS9 :
verze 1 |ve zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Pgdmlnkey prf) lflmllcka hodnoceni [&Civych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v Iékarnach
LEK-13 e . fv .. , . LEK-13
verze 2 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 20. 10. 2009 verze 1 -
LEK-14 |Kyslikové konclezr.wtrtato,ry pro poouzm . 6.5. 2009 LEK-14 )
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 | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouZiti, souvisejici ri- | Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
zika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdrav?tmckych [:‘)rolsvtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
ickvch redka véetns s| .
zp-po " Z0ravotnickych prostiedku veetne sledovant Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 :
nezadoucich prihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1. 11. 2004 PZT-16 -
zdravotni péce
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 Pf)vkyn k vyplrlem f'ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |vySe a podminek Uhrady
Pokyn k Inéni f lare 78 i i
CAU-02 0o Yn , vlyp néni formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 7 4 2008 i i
= |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -

Uhrady

o



http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/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
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

Technické dokumentace

Angl. .o
Nazev ng Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 Elvt,aktromucke predepisovani humannich |&Civych Ne 11 2009 ) LEK-A3
= |pfipravku
ERP-002 | /Y9 lecivyeh pripravki na zaklade Ne | 1.1.2009 i LEK-13
elektronického predpisu

9


http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002

Laboratorni kontrola

ZPRAVA O UZAVRENYCH PROJEKTECH ODBORU LABORATORNI KONTROLY

Jednim z Ukold Ustavu je dle § 13 odst. 2 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl namatkovéa kontrola hromadné vyrabénych lédivych pripravk( odebranych z distribu¢niho fetézce. Vzorky
jednotlivych Ié¢ivych pripravkl jsou odebirany inspektory Ustavu zejména u distributor( &Civ, castecné jsou doplnény
od drZitell registracnich rozhodnuti a kontrolovany formou projektl. Navrhy projektd pfipravuje odbor laboratorni
kontroly ve spolupraci s ostatnimi Utvary Ustavu, zejména s registracni sekci, podle standardniho postupu a jsou
schvalovany internim tymem pro jakost 1éCiv, ktery je tvofen zastupci jednotlivych odbornych Utvard Gstavu. Tym pro
jakost také schvaluje zpravy o ukonéeni projektu a hodnoti vysledky rozbor(. Po ukonéeni projektu jsou informovani
drzitelé registracniho rozhodnuti. Tento systém odpovida i systému pouzivanému v evropské siti kontrolnich laboratofi
(GEON = General European OMCL Network). V posledni dobé se vSechny staty EU potykaji s vyskytem padélkd
lé&ivych pripravkl a odbor laboratorni kontroly zareagoval na tento trend. Prvni z fady planovanych projektt je projekt
hodnotici padélky pfipravku Cialis, které byly ziskany ve spolupraci s oddélenim enforcementu a regulace reklamy.
Toto oddéleni spolupracuje pfi zachytu padélki s Policii CR a Celni spravou.

PROJEKT: KONTROLA JAKOSTI GENERICKYCH PRiIPRAVKU

V poslednich letech se vétsina OMCL soustfeduje na posouzeni a potvrzeni jakosti generik. To bylo i cilem projektu
vypracovaného ve spolupraci s registracni sekci Ustavu, kdy byla ovéfovana jakost zejména velkoobjemovych generik.
Vzhledem k vyhodné cené spotifeba generik v celé Evropé narlsta oproti originalnim pripravkim. Je vSak potreba
mit jistotu, Ze pacient dostava lécivo stejnych kvalit. Stale ¢astéji také dochazi ke stiznostem vyrobcl originalnich
pripravkd na jakost odpovidajicich generik. Projekt byl rozdélen na nékolik ¢asti podle Gc¢inné latky daného generika.

a) Pripravky obsahujici ibuprofen
Ovéreni jakosti léCivych pFipravkl s obsahem ucinné latky ibuprofen a srovnani jakosti s originalnim pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku = an;aalyiziovanych Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti
ESLFJ%FTEBNLT:(I)_(I)\A 1 30 x 400 mg ABBOTT GMBH, D
E?)LFJ{FTEBNL?:CI)_?\A 1 30 x 400 mg ABBOTT GMBH, D
E(F){:Fsﬁg SIRUP 1 1 x 100 ml ABBOTT GMBH, D
égg_lTBBULPEFJEN 400 MG 1 100 x 400 mg APOTEX EUROPE, UK
égg-fE:JLPELO,\;EN 400 MG 1 30 x 400 mg APOTEX EUROPE, UK
:E(/)A\I:?'glelgLoM 2 30 x 200 mg ZENTIVA, CZ
::,BC?;S?_EIL?LOM 2 30 x 400 mg ZENTIVA, CZ
Eglé?-glLAfgLoM 1 100 x 400 mg ZENTIVA, CZ
Eg;?gf&% 2 30 x 600 mg ZENTIVA, CZ
:;3?;@(;,;?& 2 1x50g ZENTIVA, CZ

D)



IBALGIN SUS

POR SUS 1 x 100 ml ZENTIVA, CZ

IBU-HEPA

DRM CRM 1x50g ZENTIVA, CZ

DOLGIT 800 20 x 800 m DOLORGIET PHAR-

POR TBL FLM 9 MACEUTICALS, D

DOLGIT GEL 1% 50 DOLORGIET PHAR-

DRM GEL g MACEUTICALS, D

DOLGIT KREM 1 % 100 DOLORGIET PHAR-

DRM CRM 9 MACEUTICALS, D

DOLGIT KREM 1 % 50 DOLORGIET PHAR-

DRM CRM d MACEUTICALS, D

IBUMAX 400 MG

POR TBL FLM 100 x 400 mg VITABALANS QY, SF

IBUMAX 400 MG

POR TBL FLM 30 x 400 mg VITABALANS QY, SF

IBUPROFEN AL 400

TBL OBD 30 x 400 mg ALIUD PHARMA,D

IBUPROFEN AL 400

TBL OBD 100 x 400 mg ALIUD PHARMA,D

IBUPROFEN AL 400

TBL OBD 50 x 400 mg ALIUD PHARMA,D

URGO 5% IBUPROFEN

GEL DRM GEL 1x60g LABORATOIRES URGO S.A., |

MODAFEN

POR TBL OBD 12 x 200 mg ZENTIVA, AS., CZ

MODAFEN

POR TBL OBD 24 x 200 mg ZENTIVA, AS., CZ

NUROFEN ACTIVE 12 % 100 m RECKITT BENCKI-SER

ORM TBL BUC d HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN PRO DETI 1 % 100 ml RECKITT BENCKI-SER

POR SUS HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN 54 % 200 m RECKITT BENCKI-SER

POR TBL OBD X d HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN 12 % 200 m RECKITT BENCKI-SER

POR TBL OBD 9 HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN FORTE RECKITT BENCKI-SER
12 x 400 mg

POR TBL OBD HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN STOPGRIP RECKITT BENCKI-SER
24 x 200 mg

POR TBL FLM HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN STOPGRIP RECKITT BENCKI-SER
12 x 200 mg

POR TBL FLM HEALTHCARE INT., UK

NUROFEN LIQUID CAPSULES RECKITT BENCKI-SER
10 x 200 mg

POR CPS MOL

HEALTHCARE INT., UK
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V prabéhu projektu byl kromé uvedenych vzork( opakované analyzovan v ramci reklamace pripravek
Nurofen pro déti susp.

Pocet analyzovanych
Sarzi
NUROFEN PRO DETI RECKITT BENCKI-SER

POR SUS 2 X100 ml HEALTHCARE INT., UK

Nazev pripravku Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 22 pfipravk( (40 Sarzi v 6 Iékovych forméach + 2 Sarze
v ramci reklamace) obsahujicich jako Ucinnou latku ibuprofen.

Bylo zjisténo, ze obsah udinné latky ibuprofenu se ve vSech analyzovanych pfipravcich pohybuje v povoleném rozmezi,
tj. mezi 95,0 a 105,0 % deklarovaného mnozstvi.

Do projektu byla aktualné zahrnuta analyza pripravku Nurofen pro déti susp., ktery byl opakované reklamovan
pacientem z divodu konzistence pfipravku.

Reklamace pfipravku Nurofen pro déti susp.:

a) Analyza prvné reklamovaného vzorku byla provedena soubézné s analyzou stejného pfipravku s odliSnym &islem
Sarze. Pfi porovnani vzhledu bylo zjiSténo, Zze srovnavaci pripravek byl témér bila sirupovita homogenni suspenze
jahodové viiné. Reklamovany pfipravek byl témér bila sirupovita suspenze jahodové viiné s bilymi shluky. Reklamovana
lahvicka byla z 1/3 prazdné, nebyla zndma doba otevieni lahvicky a zpdsob uchovavani. Pod hrdlem byly zietelné
pruhy zaschlé suspenze, které se po protfepani uvolfovaly a vytvarely shluky - mohlo se jednat o disledek dlouho
oteviené lahvicky a nevhodného ulozeni. Stanoveni totoznosti, obsahu Uc¢inné latky, obsahu necistot, hustoty, pH a
chuti neprokazalo zadné vyznamné rozdily mezi reklamovanym a porovnavacim vzorkem.

b) Pfi opakované reklamaci (opét slo o nacaté baleni pripravku) bylo vyzadano originalni baleni pripravku stejného
Cisla Sarze. Byl porovnan vzhled pfipravkl - reklamovany pfipravek v nacatém i originalnim baleni obsahoval témér
bilou sirupovitou suspenzi jahodové viné s viditelnymi bilymi shluky. Srovnavaci pfipravek jiné Sarze obsahoval bilou
sirupovitou homogenni suspenzi jahodové viing. Celkova chemicka analyza jiz nebyla provadéna, ale podafilo se
izolovat shluky a provést stanoveni jejich totoznosti metodou infradervené spektrometrie, ktera potvrdila, Ze shluky
jsou tvoreny Casticemi ucinné latky (ibuprofen).

Protoze by shluky mohly ovlivnit davkovani Ucinné latky pripravku a jedna se o pfipravek pro déti, bylo provedeno
stanoveni obsahové stejnomérnosti u 10 davek podle CL 2009. Davky byly odebrany pipetkou (je soudasti baleni
pfipravku) a nasledné zvazeny. Obsah ibuprofenu v analyzovanych davkach byl v rozsahu 85,27 - 105,79 %. ProtoZe
se potvrdilo nestejnomérné davkovani ucinné latky a skute¢nost, Zze vétsi shluky nelze pipetkou nabrat, bylo z baleni
odebrano jesté dalSich 25 davek. Zbytek v lahvi¢ce s nakumulovanymi shluky byl pfimo z lahvicky navazen tak, aby
hmotnost navazek odpovidala hmotnostem zjisténym pfi odebirani vzorku pipetkou. V poslednich dvou davkach byl
zjistén obsah ucinné latky 156,26 a 156,40 mg/5 ml.

Vysledky byly ptedany inspekénimu odboru SUKL. Vyrobek byl stazen z Grovné pacientd.

b) Pripravky obsahujici risperidon
Ovéreni jakosti [&¢ivych pripravkd s obsahem udinné latky risperidon. Jedna se o pripravky s velkou spotfebou,
opét bylo provedeno srovnani jakosti s originalnim pripravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku Pocet al'léaal'Y;iovanych Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti
RISPERDAL .

POR SOL 1x30 ML/30 MG 1 1 x30ml Janssen-Cilag, CZ
RISPERDAL 1 MG .

POR TBL FLM 1 20 x 1 mg Janssen-Cilag, CZ
RISPERDAL 2 MG .

POR TBL FLM 1 20 x 2 mg Janssen-Cilag, CZ
RISPERDAL 3 MG .

POR TBL FLM 1 20 x 3 mg Janssen-Cilag, CZ

oy



RISPERDAL 4 MG

POR TBL ELM 20 x 4 mg Janssen-Cilag, CZ
RISPERDAL CONSTA 25 MG .

INJ PSU LQF HYPOINT 1x2ml Janssen-Cilag, CZ
RISPERDAL CONSTA 37,5 MG .

INJ PSU LQF HYPOINT 1x2ml Janssen-Cilag, CZ
RISPERDAL CONSTA 50 MG .

INJ PSU LQF HYPOINT 1x2ml Janssen-Cilag, CZ

RISPEN 1 .

POR TBL FLM 20 x 1 mg Zentiva , a.s. Praha, CZ
RISPEN 2 .

POR TBL FLM 50 x 2 mg Zentiva, a.s. Praha, CZ
RISPEN 2 .

POR TBL FLM 20 x 2 mg Zentiva , a.s. Praha, CZ
RISPEN 3 .

POR TBL FLM 20 x 3 mg Zentiva , a.s. Praha, CZ
RISPEN 4 .

POR TBL FLM 20 x4 mg Zentiva , a.s. Praha, CZ
RISPERA 1 MG 50x1m Ingers Idustrial Solutions, s.r.o
POR TBL FLM 9 Brno

RISPERA 2 MG 20%x2m Ingers Idustrial Solutions, s.r.o
POR TBL FLM 9 Brno

RISPERA 3 MG 50x3m Ingers Idustrial Solutions, s.r.o
POR TBL FLM 9 Brno

RISPERA 4 MG 50 x4 m Ingers Idustrial Solutions, s.r.o
POR TBL FLM 9 Brno

RISPERIDON ACTAVIS 1 MG .

POR TBL ELM 20 x 1 mg Actavis Group Ltd., IS
RISPERIDON ACTAVIS 2 MG .

POR TBL FLM 20 x 2 mg Actavis Group Ltd., IS
RISPERIDON ACTAVIS 3 MG .

POR TBL FLM 20 x 3 mg Actavis Group Ltd,, IS
RISPERIDON RATIOPHARM 1 .

POR TBL ELM 20 x 1 mg Ratiopharm GmbH, Ulm, D
RISPERIDON RATIOPHARM 2 .

POR TBL FLM 20 x 2 mg Ratiopharm GmbH, Ulm, D
RISPERIDON RATIOPHARM 3 .

POR TBL FLM 20 x 3 mg Ratiopharm GmbH, Uim, D
RISPOLUX 1 MG POTAH.TABL

POR TBL ELM 20 x 1 mg Sandoz, GmbH, A
RISPOLUX 2 MG POTAH.TABL

POR TBL FLM 20 x 2 mg Sandoz, GmbH, A
RISPOLUX 3 MG POTAH.TABL

POR TBL ELM 20 x 3 mg Sandoz, GmbH, A
RISPOLUX 4 MG POTAH.TABL

POR TBL FLM 20 x4 mg Sandoz, GmbH, A
RISPERIDON 1 MG

POR TBL FLM 20 x 1 mg Sandoz, GmbH, A

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo hodnoceno celkem 27 piipravkl (36 Sarzi).VSechny hodnocené pfipravky
byly shledany vyhovujicimi, rovnéz pouzité metody byly shledany vhodnymi a srovnatelnymi s metodami referenéniho

pfipravku.
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c) Pripravky obsahujici metformin hydrochlorid

Oveéreni jakosti generik, srovnani s referencnim pripravkem; analyza obsahu, totoznosti, Cistoty, disoluce (popf.

rozpadavosti tablet), hmotnostni stejnomérnosti a mikrobialni jakosti.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku

Pocet analyzovanych

Velikost baleni

Drzitel reg. rozhodnuti

Sarzi
Sggi%i“;tff 80 MG 1 30 x 850 mg Merck Santé, Francie
S(ISL;{C_JFCE)BPLHF?%E 850 MG 1 100 x 850 mg Merck Santé, Francie
Sg:(?rOBPLHFALfAE 1000 MG 2 60 x 1000 mg Merck Santé, Francie
Séga%iHFﬁfﬂE P00 MG 2 50 x 500 mg Merck Santé, Francie
S(ISL;CEI%PLHP';%E *R 2 60 x 500 mg Merck Santé, Francie
SCISLFJ{CT%VLAIL\]ﬁ 500 MG/2,5 MG 3 60 x 500 mg / 2,5 mg | Merck Santé, Francie
Sggi%\ﬁl\ﬁf 500 MG / 5 MG 3 60 x 500mg / 5mg Merck Santé, Francie
S(ISECT)EBALE;LM 3 100 x 400 mg / 2,5 mg | Laboratori Guidotti, Italie
'\PACE;F%T_,\QE‘JEVA 80 Ma 3 60 x 850 mg Teva Pharmaceuticals CR
I\PACI)E;F%T_’\QLNJEVA P00 MG 3 60 x 500 mg Teva Pharmaceuticals CR
'\PAS;F.I%T_I\QLNJEVA 1000 MG 3 60 x 1000 mg Teva Pharmaceuticals CR
:;G\,\/]]GEWN 500 POR TBL 3 60 x 500 mg Zentiva a.s., SR
;gl;GTZT’\;fSO 3 60 x 850 mg Zentiva a.s., SR
;g’;GTZT,\;J&OO 3 60 x 1000 mg Zentiva a.s., SR
Egg?gLSESMMG 3 60 x 500 mg Berlin Chemie, SRN
ig);?gLBgSMMG 3 60 x 850 mg Berlin Chemie, SRN
igg?ngE&MG 3 60 x 1000 mg Berlin Chemie, SRN
EAOE;F%?_A':I\C'\’\;A 850 3 120 x 850 mg Woérwag Pharma, SRN
'\PAS;F.I.OB?_AF’\C,\,\;A 500 2 120 x 500 mg Worwag Pharma, SRN
'\PAS;F.I%?AF’\C,\,\;A °00 1 30 x 500 mg Wérwag Pharma, SRN
QBQA'IFE;L FLM 1 30 x 850 mg Ratiopharm GmbH, SRN
lsgll:’:/l.i;'_ FLM 2 60 x 850 mg Ratiopharm GmbH, SRN
QB:ZI:MTE;J I(—‘)EI?/IMG 3 60 x 1000 mg Ratiopharm GmbH, SRN
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iggDﬁéﬂLE;j\fo 3 120 x 500 mg Stada Arzneimittel, SRN
i;gDTAEEALE;LE;/?O 3 120 x 850 mg Stada Arzneimittel, SRN
g;gDﬁgALE;L:\?OO 1 120 x 1000 mg Stada Arzneimittel, SRN
i;gD?gALE;L:\;)OO 2 60 x 1000 mg Stada Arzneimittel, SRN
Egg?gfiﬁjo MG 3 100 x 850 mg SVUS Pharma, CR
EBA; ?gfig\ao MG 1 100 x 500 mg SVUS Pharma, CR
gg;qgif&o MG 2 60 x 500 mg Sanofi Aventis, CR
’;Ag;FTlFEZEXFffAO MG 2 60 x 850 mg Sanofi Aventis, CR
gg;igfx&l\c; 2 60x1g Sanofi Aventis, CR

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo hodnoceno celkem 28 pfipravkl (75 Sarzi). VSechny hodnocené
pfipravky vyhovély pozadavkim reg. dokumentaci, na ojedinélé nesrovnalosti v metodach bylo upozornéno oddéleni
posuzovani farmaceutické dokumentace.

d) Pripravky obsahujici sertralin-hydrochlorid
Ovéreni jakosti generik s vysokou spotfebou, srovnani s referenénim pfipravkem; analyza obsahu, totoznosti,
Sistoty, disoluce, hmotnostni stejnomérnosti a mikrobialni jakosti.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pfipravku Pocet anéaal:(iziovan\'lch Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti
éggtT EOLOFT& 1 28 x100 mg Pfizer spol. s r.o., CZ
ﬁ(ojl(;{ﬁ'r%?_rpl?M 1 28 x 50 mg Pfizer spol. s r.o., CZ
éggiigrgﬁé 100 3 30 x 100 mg Apotex Europe Ltd., GB
écp)giiz-rgﬁ; 50 3 30 x 50 mg Apotex Europe Ltd., GB
ﬁée;t% EOFOL y 3 28 x 100 mg Krka d.d., SLO

ﬁgegt% EOFLM 2 28 x 50 mg Krka d.d., SLO

/;ée;tTraB EC; N 1 84 x 50mg Krka d.d., SLO
ﬁgrngTEOLOFT& 3 30 x 100 mg Ranbaxy (UK) Ltd., GB
ggrlFi{ftTSBOLn;EM 3 30 x 50 mg Ranbaxy (UK) Ltd., GB
Eggiigﬁroﬁfs 100 mg 2 30 x 100 mg Actavis Group Ltd., IS
ggr;riigLAgLi\A/iS 50 mg o 30 x 50 mg Actavis Group Ltd., IS
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iggil_igf th\;lur 100 mg 3 30 x 100 mg Laboratorios Davur, S.L., E
Eggﬂgﬁ Ef'\\;lur 50 mg 3 30 x 50 mg Laboratorios Davur, S.L., E
ieorgﬂgLHFEﬁ;\L 50 mg 1 100 x 50 mg Hexal A/S, DK
iggﬂgia;mharm 100mg 2 30 x 100 mg Ratiopharm GmbH, D
ieorgﬂigia;mharm 50 mg 3 30 x 50 mg Ratiopharm GmbH, D
ﬁgﬁgﬁmharm 50 mg 1 100 x 50 mg Ratiopharm GmbH, D
gggﬂgla;mharm 50 mg 1 500 x 50 mg Ratiopharm GmbH, D
f,eorgiigf'f&dﬂoz 100 mg 3 28 x 100 mg Sandoz GmbH, A
gggﬂgﬁff&oz 50 mg 3 28 x 50 mg Sandoz GmbH, A
igr;re_lll_igfi\/LaMmO mg 3 30 x 100 mg ;’i.vsF(’:h;rmaceuticals CR
Eg;igf?{_ajo mg 3 30 x 50 mg ;er?/s?;rmaceuticals CR
S(i)'”;“gilmo md 3 28 x 100 mg Egis Pharmaceuticals Ltd., H
igﬂﬂgﬁli&mg 3 30 x 50 mg Egis Pharmaceuticals Ltd., H
e 007 : oy |
e 007 1 ocioomg e s
i 1 psomg e
el 1 csomg | Lo
iggigf ;E&mg tablets 3 30 x 100 mg Arrow Generics Ltd., GB
ig;igi ?I(_)Mmg tablets 3 30 x 50 mg Arrow Generics Ltd., GB

Celkové vyhodnoceni: VSechny hodnocené pripravky vyhovély pozadavkdm reg. dokumentaci, na ojedinélé
nesrovnalosti v metodach bylo upozornéno oddéleni posuzovani farmaceutické dokumentace.

e) Pripravky obsahujici fluoxetin hydrochlorid
Ovéreni jakosti I&Civych pfipravk( s obsahem Uc¢inné latky fluoxetin hydrochlorid a porovnani s originalnim

pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku Pocet anéaal:(iziovanych Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti
PROZAC por. cps. dur. 1 28 x 20 mg Elli Lilly and Co.Ltd., GB
PORTAL por. cps. dur. 1 38 x 20 mg Lek, SLO

DEPREX LECIVA por. cps. dur. 2 30 x 20 mg Zentiva a.s., CZ
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FLUZAK por. cps. dur. 2 30 x 20 mg SVUS Pharma, CZ
FLUOXETIN-RATIOPHARM

Uo © 2 100 x 20 mg Ratiopharm GmbH, D
20 mg por. cps. dur.
FLUOXETIN-RATIOPHARM 1 30 x 20 mg Ratiopharm GmbH, D
20 mg por. cps. dur.
APO-FLUOXETINE

O-FLUC 3 30 x 20 mg Apotex Europe, UK
por. cps. dur.
MAGRILAN por. cps. dur. 2 30 x 20 mg Medochemie, CY

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 15 Sarzi sedmi pfipravkd. VSechny zkousené
pripravky vyhovély pozadavkim registracnich dokumentaci.

f) Pripravky obsahujici zolpidem tartrat
QOveéreni jakosti generik, zejména velkoobjemovych, srovnani s referencnim pripravkem (Stilnox).

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku Pocet anéaal:liziovanych Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti
STILNOX por.tbl.flm. 1 20 x 10 mg Sanofi-Aventis a.s., Praha, CR
HYPNOGEN por.tbl.flm. 2 20 x 10 mg Zentiva a.s., Praha, CR
ZOLPIDEM-RATIOPHARM 10 mg 2 20 x 10 mg Ratiopharm GmbH, Ulm, SRN

SVUS Pharma a.s.,
ZOLPINOX por.tbl.flm. 1 10 x 10 mg Hradec Kralové, GR

SVUS Pharma a.s.,
ZOLPINOX por.tbl.flm. 1 50 x 10 mg Hradec Kralové, &R

Desitin Arzneimittel GmbH,
EANOX 10 mg por. tbl. flm. 2 10 x 10 mg Hamburg,SRN

Genetice(UK), Ltd,
ZOLPIMERCK por.tbl.flm. 1 100 x 10 mg Potters Bar Herts, VB
ZOLSANA 10 mg por.tolfim. 2 20 x 10 mg Krka d.d,Novo Mesto,

Slovinsko

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 7 vzork( pripravkd (12 Sarzi) obsahuijicich jako

ucinnou latku zolpidem tartrat.

Vzorky ptipravkl byly analyzovany metodami uvedenymi v platné registra¢ni dokumentaci brand-leadera STILNOX
a metodami uvedenymi v CL 2005 (rozpadavost, hmotnostni stejnomérnost a mikrobiologicka &istota).
VSechny vzorky pfipravk( vyhovovaly specifikacim dle platnych registracnich dokumentaci jednotlivych pfipravk(.

PROJEKT: FYTOFARMAKA - ZBYTKOVA ROZPOUSTEDLA

Projekt byl zaméfen na zbytkova rozpoustédla pouzita pfi pfipravé extraktll z mateénych rostlin. K pfipravé extrakt(
z trezalky i z jinanu jsou pouZivana organicka rozpoustédla (ethanol, methanol a aceton). V registracnich dokladech je
jen vyjimecné stanovovan ethanol, prfipadné propan-2-ol jako jeho necistota. Cilem projektu proto je ovérit koncentraci
zbytkovych rozpoustédel metodou GC.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku

Pocet analyzovanych

Velikost baleni

Drzitel reg. rozhodnuti

Sarzi
Felisio 425 POR CPS DUR 30 cps. Hexanel, CR
Gingio tablety POR TBL FLM 30 thl. Sandoz, CR
Gingio 80 POR TBL FLM 30 tbl. Sandoz, CR
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Gingio 120 POR TBL FLM 2 30 tbl. Sandoz, CR
Jarsin 300 POR TBL OBD 3 100 tbl. Klosterfrau, SRN
Laif 600 POR TBL FLM 4 20 tbl. Steigerwald, SRN

Celkové vyhodnoceni: Pro hodnoceni pFipravki byly pouZity metody dle CL:

Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel, Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkd (celkovy pocet
Zivotaschopnych aerobnich mikroorganismu) a Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk (zkousky na specifické
mikroorganismy). Vsechny hodnocené pripravky vyhovely zkouskam.

PROJEKT: PADELKY PRIPRAVKU CIALIS, PRIPRAVKY OBSAHUJICi TADALAFIL

Projekt byl zaméren na laboratorni kontrolu pripravk( Cialis tbl. a pfipravk( s deklarovanou Uc¢innou latkou tadalafil,
odebranych jak z legalniho, tak nelegalniho distribuéniho fetézce. Padélky pFipravku Cialis byly jiz zachyceny v Ceské
republice i v jinych evropskych zemich. Ukolem proto bylo porovnat originalni ptipravek s podezielymi vzorky
za pouziti metod podle registracni dokumentace vyrobce a pripadna identifikace padélkd.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

Nazev pripravku Pocet anéaal:liziovanych Velikost baleni Drzitel reg. rozhodnuti
Cialis 10 mg por. tbl. fim. 1 4 x 20 mg LILLY ICOS Ltd., GB
Cialis 20 mg por. tbl. fim. 1 4 x 20 mg LILLY ICOS Ltd., GB
2 x 2 tbl.
Cialis 20 mg por. tbl. flm. 1 v Al/PVC blistru, padélek
papirova skladacka
2 x 2 tbl.
Cialis 20 mg por. tbl. fim. 1 v Al/PVC blistru, padélek
papirova skladacka
2 x 2 tbl.
Cialis 20 mg por. tbl. flm. 1 v Al/PVC blistru, padélek
papirova skladacka
E 20 por. tbl. fim. 1 m3 tpl' , nelegalni produkt
v ustfizeném blistru
Neznamy vzorek tbl. 1 v.v1 tpl. . nelegalni produkt
v ustfizeném blistru

Celkové vyhodnoceni: Piipravky byly analyzovany na totoznost metodou infradervené spektroskopie podle CL 2009
a na obsah metodou kapalinové chromatografie. Dale byly porovnavany s originalnim pfipravkem v nasledujicich
parametrech: obal vnéjsi, obal vnitini, Iékova forma a vzhled tablet, hmotnost tablety.

Bylo analyzovano celkem sedm pripravk(, z toho dva vzorky byly originalni pfipravky (vyznaceny tuéné). Projekt
probihal ve spolupraci s oddélenim enforcementu a regulace reklamy SUKL. Tablety Cialis 20 mg a tableta neznamého
sloZeni byly zakoupeny od neopravnéného prodejce na internetu, ptipravek E 20 byl analyzovan na 2adost Policie CR.
V ramci projektu byly na oddéleni analytické chemie zavedeny metody pro identifikaci a stanoveni obsahu tadalafilu
v registrovanych i nelegalnich léCivych pfipravcich a byla ovéfena schopnost laboratofe identifikovat padélky, ktere
tuto Ucéinnou latku obsahuiji.
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Informace

Oznameni o zavaznosti texti evropského lékopisu - rychlé zezavaznéni

Vybor vefejného zdravi Rady Evropy zrychlenym postupem zezavazhuije revidované texty ¢lank( Heparinum calcicum
a Heparinum natricum.

Lékopisna komise MZ oznamuije, Ze Viybor vefejného zdravi Rady Evropy v souladu s Umluvou pro vypracovani Evrop-
ského lékopisu® tzv. rychlym postupem zezavaznuje

rozhodnutim AP-CPH (10) 5 od 1. srpna 2010 revidované texty ¢lanku:

« “% Heparinum_calcicum.pdf (125,43 KB)

a

. 1 Heparinum natricum.pdf (127,65 KB)

Preklady text( téchto evropskych lékopisnych ¢lankl jsou pro informaci uvedeny zde a budou uvefejnény v nejblizSim
vydani Ceského Iékopisu. V pfipadé nutnosti Ize do textu (anglicky nebo francouzsky original) rozhodnuti AP-CPH (10)
5 nahlédnout nebo je mozné tento text po dohodé ziskat na adrese:

Technicky sekretariat
Lékopisné komise MZ

Statni ustav pro kontrolu I€Civ
Srobérova 48,

100 41 Praha 10

telefon: 272 185 813

fax: 272 185 761

e-mail: lekopis@sukl.cz
YZavaznost text( Evropského lékopisu vyhlasuje Vybor vefejného zdravi Rady Evropy na doporuceni Evropské

lékopisné komise. V Ceské republice jsou tyto texty zezavaznény podle ustanoveni zakona 378/2007 Sb., ktery nabyl
ucinnosti 31. 12. 2007.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v dubnu 2010

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 160 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 49 Pocet pouzitych pripravkl 0
Podet pacientl 240 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 60 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 62 Pocet pracovist 0
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http://www.sukl.cz/uploads/Laboratorni_cinnost_a_lekopisy/Lekopis/Heparinum_calcicum.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Laboratorni_cinnost_a_lekopisy/Lekopis/Heparinum_natricum.pdf
mailto:lekopis%40sukl.cz?subject=

Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravku, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Duben 2010
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba

.. Reg. Cislo , . . . , . .
pripravku baleni |o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 m| SOLVAY PHARMACFUHCALS 10C08G99 50 anglicky | 13.07.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
THELIN EU/1/06 28 x 100 Encylswe (UK) Lllmlted, 0902193 ) ,
100 mg, /353/002 0 Uxbridge, Londyn, (XKK) 6 némecky | 28.02.2011
por. tol. fim. 9 |Velka Britanie
Neosynephrin-
POS 10%, 64/283/03-C| 1x 10 ml LVJFESAPHARM, 510, , 004109 1000 | némecky | 30.04.2012

Ricany, Ceska republika
oph. gtt. sol.
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 m| SOLVAY PHARMAC?UTICALS 10C08G99 | 60 anglicky | 30.07.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
AMPHOCIL 50 o
mg, 15/237/01-C | 1x50 mg | OTex Ghiesi CZsro. ATAN70 | 53 | némecky | 31.10.2010
. Praha, Ceska republika
inf. plv. sol.
AMPHOCIL
T hiesi CZ s.r.o.

100 mg, 15/236/01-C | 1x 100 mg | 10"ex Ghiesi CZ s.ro. A2ANTO | 254 | némecky | 30.11.2010
. Praha, Ceska republika
inf. plv. sol.
l1\b?nGl_/¢nZ|YME EU/1/05 1x5ml/ |BIOMARIN EUROPE LTD.,, L061045 300 andlicky | 31.07.2012
" ano . /324/001 5mg  |Londyn, Velka Britanie Queky | SLYr

Q



Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach
zameérenych na zdravotnické prostredky

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

. X Tridici

Oznaceni normy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ &. 4 (2010)
CSNEN 12183 Rucéné pohanéné vozik
(Rusi CSN EN 12183 - Poiagavk a metod yzkouéem’ 841021
vydanou 03/2007) y y
CSN EN 12184 . e . VR
(Rusi SN EN 12184 Elektricky pohanéné voziky, skutry a jejich nabijeci zafizeni 84 1022

- Poz k t kouseni
vydanou 03/2007) ozadavky a metody zkouseni

CSN EN 12342+A1
(Rusi CSN EN 12342 Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pfistroji a ventilatory 85 2706
vydanou 10/1999)

CSN EN ISO 21969
(Rusi CSN EN 21969 Vysokotlaka flexibilni pfipojeni pro pouziti se systémy medicinalnich plynt 85 2768
vydanou 01/2007)

CSN EN ISO 2164
cs SO 21649 Bezkanylové injektory pro zdravotnické ucely

(Rusi CSN EN ISO 21649  Posadavky a metody Zkousent 85 6105
vydanou 01/2007) y y

CSN EN 1SO 7886-3 - I . ..t

(Rusi GO EN 150 78863 |~ 01 e atho o o dvky vakein 85 6174
vydanou 10/2005) : yp y y

CSN EN I1SO 7886-4 - e . "

(RUSi SN EN 1SO 7886-4 Sterilni podkozni injekcni stfikacky pro jedno pouziti 85 6174

vydanou 06/2007) - Cast 4: Injekéni stfikacky se zabranou proti opakovanému pou?ziti

Vyhlasené CSN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvalen
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 15798
Plati od 2010-05-01 Oftalmologické implantaty

(Rusi CSN EN ISO 15798 | - Viskoelastické prostfedky pro o&ni chirurgii
vyhlasenou 08/2002)

19 5301
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 64. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 15.-19. bfezna 2010
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Hormone

Datum
quentlflk. Oznageni Datl:lm' Nazev Pripominky Sch\fleno/ vstupL:
cislo vydani do Prijato pokynu

v platnost
CPMP/SWP/ o . .
99-1042-S 1042/99 Rev 1 18.03.10 | Guideline on Repeated Dose Toxicity - brezen 10 | 01.09.10-
EMA/CHMP/ Guideline on the Clinical Investigation
07-94033 BPWP/94033/2007 | 18.03.10 |of Human Normal Immunoglobulin for | 30.04.10 -
rev.2 draft Intravenous Administration (IVIg)
Guideline on Non-Clinical and Clinical
EMEA/CHMP/ Development of Similar Biological
08-301636 |BPWP/301636/ 18.03.10 | Medicinal Products Containing - bfezen 10 | 30.09.10-
2008 Recombinant Erythropoietins
(Revision)
EMA/CAT/ Reflection Paper on Stem Cell-Based
09571134 571134/2009 16.0310 |y 1o icinal Products 300610 )
Concept Paper on Similar Biological
EMA/CHMP/ . .
10-86572 BMWP/86572/2010 18.03.10 | Product Containing Recombinant 11.06.10 - -
Interferon Beta
Concept Paper on Similar Biological
EMA/CHMP/ Medicinal Products Containing
10-94899 BMWP/94899/2010 18.0310 | o combinant Follicle Stimulation 11.06:10 ' '

0




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Pocet

Pocet

Agenda registraci - vyrizené zadosti

2000

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

Nové registrace  ZR |, Pl + obal, ZR 1l Prodlouzeni Zru$eni Cizojazy¢né Sarze Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace

Agenda registraci - prehled 2010

2500

2000

1500

1000

500

Nové |Vyfizené | Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové |Vyfizené| Nové

W zaF

Ofijen
Olistopad

W prosinec
Oleden 2010
Ounor
Ebrezen

Vyfizené

Nova registrace ZR |, Pl+obal, ZR 1l Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢na Sarze | Soubézny dovoz

prevod

Typ registrace

o




PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI V 1. CTVRTLETI 2010
- ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

wdana zamitnuti stazeni
Klinické hodnoceni prijato zadosti v , z celkového z celkového
rozhodnuti . .
poctu poctu
Zadost o povoleni KH 10 19 - 1
Ohlaseni KH 44 81 - 7
Ohlaseni dodatku ke KH 617 492 - -
PocCet posouzenych zadosti o specifické 1éCebné programy 18
68

Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie)

Pocet pracovnich schizek MEK

Pocet pracovnich schiizek LEK

Agenda neregistrovanych lIééivych pfFipravki - pfijato, zaevidovano

Q

, Zpracovano - 754 oznameni




PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi

A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 1. CTVRTLETI 2010

Provedené kontroly

Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
Lékaren Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni | Pozastaveni | Navrhy na
na pripravy provozu pokuty
podnét
219 5 103 | 89 | 27 (0] 2 26
Lékaren OPL Pocet | Z toho 1 2 3 Poruseni za- Navrhy na pokuty
na kona
podnét
80 4 61 | 17 2 13 1
Odd. nuklearni mediciny PocCet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pfipravy RF
podnét
0 o 0 0 0 0 0
Prodejci vyhrazenych léciv Pocet | Z toho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na ¢innosti PVL
podnét
1 (0] 1 0 0 0 0
Autovakciny Pocet | Z toho 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pripravy AV
podnét
o 0 0 o 0 0 0
Zdravotnicka zarizeni Pocet | Ztoho 1 2 3 Pozastaveni Navrhy na pokuty
na pouzivani LP
podnét
72 13 42 | 24 | 6 0 1
ZP u poskytovatelu Pocet | Ztoho 1 2 3 Poruseni Navrhy na pokuty
na zakona
podnét
21 1 15 5 1 3 (0]
Provedené kontroly distributort
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
Celkem |Ztohona| Uvodni |Né&sledné| Zména 1 2 3 Poruseni Navrhy na
podnét zakona pokuty
48 3 11 26 8 37 9 2 6 0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributor

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Z&dost o povoleni distribuce 9 6
Zadost o zménu povoleni distribuce 13 16
Zadost o zruseni povoleni distribuce 3 4

o




PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU

V 1. CTVRTLETI 2010

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

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

uvodni | nasledna | cilena | zména nasledna splhuje | nesplnuje X kritické zakona | noceno
Vyrobci
[éCivych 0 11 1 0 0 12 0 X 0 0 0
pripravki
Vyrobci
léCivych 0 7 0 0 0 7 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni | 0 0o | o 1 0 0 X 0 0 0
laboratore
KB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

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

uvodni | nasledné | cilena | zméena nasledna dobré jive Kojivé kritické zakona. | noceno
ZTS 0 10 1 0 0 10 0 0 0 0 0
EK 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
TZ 14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 14
DL 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 8
0oz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

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

Druh naslednych opatieni

SLP inspekce Pocet kontrol

Splnuje

Nerozhodnuto

Nesplnuje

Celkem zal. Q 1

1

0

0

Druh naslednych opatieni

SKP inspekce Pocet kontrol

Standardni

Zastaveni studie

Poruseni zakona

Celkem zal. Q 4

4

0

0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Z&dost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravk( 1 1
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravki 14 16
Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 0
Zadost o0 zménu povoleni vyroby - ZTS 10 9
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravkd 0 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 2 2
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkafového zatizeni 1 4
Zadost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 4 6

D)




Zavady v jakosti l1éCiv

Zavady jakosti lécCiv pizij:é?y 2?22'2:?0 VyreSeno V feseni nesP:c(;:Ifl tp?g?ea(fii?my
Celkemzal. Q 86 86 52 37 0
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Prijato zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro léCivou latku 9 9
Certifikat pro IéCivy pFipravek 75 75
Certifikat SLP 3 3
Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek 3 2
Certifikat SKP 1 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencéni &islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy 523 523
Certifikace vyrobcu a kontrolnich laboratofi po inspekci 5 18
a vlozené do EudraGMP databaze

Q




PREHLED UDAJU o CINNOSTI SEKCE DOZORU V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETi ROKU 2010

V prvnim ¢tvrtleti roku 2010 bylo provedeno 19 kontrol, pii kterych bylo kontrolovano 192 zdravotnickych
prostiedkl (déle jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly

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

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000 byl 107 pfistrojl, z toho bez zavad
bylo 63 pfistroji a 44 pristroji bylo se 114 zavadami (6 drobnych zavad, 107 vyznamnych zavad a 1 zavada kritickd).
U 23 ZP zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikaéni tfidy Ilb byly zjistény zavady. U v8ech 107 pfistroji byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouZivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999 byl 85 pfistrojli, z toho bez
zavad bylo 52 pfistroji a 33 pfistroji bylo s 66 zavadami (2 drobné zavady, 63 vyznamnych a 1 kriticka). U 64
ZP zarazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni tfidy llb byly zjiStény zavady. U vSech 85 pfistroji byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Byla provedena kontrola 59 stanovenych méridel, z nichZz bylo 52 tonometr( (z toho 1 nebyl ovéfen), 3 audiometry,
3 o¢ni kontaktni tonometry a 1 o&ni bezkontaktni tonometr.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
Kontroly FELIS Planované | Na podnét Drobné Vyznamné Kritické
celkem
£P u poskytovatelu 19 21 0 8 170 2
zdravotni péce

V oblasti Setfeni nezadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setreni 23 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pri poskytovani zdravotni
péde, z toho 1 nezadouci pfihoda se stala mimo Gzemi Ceské republiky se ZP Geského vyrobce a 8 nezadoucich
pfihod bylo hlaseno v ramci klinické zkousky ZP. V ramci Setfeni nezadoucich prihod byly provedeny 2 kontroly,
jedna u poskytovatele a jedna u dovozce. Prijato bylo 212 hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatrenich od
kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zéstupcl, pfipadné distributorll. Z celkového poctu
pfijatych hlaseni mélo 88 hlaseni informativni charakter, dot¢ené zdravotnické prostfedky nebyly distribuovany na
cesky trh.

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkl vé. klinickych zkousek bylo u 2 ZP
zkontrolovano provadéni klinického hodnoceni a u 3 ZP byla provedena kontrola provadeéni klinické zkousky.

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

Hodnoceni zavad

Kontroly FIENER Planované Drobné Vyznamné Kritické

celkem
KH ZP aIKZ, VZP u poskytovatel 4 4 0 0 0
zdravotni péce
Nl,DVZP u poskytovatelu zdravotni 1 1 0 0 0
pece
NP ZP u dovozce 1 1 0 0] o

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkousky
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici dubnu 2010

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor’ [é¢ivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 4. 2010 do 30. 4. 2010.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravkil vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dFive
nebyly distributory 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsiici distribuci lé8ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobcd, resp. distributord 1&€Civych pripravkd.
U vyrobcel se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lé¢ivych pripravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé légivych pfipravk( provadejiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).
U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych pfipravk( (LP) nebo soucasné distribu-
tora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci I€Civych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfi-
pravovat 1é¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pripadné meziproduktl vyrobenych z krve a je-
jich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadg, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce Ci ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828,
e-mail: 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 Iééivych pFipravka a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Aalborg - Pharma s.ro. | Kovéarska Dlouha 99 474 396 050 | 474 396 043 axensee@aol.com LP
2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Noveé tkanové zafizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
CORD BLOOD CENTER | g\, veveri | CiNAISka | 535 191 555|532 191 554 | hlavkova@cordcentercz | TZ
CZsro 643/19

IMALAB s.r.0. Zlin U Lomu 638 | 602 303 098 577 001 637 loucky@imalab.cz DL
Nemacnice Pelnrimoy, Pelhfimoy | S1OVANSKENO | gan ans 111 | 565 324 645 | hospital@hospitakpe.cz | TZ
prispévkova organizace bratrstvi 710

D)
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Mgr. Eva Sotakova Brno Olbrachtovo nam. 6 | 602 571 370 - sotakova@iol.cz LP

PharmDr. Vaclav
Bambas, Lékarna
u kostela sv. Jakuba

Moravska | pooubliky 790 | 519 342 391 | 519 342 391 | -ekaraukostela@ 1,
Nova Ves tiscali.cz

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
\SNglgzth Whitehall Czech Praha 5 Stro%ﬁ)gir;|1c7l<eho 283 004 208 - jan.konecny@pfizer.com | LP

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

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

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

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v ¢ervenci 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 4. 2010.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zadkonem v pribéhu cervence 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude ozndmeno v nejblizsim
&isle Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od srpna 2010 oznadovany v databazi SUKL
symbolem ,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg. Cislo drzitel zemé
18635 CANESTEN PUDR DRM PLV ADS 1X30GM 26/356/00-C BYS CZ
85813  LIPANTHYL 100 POR CPS DUR 50X100MG 31/174/80-C FFR F
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Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skondila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za pfipravky registrované. Upozornéni na

nezbytnost prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL ¢.11/96 a ve Véstniku &. 1/2010 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 3. 2010 zadost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 30. 4. 2010 ozna&eny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle

jsou povazovany za neregistrovane.

Homeopatika

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
42713 GELSEMIUM SEMPERVIRENS POR GRA 4GM 3K-50MK 93/099/05-C RAT D
42715  GELSEMIUM SEMPERVIRENS POR GRA 4GM 2C-200C 93/099/05-C LBK F
42716 GELSEMIUM SEMPERVIRENS POR GRA 4GM 4D-30D 93/099/05-C LBK F
41922 DROSERA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/100/05-C LBK F
41926 DROSERA POR GRA 4GM 2C-200C 93/100/05-C LBK F
41947 DROSERA POR GRA 4GM 4D-30D 93/100/05-C LBK F
Seznam lécéivych pripravkl, u nichZz mize Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 4. 2010

Kod SUKL Nazev pripravku Spisova znacka MC v K¢
0056610  REOPRO INJ+INF SOL 1X5ML/10MG SUKLS157911/2009 7 508,42
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2 016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 874,40
0138453  ALBUNORM SUKLS226521/2009 1302,50
0138454  ALBUNORM SUKLS226521/2009 13 025,00
0138455 ALBUNORM SUKLS226521/2009 2 605,00
0138456  ALBUNORM SUKLS226521/2009 26 050,00
0138448  ALBUNORM SUKLS226521/2009 651,25
0138449  ALBUNORM SUKLS226521/2009 6 512,50
0138450 ALBUNORM SUKLS226521/2009 1 625,00
0138451  ALBUNORM SUKLS226521/2009 16 281,25
0138452  ALBUNORM SUKLS226521/2009 3 256,25
0500093 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 848,80
0500097 TREDAPTIVE SUKLS216872/2009 2 970,80
0149564  SIMPONI SUKLS227391/2009 40 100,00
0149149  ADVAGRAF 3 MG SUKLS164826/2009 5 000,00
0142550  AGGRELEX 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS180268/2009 478,00
0142551  AGGRELEX 75 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS180268/2009 956,00
0150373  Alprestil 20 MCG/ML SUKLS104797/2009 1.971,00
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
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0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1736,43
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1 041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0029224  BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 251,68
0029225 BINOCRIT 10001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1 562,38
0029238  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 2 522,21
0029239  BINOCRIT 10001U/1,0ML SUKLS130557/2009 16 536,73
0029226  BINOCRIT 2000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 478,39
0029227  BINOCRIT 2000I1U/1,0ML SUKLS130557/2009 3 039,58
0029228  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 776,47
0029229  BINOCRIT 30001U/0,3ML SUKLS130557/2009 4 943,83
0029230 BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 1 035,48
0029231  BINOCRIT 40001U/0,4ML SUKLS130557/2009 6 622,02
0029232  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 1291,99
0293233  BINOCRIT 50001U/0,5ML SUKLS130557/2009 8 347,94
0029235 BINOCRIT 60001U/0,6 ML SUKLS130557/2009 10 041,70
0029234  BINOCRIT 60001U/0,6ML SUKLS130557/2009 1 547,81
0029326  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 2 044,76
0029237  BINOCRIT 80001U/0,8ML SUKLS130557/2009 13 344,94
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0124825  BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU SUKLS144067/2009 770,00
0135987  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 162312
0155694  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 541,04
0155695 BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 757,46
0155696  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 1 514,91
0155697  BRENEA 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS183586/2009 5410,40
0027124  CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 5X200MG SUKLS104704/2009 11 397,58
0027099 CARBAGLU 200 MG POR TBL DIS 60X200MG SUKLS104704/2009 126 440,20
00134865 Cazacombi SUKLS162973/2009 267,71
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3.696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1.808,50
0149388 CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS176664/2009 1024,89
0149392  CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG SUKLS176664/2009 3 191,47
0149325 CLOPIDOGREL TEVA 75 MG SUKLS171754/2009 1 055,89
0149328 CLOPIDOGREL TEVA 75 MG SUKLS171754/2009 3 327,91
112765 COMBAIR INH SOL PSS 180 DAVEK SUKLS135974/2009 1281,20
0149480  ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 1 055,89
0149483  ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 2 111,78
0149485  ZYLLT 75 MG SUKLS194339/2009 3 167,67
0145443 CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 3 375,35
0145444 CYCLAID 100 MG SUKLS139690/2009 4 050,42
0145433 CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 935,00
0145434 CYCLAID 25 MG SUKLS139690/2009 1122,00
0145438 CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 1 776,50
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0145439 CYCLAID 50 MG SUKLS139690/2009 2 131,80
0150047 CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 957,94
0150049 CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 3 263,24
0150041 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 815,81
0150043 CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 631,62
0142549 NOFARDOM 75 MG POTAHVANE TABLETY SUKLS201946/2009 956,00
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml  SUKLS93958/2009 46,00
0033444 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml  SUKLS93958/2009 50,60
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033447 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033441 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNIi OVOCE, por sol 200 ml  SUKLS93958/2009 46,00
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE, por sol 220 ml  SUKLS93958/2009 50,60
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 200ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033431 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml  SUKLS93944/2009 64,35
0033434 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml  SUKLS93944/2009 70,79
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0142806 PLAVOCORIN SUKLS209951/2009 1 055,90
0019049 FORLAX 4 G SUKLS195467/2009 89,00
0019053 FORLAX 10 G SUKLS195471/2009 121,00
0138605 IRINOXIN 20 MG/ML SUKLS210207/2009 1 040,80
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0500220 Firazyr 30 mg SUKLS109638/2009 45 984,00
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
GEMCITABINE MAYNE 1 G
013172 bRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 3 930,00
GEMCITABINE MAYNE 2 G
OTisi7a PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS137557/2009 7860,00
0113170 GEMCITABINE MAYNE 200 MG SUKLS137557/2009 785,00

PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

o



GEMSTAD 1 G

0119183 bR ASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 2 733,50
GEMSTAD 200 MG
oT1o162 PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU SUKLS145996/2009 676,60
0033470 HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0018968 HEXVIX SUKLS4326/2009 11340,00
0134875 ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 359,32
0134876 ITOPRID PROMED 50 MG SUKLS175591/2009 898,30
0041347 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 114,56
0041284 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 330,29
0041356 ITRAKONAZOL MERCK 100 MG SUKLS143528/2009 674,57
0033471  IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033427 JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428 JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0029797 KOGENATE BAYER 2000 IU SUKLS153088/2009 35 281,54
0500869 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870 KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0029384 Micardisplus SUKLS156833/2009 463,90
0033472 MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0015797 MSI 10 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 171,88
0015796 MSI 20 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 34213
0015795 MSI 200 MG MUNDIPHARMA SUKLS58525/2009 1883,37
0145445 MULTIFERON SUKLS115762/2009 16 122,00
0128451 MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0100973 MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG
0123267 o7\ SVANE TABLETY SUKLS37326/2009 9 249,85
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 0 SUANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00
0154137 MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138 MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
0154135 MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0087544 NALTREXONE AOP 50 MG SUKLS166721/2008 2100,30
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0024772 NORMOSANG 25 MG/ML SUKLS104702/2009 68 494,90
0033419 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033418 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033474 NUTRIDRINK JUICE STYLE s PRICHUTI JABLECNOU SUKLS135136/2009 68,29
0033489 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033490 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI LESNIHO OVOCE  SUKLS146655/2009 80,86
0033488 NUTRIDRINK PROTEIN S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS146655/2009 80,86
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
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0033424 NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033452 OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27
0033451 OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016/2009 107,67
PANTOPRAZOL +PHARMA 20 MG
0151287 ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS189914/2009 91,09
PANTOPRAZOL +PHARMA 40 MG
0151301 ENTEROSOLVENTNI TABLETY SUKLS189914/2009 182,18
0151838  Perindopril 4 mg Vulm SUKLS201922/2009 144,00
0151837  Perindopril 4 mg Vulm SUKLS201922/2009 413,52
0151841  Perindopril 8 mg Vulm SUKLS201922/2009 467,12
0151840 Perindopril 8 mg Vulm SUKLS201922/2009 1 557,07
0049674 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0500251 RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0500331 RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML  SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0029853 RETACRIT 10000IU/1ML SUKLS121625/2009 24 640,00
0029839 RETACRIT 1000IU/0,3ML SUKLS121625/2009 3 863,00
0029840 RETACRIT 2000I1U/0,6ML SUKLS121625/2009 5 600,00
0029843 RETACRIT 30001U/0,9ML SUKLS121625/2009 8 385,00
0029845 RETACRIT 40001U/0,4ML SUKLS121625/2009 11 670,00
0029856 RETACRIT 40001U/1ML SUKLS121625/2009 20 321,00
0124211 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 55,00
0124212 ROPINIROL ORION 0,25 MG SUKLS135962/2009 210,00
0124213 ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 75,00
0124214 ROPINIROL ORION 0,5 MG SUKLS135962/2009 290,00
0124215 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 148,00
0124216 ROPINIROL ORION 1 MG SUKLS135962/2009 629,00
0124217 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 300,00
0124218 ROPINIROL ORION 2 MG SUKLS135962/2009 1312,00
0124219 ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 706,00
0124220 ROPINIROL ORION 5 MG SUKLS135962/2009 3075,00
0119654 SORBIFER DURULES SUKLS130494/2009 177,11
0109810 SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
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TARGIN 10/5 MG

0138530 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLST16499/2009 1284,3
TARGIN 10/5 MG
0138527 TaBLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLST16499/2009 642,15
TARGIN 20/10 MG
0138538 aBLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 124378
TARGIN 20/10 MG
0138541 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2487,55
TARGIN 40/20 MG
0138549 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2487,55
TARGIN 40/20 MG
0138592 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLST16499/2009 497511
TARGIN 5/2,5 MG
0138516 raBLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLST16499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG
0138519 aBLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 124,12
0117013  TAZIP 2g/0,25¢ SUKLS103149/2009 284,00
0136198 TAZIP 2g/0,25¢ SUKLS103149/2009 1 491,92
0117014  TAZIP 2g/0,25¢ SUKLS103149/2009 3 047,64
0136197 TAZIP 2g/0,25¢ SUKLS103149/2009 3 680,50
0117015 TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 508,00
0136200 TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 2 683,02
0117016  TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 5519,03
0136199 TAZIP 4g/0,5¢g SUKLS103149/2009 6 722,65
0028401 TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0028410 TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0109821 UNITROPIC 1% SUKLS107780/2009 63,00
0135848 IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 2 018,66
0134270 Valsacombi SUKLS160554/2009 319,44
0134281 Valsacombi SUKLS160554/2009 391,69
0134292 Valsacombi SUKLS160554/2009 421,82
0500947 VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0135827 VIGAMOX 5MG/ML OCNi KAPKY SUKLS184177/2009 166,39
0127547 XALOPTIC 0,005% (0,05 MG/ML) SUKLS162953/2009 563,68
0033492 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155749/2009 48,00
0033495 RESOURCE 2,0KCAL JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155749/2009 192,00
0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 1x200 ML  SUKLS155749/2009 48,00
0033493 RESOURCE 2,0KCAL MERUNKOVY, POR SOL 4x200 ML  SUKLS155749/2009 192,00
0033494 RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 1x200 ML ~ SUKLS155749/2009 48,00
0033497 RESOURCE 2,0KCAL VANILKOVY, POR SOL 4x200 ML ~ SUKLS155749/2009 192,00
0033498 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033504 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033503 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033509 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033502 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033508 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
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0033499 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033505 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033501 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033507 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE NEUTRALNI, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033500 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS155750/2009 64,25
0033506 RESOURCE 2,0KCAL FIBRE VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS155750/2009 257,00
0033510 NEPRO PRICHUT JAHODOVA, POR SOL 1x200ML SUKLS178823/2009 119,85
0033511 NEPRO PRICHUT VANILKOVA POR SOL 1x200M SUKLS178823/2009 119,85
0033512 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m| SUKLS178927/2009 158,33
0033513 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033514 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033515 PROSURE PRICHUT POMERANCOVA, POR SOL 1x240m SUKLS178927/2009 158,33
0033517 ENSURE PLUS PRICHUT BANAN, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033518 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033519 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
0033520 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, POR SOL 1x220ML  SUKLS209946/2009 50,60
0033516 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, POR SOL 1x220ML SUKLS209946/2009 50,60
033521  ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, POR SOL 1x220ML  SUKLS209946/2009 50,60
0100312 LINOLA UREA DRM CRM 1X50GM/ 6GM SUKLS199497/2009 80,86
0149313 TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG SUKLS192866/2009 6 000,00
0149441 TOPOTECAN TEVA 4MG/4ML SUKLS194623/2009 37 380,73
0134582 LESTARA 2,5 MG SUKLS199489/2009 1 142,92
0134583 LESTARA 2,5 MG SUKLS199489/2009 3 428,76
0134584 LESTARA 2,5 MG SUKLS199489/2009 6 857,52
0131846 BICALUTAMID SANDOZ 150 MG SUKLS200608/2009 8 249,77
0135986 ALETRO 2,5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS204795/2009 1 643,24
0024554 BICALUTAMID SANDOZ 50 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS202823/2009 2 182,53
0138606 IRINOXIN SUKLS210207/2009 2 602,00
0154657 MELIPRAMIN 25 MG SUKLS175657/2009 123,17
0141924  VASTIGMEX 4,5 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS148854/2009 1600,00
0141142  VASTIGMEX 6 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS148854/2009 1600,00
0141136 VASTIGMEX 3 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS148854/2009 1600,00
0155069 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 561,24
0141726  MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 336,74
0141727 MEDOPEXOL 0,18 MG SUKLS163886/2009 1122,48
0141728 MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 1346,98
0141729 MEDOPEXOL 0,7 MG SUKLS163886/2009 4489,92
0141725 MEDOPEXOL 0,088 MG SUKLS163886/2009 168,37
0138422 CEFTRIAXON SANDOZ SUKLS206652/2009 923,05
0124227 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 243,4
0124231 VALACICLOVIR MYLAN 500 MG SUKLS53653/2009 1048,93
0112765 COMBAIR INH SOL PSS 120 DAVEK SUKLS8060/2008 1056,30
0135977 IMIPENEM/CILASTATIN TEVA 500MG/500MG SUKLS194640/2009 4128,68
0126507 LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG SUKLS158357/2009 569,82
0126520 LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG SUKLS158357/2009 927,26
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 25. 2. 2010 DO 24. 3. 2010

ALERGONASE 24/001/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

B: NAS SPR SUS 120DAVEK PMM kéd SUKL: 0021195

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (3.4.2010).
BECOTIDE INHALER 14/160/73-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 200X50RG PSS kod SUKL: 0031981

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.3.2010.

DONEPEZIL - TEVA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/730/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 1X10MG BLI kéd SUKL: 0111494

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0111495
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0111496
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0111497
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0111498
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0111499
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0111500
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0111501
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0111502
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0111503
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0111504
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0111505
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0111506
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0111507
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0122397
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.3.2010).
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DONEPEZIL - TEVA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/729/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X5MG BLI kod SUKL: 0111423

POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0111424

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0111425

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0111426

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0111427

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0111428

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0111429

POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0111430

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0111431

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0111432

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0111433

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0111434

POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0111435

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0111436

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0111437

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.3.2010).

MAMMOZOLE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/185/08-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0151211

POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0151212

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0151213

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0151214

POR TBL FLM 84X1MG BLI k6d SUKL: 0151215

POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0151216

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0151217

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10.4.2010).

MEDISOL K 3 87/163/00-C

D:
B:

ZR:

MEDITES PHARMA, SPOL. S R.O., ROZNOV POD RADHOSTEM, Ceska republika
DLP HFL SOL 1X5LT VAK kod SUKL: 0054079

DLP HFL SOL 2X5LT VAK kod SUKL: 0054080

Registrace se zruSuje ke dni 5.4.2010.

METOPROLOL MIBE 100 mg 58/121/09-C

D:
B:

ZR:

MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
PRO TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0127366
PRO TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0146856
PRO TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0146857
PRO TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0146858
PRO TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0146859
PRO TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0146860
PRO TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0146861
PRO TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0146862
PRO TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0146863
PRO TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0146864
PRO TBL PRO 50X1X100MG BLI kdd SUKL: 0146865
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.4.2010).
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METOPROLOL MIBE 200 mg 58/122/09-C

D:
B:

ZR:

MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127376
POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0146866
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0146867
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0146868
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0146869
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0146870
POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0146871
POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0146872
POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0146873
POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0146874
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0146875
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.4.2010).

METOPROLOL MIBE 25 mg 58/119/09-C

D:
B:

ZR:

MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
POR TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0127346
POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0146836
POR TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0146837
POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0146838
POR TBL PRO 100X25MG BLI kod SUKL: 0146839
POR TBL PRO 30X25MG BLI kod SUKL: 0146840
POR TBL PRO 98X25MG BLI kéd SUKL: 0146841
POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0146842
POR TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0146843
POR TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0146844
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0146845
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.4.2010).

METOPROLOL MIBE 50 mg 58/120/09-C

D:
B:

ZR:

MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0127356
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0146846
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0146847
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0146848
POR TBL PRO 100X50MG BLI kod SUKL: 0146849
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0146850
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0146851
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0146852
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0146853
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0146854
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0146855
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.4.2010).
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PERCLOD 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/782/09-C

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dansko
B: POR TBL FLM 14X75MG | BLI kéd SUKL: 0142623

POR TBL FLM 28X75MG | BLI kéd SUKL: 0142624

POR TBL FLM 30X75MG | BLI kéd SUKL: 0142625

POR TBL FLM 50X75MG | BLI kod SUKL: 0142626

POR TBL FLM 56X75MG | BLI kod SUKL: 0142627

POR TBL FLM 84X75MG | BLI kéd SUKL: 0142628

POR TBL FLM 90X75MG | BLI kod SUKL: 0142629

POR TBL FLM 98X75MG | BLI kod SUKL: 0142630

POR TBL FLM 100X75MG | BLI kéd SUKL: 0142631

POR TBL FLM 14X75MG Il BLI kéd SUKL: 0142632

POR TBL FLM 28X75MG Il BLI kéd SUKL: 0142633

POR TBL FLM 30X75MG Il BLI kod SUKL: 0142634

POR TBL FLM 50X75MG Il BLI kéd SUKL: 0142635

POR TBL FLM 56X75MG Il BLI kod SUKL: 0142636

POR TBL FLM 84X75MG Il BLI kéd SUKL: 0142637

POR TBL FLM 90X75MG Il BLI kéd SUKL: 0142638

POR TBL FLM 98X75MG Il BLI kod SUKL: 0142639

POR TBL FLM 100X75MG Il BLI kéd SUKL: 0142640
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22.4.2010).
SETRONON 4 mg TBL 20/151/04-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0047632

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0047633
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1.4.2010.
SETRONON 8 mg TBL 20/152/04-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0047634

POR TBL FLM 30X8MG BLI k6d SUKL: 0047635
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 1.4.2010.
SIMVACARD 5 31/515/00-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0058771
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18.4.2010).
STRATTERA 5 mg 06/495/05-C
D: ELI LILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X5MG BLI kéd SUKL: 0023845

POR CPS DUR 14X5MG BLI kod SUKL: 0023848

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0023849

POR CPS DUR 56X5MG BLI kéd SUKL: 0023850
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25.3.2010).
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TADENAN 50 mg 94/103/96-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS MOL 60X50MG BLI kod SUKL: 0042039

POR CPS MOL 180X50MG BLI kéd SUKL: 0042042

POR CPS MOL 30X50MG BLI kod SUKL: 0042212

ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se zastavuje.

VALACICLOVIR TEVA 500 mg 42/263/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0113454

POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0113455
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0113456
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0113457
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0113458
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0113459
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0113460
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0113461
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0113462
POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0113463
POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0113464
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0113465
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0113466
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0113467
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0113468
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0113469
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0113470
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0113471
POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0113472
POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0113473
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0113474
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0113475
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0113476
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0113477
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0113478
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0113479
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0113480
POR TBL FLM 112X500MG BLI k6d SUKL: 0162691
POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0162692
POR TBL FLM 112X500MG BLI k6d SUKL: 0162693
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26.3.2010).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2010
Prehled nové registrovanych p¥ipravk(l zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
vroce 2010

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-2
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-2

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 4. 2010 do 30. 4. 2010

4-DMAP

V: DR.F.KOHLER CHEMIE GMBH, Némecko

S: Dimethylaminophenoli hydrochloridum 250mg
(odp. Dimethylaminophenolum gs/5ml)

CODE: 115528 inj sol 5x5ml/250mg

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: V03AB27

Datum: 26.04.2010

Pocet baleni: 500

Ucel: Lé&ba akutni intoxikace kyanidy.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péCe (koordinace lIéCebného programu:
Toxikologické informacni stfedisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1.LF UK).

Distributor: Phoenix, lékarensky velkoobchod a.s., Praha.

Plati do: 30.04.2013

BLEOMEDAC

V: medac, Gesellschaft flr klinische Spezialpréparate mbH, Hamburg, Némecko

S: Bleomycini sulfas 15ku

CODE: 154745 inj plv sol 1x15000IU

IS: Cytostatica

ATC: LO1DCO1

Datum: 26.04.2010

Pocet baleni: 3500

Ugel: Lécba malignich lymfom( Hodgkinova a non-Hodgkinova typu, nadord varlat (non-seminom
a seminom), spinocelularniho karcinomu &ipku délozniho, maligniho a paramaligniho
pleuralniho vypotku.

Pracovisté: Komplexni onkologicka centra (KOC) a navazna ambulantni zafizeni typu ,POKO* (poliklinické
odd. klinické onkologie), pracovisté poskytujici zdravotni péci v oboru hematologie a
transfuzniho lékafstvi, pneumologie a ftizeologie a détské pneumologie.

Distributor: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR, PHARMOS, as., CR

Plati do: 30.04.2011
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BLEOMEDAC

V: medac, Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Hamburg, Némecko

S: Bleomycini sulfas 30ku

CODE: 154746 inj plv sol 1x30000IU

IS: Cytostatica

ATC: LO1DCO1

Datum: 26.04.2010

Pocet baleni: 4000

Ucel: Lécba malignich lymfomd Hodgkinova a non-Hodgkinova typu, nadort varlat (non-seminom
a seminom), spinocelularniho karcinomu cipku délozniho, maligniho a paramaligniho
pleuralniho vypotku.

Pracovisté: Komplexni onkologicka centra (KOC) a navazna ambulantni zafizeni typu ,POKO* (poliklinické
odd. klinické onkologie), pracovisté poskytujici zdravotni péci v oboru hematologie a
transfuzniho lékafstvi, pneumologie a ftizeologie a détské pneumologie.

Distributor: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR, PHARMOS, ass., CR

Plati do: 30.04.2011

LEGALON SIL

V: MADAUS GmbH, Kolin nad Rynem, Némecko

S: Silibinini dinatrii disuccinas 598.5mg
(odp. Silibininum 350mg)

CODE: 14380 inj plv sol 4x350mg

IS: Hepatica

ATC: AO5BA03

Datum: 26.04.2010

Pocet baleni: 300

Ucel: Lécba akutni intoxikace houbou Amanita phalloides (muchomrka zelena).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace lé¢ebného programu:
Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN a 1.LF UK).

Distributor: Phoenix, Iékarensky velkoobchod a.s., Praha.

Plati do: 30.04.2013

TECHNECISTAN-(99MTC) SODNY

Datum:
Ucel:
Pracovisté:
Distributor:

Ustav jaderného vyzkumu Rez a.s., Husinec - Rez, Ceska republika
Technetium-99m gs

154744 inj sol 1000-2000mb/ml exp:h

Radiopharmaca

V09

06.04.2010

Zajisténi diagnostiky u pacient s nadorovym bujenim na pracovistich nuklearni mediciny.
pracovisté nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni.

Ustav jaderného vyzkumu Re? a.s., Rez, CR

Podet baleni neni stanoven (podle potfeby dle pozadavkl jednotlivych pracovist).

Velikost baleni:
Plati do:

lahvicka od 1 ml s krokem 1 ml, baleni dle objemové aktivity.
30.04.2011
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TOLUIDINBLAU

V: DR.F.KOHLER CHEMIE GMBH, Némecko

S: Tolonii chloridum 300mg/10ml

CODE: 14382 inj sol 5x10mlI/300mg

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3AB

Datum: 26.04.2010

Pocet baleni: 200

Ucel: Lécba akutni intoxikace methemoglobinizujicimi latkami.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a ustavni péce (koordinace léCebného programu:
Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1.LF UK).

Distributor: Phoenix, lékarensky velkoobchod a.s., Praha.

Plati do: 30.04.2013

TOXOGONIN

V: Merck KGaA, Darmstadt, Némecko

S: Obidoximii dichloridum 250mg/1ml

CODE: 14383 inj sol 5x1ml/0.25¢g

IS: Antidota,detoxicantia

ATC: VO3AB13

Datum: 26.04.2010

Pocet baleni: 500

Ucel: Lécba akutni intoxikace organofosfatovymi insekticidy nebo chemickymi bojovymi latkami na
bazi organofosfatl.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace lé¢ebného programu:
Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN a 1.LF UK).

Distributor: Phoenix, Iékarensky velkoobchod a.s., Praha.

Plati do: 30.04.2013
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