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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - kvéten 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Kod Nazev a Iékova \vlyrobce nebo . Sarze/ . Opatreni dr2|t'ele ..
. i drzitel rozhodnuti . Duvod rozhodnuti Trida
pripr. forma/specifikace . . ¢. atestu . .
o registraci o registraci
11671 PLASMALYTE roztok, |Baxter Czech, 08K10E1F Uvoln&ni
inf. sol.,10 x 1000 ml spol. s r.o.
LOSEPRAZOL 10 mg, Vyskyt Stazeni z Urovné
23786 | por. cps. etd., PROMED.CS LC01864 |neuplnych blistr( | zdravotnickych [l
Praha, a.s. ] o
14x10 mg v baleni zarizeni
LOSEPRAZOL 10 mg, PRO.MED.CS Vys,kyt , o Stazeni z urf)vne
23787 |por. cps. etd., LC01864 |neuplnych blistrd | zdravotnickych 0l
Praha, a.s. ] L
28x10 mg v baleni zafizeni
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani Sarzi kvali zavadam v jakosti
- tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt pozadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni italského inspektoratu:
e Z ddvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost jiné sily pfipravku v baleni) se na zékladé sdéleni italské regulacéni
autority stahuje léCivy pripravek Navelbine 30 mg cps., ¢.8. AQ30165, vyrobce Pierre Fabre Medicament
Production, Francie. Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci tato $arze nebyla dovezena do CR.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

e Z dlvodu nélezu padélkd obsahujicich snizené mnozstvi Uc¢inné latky se na zakladé sdéleni britské regulaéni
autority stahuje léCivy pripravek Seretide 250 Evohaler, ¢.8. 1183R, vyrobce Glaxo Smith Kline, UK. Tento pfipravek
je v CR registrovan pod jinym ndzvem a dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci nebyla tato $arze dovezena
do CR.

Sdéleni pro vyrobce lééivych pfipravka

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:
e Némecky inspektorat provedl inspekci u vyrobce lédivych latek Sichuan Long March Pharmaceutical Ltd.,
448 Changquing Road, RC - 614 000 Leshan, Sichuan, China. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP
(¢l. 47 smérnice 2001/83/ES) pri vyrobé léCivych latek neomycini sulfas, RO-CEP 2001-317-Rev 02 a
oxytetracyclini hydrochloridum.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 6. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav 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
Opatreni k minimalizaci rizika pfenosu plvodc(
UST-9 zY|reC|ch spgngn‘ormmc’hvgr?oefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ] ]
— |vyrobce a distributory léCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 Flovr.m,ular Ofnamem 0 pourziti neregistrovaného Ne | 972008 | 1.9.2008 UST-11 )
verze 2 |léCivého pripravku verze 1
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct
= . |vyhrazenych IéCiv pfi podezfeni na zavadu Ne * 1. 6. 2009 UST-15 -
verze 1 . e o
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 . , ,
verze 1 Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}’rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 ]
—  |aobald
UST-19 |Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o é&ivo, UST-19
o, T e . Ano > 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné IéCivy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
UST-21 e , e - .
verze 1 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standaqrdm nasz/ lékovych forem, zplusobu podani Ne | 9/2003 | 1. 10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P’c?k’ytova[w} reklaemnlch vzorkU humannich Ne | 8/2008 1 8. 2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UsST-24 I?romuem a,vr'flc?m urjrad nakladu za odborné Ano . 5 12009 UST 24 ]
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullac<? r(vaklamyi na humanni I&Civeé pripravky a Ne |11/2008] 3.11. 2008 UST-27 )
verze 2 |lidske tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy e ..
verze 1 Povolovani soubézného dovozu lédiveho pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7. 2008 UST-28 -
UST-29 ?pravnl p?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odborner ’ ) UST.29
— | ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ne 15.12. 2008 -
verze 5 |. , , . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Zakladmopnncfjmy rozl,lsova?| humannich IécCivych Ano | 8/2008 182008 UST.30 )
verze 1 |pripravkl od jinych vyrobkl
UST-31 Pfinc:lpyjder]hflkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 1 7 2007 UST-31 )
verze 1 |pripravki v CR
UST-32 e . e
Hl&Seni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
verze 1
UST-3g |"Pkace zakonac. 477/2901 8b, 0 obaleoN. ve | o | 42007 | 1.4.2007 | UST-13 | -
zneni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k leéCivum
Projekty | torni kontrol 2 k(
UST-34 rojekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

primyslové vyrabénych lécivych pripravkd v terénu
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neinterven&ni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -
Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné Ukony
UST-36 prov‘gvd?n,elna zgdost dle zvakon.a‘c. 296/2098180, Ne ) 1 12 2008 | UST 36 ]
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a
bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*\erze 1 resp. verze 5 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**\lerze 2 je uvetejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pfipravku
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 |Nazvy lécivych pfipravki Ano | 8/1996 | 1.9. 1996 - -
REG-40 Bfalrvwa Povolena pro pouziti v IéCivych Ne | 6/1998 11,2000 ) ]
— | pfipravcich
Klasifikace lécivych pfipravkd - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 1.1.1999 - -
v lékarné bez lékarského predpisu
REG-46 I\/Ivzlaxmalm doba plou2|te|rjostl| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 ) )
— | pripravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 B?rwva Povolena prvo pouziti v 1éCivych Ne | 772000 | 1.8.2000 ) REG-40
— | pfipravcich - doplnék
Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
S hromadné vyrabénych Iécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 ]
REG-59 Pozadavky na registraci pripravk( v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodct zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |éCivych pfipravkd,
— _ — |pfijejichZz vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , T .
z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 Z,eir.azovam leéCivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |léCiva
Zakladni dokument o 1&Civeé latce
N (Active Substance Master File) Ano | 10720041 1. 11. 2004 ) )
REG-80 Zarazeni |éCivého pripravku jiZz registrovaného
=== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., " . .
pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 . o .
Registrace medicinalnich plynu Ne * 10. 11. 2008 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG-49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronjcky predkladané zadosti tykajici se Ne |10/2008| 1.10.2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy
Slot allocation for deventralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS
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http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg29.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
 http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Z&dost 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 -
REG-78 Zavdo§t o vedeni pvro’cedvury vz’ajemr?eho uznavani ANo . 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Ne|ntlervlencnllvpolreg|SE|:acn| sotud|e bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 ]
verze 2 |humannich |éCivych pripravku verze 1
I Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan pl’eV.O(.ju povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
— |farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni Iééiva
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) ]
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez?m zakladnich pojmu a zasady spravneé Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1.8.1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
Lolz predkladani Zadosti o povoleni/ohlaseni klinické- Ne | 11/2008 | 1. 11.2008 KLR-12 -
verze 2 , verze 1
ho 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 Ne | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto 90volen| / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 ]
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sgn| ne}adoucoloh u'o.mky humannich , Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
*Verze 4 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory 1é¢iv
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Za(joslt 0 p.och)I.ern/sznu v poovolem Ne . 53 1 2009 DIS:8 )
verze 1 |k distribuci léCivych pripravkl
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribucni ¢innosti na Uzemi
CR na zékladé povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o . T . .
pripravkl vydaného jinym c¢lenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slp?raynou 9|str|bLJ°cn| praxi Ne . 15. 1. 2009 DISA1 ]
verze 1 |humannich IéCivych pripravkl

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-78-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/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

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek

DIS-12
ve?ze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pfipravovat |éCivé pfipravky
DIS-13 I—!I?selzm dowdavek °d|str|buovanych humannich Ne . 151 2009 DIS-13 )
verze 3 |lécCivych pripravkl verze 2
DIS-14 Z?’snky humanitarni pomoci obsahujici [€Civé Ne . 15.1.2009 | DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Sle?ovanlva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15. 1 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecr]e Pozadavky OSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 | VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatreni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lé&ivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze Iecivého
VYR-17 |pripravku vyrobené pred schvéalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmeény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody
VYR-24 o . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 Plczl‘<y,ny pr{o spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zaciost o] povoklam klvyr?bgvllec’|vychwpr|pra\9/ku, VYR.27
zmény povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e s verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28
. y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pripravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 | 1.9.2007 | VYR-29 -
verze 1 . Y
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavani certifikatll SVP pro vyrobu léCivych Ne . 1.9 2008 VYR-30 )
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| cert!flvlfa’tu sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
VYR-32 , . , , VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
terili thyl i iacni sterili
VYR-33 Sterilizace ethy enox@em, radlgomes erilizace Ne | 1/2005 11,2005 ) VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lé¢ivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 . fve o . . .
hodnocenych IéCivych pfipravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-37 SEravnaovyrobm praxe ve vyrobé transfuznich Ne |11/2008] 6. 10. 2008 ) )
pripravku
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti Ne > 30. 1. 2009 - -

u Clovéka

* Verze 1 resp. verze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

** Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
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http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr24.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-37
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a audit( studii
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
3:251 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1. 11.2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro lékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Dv(?porucoen? doby p’ouznellno,stl lecwych 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pfipravenych v lekarné LEK-6
LEK-7 Pozadavky na Cisté prostory v [€karnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK-9 Zachazeni s Ie9|vym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?dm'mlfy per klinicka hodnoceni léCivych priprav- 12/2008 5 12 2008 ] ]
—  |kuvlékarnach
LEK-13 iy . fv .. . .
verze 1 Hlaseni o vydanych IéCivych pfipravcich 11.3. 2009 | LEK-13 -
LEK-14 |Kyslikové koncgﬁrgto{ry pro poouzm N 6.5. 2009 LEK-14 )
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Doplnuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravneho klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc:tmckych E)ro,svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-o | dravotnickyeh prostiedku veelne sledovani Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 :
nezadoucich pfihod 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
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 P’ovkyn k vyplﬁem fF)rmuIare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4. 2008 ] ]
—  |vySe a podminek uhrady
Pokyn k Inéni f lare zadosti o st i
CAU-02 o) Yn , V}/p néni formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 ) )
—  |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -

Uhrady

D)



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp3.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/lek/lek7.rtf
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-1
http://www.sukl.cz/lek-14
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
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Informace o spotrebe IeCiv

,SPOTREBA“ LECIV V CESKE REPUBLICE V 1. CTVRTLETI 2009
(Dodavky lééiv do zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych lé¢iv)
Kolektiv autort

Udaje o mnozZstevnich objemech |é&ivych pFipravk( prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany z hlageni subjekt(i
opravnénych v Ceské republice distribuovat légivé pripravky. Do hlageni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi
distributory, ani dodavky 1é¢iv mimo CR. Pfedmétem hlaseni jsou dodavky humannich 1é&ivych pripravk( do lékaren,
dalsich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazenalédiva, i prodejcim vyhrazenych 1éCiv, dale dodavky humannich
l&8iv veterinarnim |ékafim opravnénym vykonavat odbornou &innost, které SUKL na zakladé pokynu DIS-13, verze 2,
v ramci monitorovani dodavek lécivych pfipravk( rovnéz sleduje.

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuji k 16&8ivym pFipravkim, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zakladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k [éCivym
pripravkim, pro které byl MZ CR vydan souhlas s uskute&nénim specifického 1é&ebného programu a k p¥ipravkdm
neregistrovanym, dodanym na zakladé |ékafského predpisu pro konkrétniho pacienta.

V tomto Clanku provadime podrobnéjsi hodnoceni a analyzu vyvoje ATC skupiny JO1 (antibakterialni 1&éCiva pro systé-
movou aplikaci). Tato terapeuticky vyznamna skupina zaznamenala ve sledovaném ¢asovem horizontu (1988-2008)
vyrazné zmeny ve spektru pouZzivanych antiinfektiv, velmi Casto je také zminovano riziko, které je spojeno s jejich
nespravnym pouzivanim vedoucim az ke snizeni terapeutické ucinnosti v dasledku vzniku a Sifeni multirezistentnich
mikroorganism.

Metodika vypoctu ceny pro kone¢ného spotiebitele

Udaje o finan&nich objemech Ié&ivych pFipravk( prochazejicich distribuénim Fetézcem, které uvadime, jsou hornim
odhadem ceny pro koneéného spotiebitele a vychazeji z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci. Pfi vypoctu
horni meze spotiebitelskych cen byla uplatnéna kalkulace pevnou, resp. diferencovanou pfirazkou podle pravidel
cenové regulace (MF CR). P¥i vypod&tu bylo vyuZito maximum obchodni pfirdzky ze strany distributor(l i Iékaren a DPH,
ktera ¢inila 9 % (od 1. 1. 2008 - zékon ¢. 261/2007, o stabilizaci vefejnych rozpoctl). V tabulce ¢. 1 uvadime rozdéleni
pasem obchodni prirazky, jak je s G&innosti k 1. lednu 2008 stanovilo Cenové rozhodnuti MZ CR ze dne 20. prosince
2007, resp. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12. kvétna 2008.

Tabulka ¢.1: Maximalni obchodni pfirazka dle cenového rozhodnuti MZ

Pasmo Vyrobni cena od Vyrobni cena do Sazba Napocet
1 0,00 150,00 36% 0,00
2 150,01 300,00 33% 4,50
3 300,01 500,00 24% 31,50
4 500,01 1 000,00 20% 51,50
5 1 000,01 2 500,00 17% 81,50
6 2 500,01 5 000,00 14% 156,50
7 5 000,01 10 000,00 6% 556,50
8 10 000,01 9 999 999,00 5% 656,50

Skutec¢nou vySi prirazky, jeji rozdéleni mezi lékarnu a distributora, stejné jako skutec¢nou cenu lé&ivého pripravku
pro kone¢ného spotrebitele nelze ze sledovanych Udaju urcit. Vypocet nezohlednuje situace, kdy nebyla vyuzita plna
vySe prirazky. Nezohlednuje napf. skutecnost, ze narokovatelna Uhrada ze systému zdravotniho pojisténi byla u fady
lé¢ivych pripravk( pod Urovni ceny kalkulované s maximalni obchodni pfirazkou a vydavaijici lékarna po koneé¢ném
spotfebiteli doplatek mezi Uhradou zdravotni pojistovny a plnou cenou nenarokovala. Vysledné udaje tedy nepredstavuiji
realné naklady na IéCivé ptipravky. ale maximalni mozné, které jsou proti skute¢nosti nadhodnoceny.

Pro sledovani trendd v dodavkach |écivych pfipravkl jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem v poctech
baleni, financ¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen ,DDD") po &tvrtletich v uplynulych &tyfech
letech.
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Pro prepoéty DDD na 1000 obyvatel se vyuziva podet obyvatel CR pro dany kalendarni rok ziskany z Udajd Statniho
statistického Uradu. Pro rok 2009 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2009 (10 467 542 obyvatel).

Posouzeni distribu¢ni aktivity

V 1. Ctvrtleti 2009 disponovalo povolenim k distribuci 278 subjekt(, z toho:

— 231 distributord s povolenim k distribuci vydanym SUKL,

— 15 distributortl dodavajicich ze zahraniéi na zakladé ohlageni své ginnosti SUKL,

— 32 vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby.

Z distributor( s povolenim k distribuci vydanym SUKL aktivné distribuovalo [&&ivé ptipravky 109 distributor(, distribuéni

ginnost nevykéazalo v prvnim &tvrtleti 120 distributor(.
V 1. Ctvrtleti 2009 distribuovali 2 zahraniéni distributoti a 11 zahrani¢nich distributord nevykéazalo ¢innost.

Aktivné distribuovalo léCivé pripravky 8 vyrobcl, 24 vyrobcl v 1. &tvrtleti nedistribuovalo.

HlaSeni nezaslali 2 distributofi s povolenim k distribuci vydanym SUKL a 2 distributofi dodavajici ze zahraniéi, se
kterymi bude vedeno spravni fizeni.

Srovnani dajl o distribuci léCiv ve finanénim vyjadreni, po&tech balenia DDD/1000 obyvatel/den spolu s procentualnim
narlstem, resp. poklesem proti pfedchazejicimu &tvrtleti ukazuje tabulka 6. 2.

Tabulka ¢. 2: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych ptipravki v CR po étvrtletich roku 2005 - 1.Q.2009

ZMENA proti DDD/1000; ZMENA proti ZMENA proti

ROK Q Baleni (mil.) | predchozimu DEN predchozimu K¢ (mid) predchozimu

Q (%) Q (%) Q (%)
2005 1 105,06 713" 1431,58 2,30* 17,021 4,74*
2005 2 90,77 -13,60 1399,39 2,25 16,332 -4,05
2005 3 84,27 -715 1277,83 -8,69 15,133 -7,34
2005 4 88,84 542 1344,03 518 16,083 6,28
2006 1 77,21 -13,10 1181,03 -1213 13,792 -14,24
2006 2 84,09 8,91 1364,54 15,54 15,818 14,69
2006 3 78,16 -7,05 1241,28 -9,03 14,329 -9,41
2006 4 80,57 3,09 1222,76 -1,49 15,032 4,91
2007 1 88,23 9,50 1387,34 13,46 16,073 6,93
2007 2 82,79 6,16 1399,81 0,90 16,746 419
2007 3 78,04 -5,74 1276,46 -8,81 15,521 -7,32
2007 4 94,09 20,56 1631,32 27,80 18,824 21,28
2008 1 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 17,903 -4,89
2008 2 78,94 5,24 1373,54 6,06 18,150 1,38
2008 3 77,70 -1,57 1301,87 522 17,825 -1,79
2008 4 77,73 0,04 1337,83 2,76 18,869 5,86
2009 1 83,54 7,47 1386,56 3,64 19,577 3,75

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu &tvrtleti roku 2004

Proti pfedchozimu &tvrtleti doslo v 1. Ctvrtleti roku 2009 k néarlstu objemu dodéavek (viz graf &. 1) [é&ivych pfipravk(
v poctech baleni o 7,47 %. V meziro&nim porovnavani poctu distribuovanych baleni evidujeme témér totozny objem
dodavek lécivych pripravkl (zména o 0,3 %). Prfi podrobnéjsim rozboru distribuovanych baleni bylo zjisténo, ze
nartst zpUsobil zvySeny prodej malych baleni lék( z ATC skupiny NO2B. Jednalo se pfitom prevazné o volné prodejné
léky, které jsou uréeny k samolécbé jednoduchych respiracnich onemocnéni. Mezictvrtletni narast u ATC skupiny
NO2BEO1 (Paralen, Panadol) ¢inil ttmeérf 1 400 000 kusU baleni. Nardst poctu DDD/1000 obyvatel/den je znazornén
v grafu &. 2. Pocty DDD/1000 obyvatel/den proti pfedchozimu &tvrtleti vzrostly o 3,64 %, coz odpovida nartstu
distribuovaného poctu baleni.
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graf ¢. 1

Celkovy objem baleni Ié€ivych pfipravkd distribuovanych do Iékéren a dalSich zdravotnickych
zarizeni v CR v obdobi 1.q.2005 - 1.q.2009.
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graf ¢. 2

Celkovy objem Ié€ivych pfipravki distribuovanych do Iékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni v
CR v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 1.¢q.2005 - 1.q.2009.
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Graf ¢. 3 znazornuje finanéni objem distribuovanych Iécivych pripravkd, v cenach pro konecéného spotrebitele
(viz metodika vypoctu). Proti pfedchozimu &tvrtleti hodnota distribuovanych 1é¢ivych pfipravk( stoupla o 3,75 %.
Ve srovnani s 1. ¢tvrtletim roku 2008 je za stejné obdobi roku 2008 zaznamenan nardst o 9,35 %.
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graf ¢. 3

Celkovy finanéni objem distribuovanych LP s rozliSenim vyrobni ceny a teoret. obchodni pfirazky (v trovni Cmax)
distributorti a Iékaren v CR v obdobi 1.9.2005 - 1.¢.2009.
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Graf ¢. 4 zobrazuje vyvoj distribuce 1éCivych pripravk( v hodnoté priimérné ceny jednoho distribuovaného baleni
lécivého pripravku, v cenach pro kone¢ného spotrebitele (viz metodika vypoctu). Proti pfedchozimu &tvrtleti priimérnéa
cena kalkulovana pro vsechny lécivé pripravky klesla o 8,40 K¢, coZ souvisi s narlistem distribuce levnéjsich 1écivych
pfipravkl ze skupiny NO2B. V porovnani s 1. Ctvrtletim 2008 celkova pramérna cena lécivého pripravku stoupla
0 19,50 K¢. V pfipadé pramérnych cen nejde o charakterizaci cenovych pohybl u jednotlivych 1éCivych pfipravkd,
ale o celkové hodnoceni situace na trhu s 1éCivy, kde dochazi pribézné ke zménam spektra obchodovanych [é&ivych
pripravkd. Primérné vysledné ceny IéCivych pripravkl tak mohou v disledku zavadéni novych nakladnych lé&ivych
pripravkl nardstat i pfi stagnaci nebo poklesu cen léCivych pripravkl starSich.

graf ¢. 4
Horni mez pramérné ceny jednoho baleni Ié€ivych pfipravki dodanych do Iékéaren a dalSich zdravotnickych
zafizeni v CR v obdobi 1.q.2005 - 1.q.2009.
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V podétech dodavanych baleni podle ATC skupin zobrazenych v grafu &. 5 tvofi nejvySsi objem skupina N (Iéciva
nervoveho systému, zahrnuijici i antipyretika) s 19,66 %. Na druhém misté v poctu baleni je skupina C (léCiva kardiovas-
kularniho systému) s 19,43 % celkového objemu a tfeti v poradi je skupina R (respiracni systém), ktera tvori 12,09 %
z celkového poctu baleni. Narlst objemu distribuce nékterych pfipravkl ze skupiny NO2B, ktery byl komentovan vyse,
jakoz i narlst objemu distribuce Iéciv respiracniho systému, je v zimnim obdobi pochopitelny.

graf ¢. 5

Distribuovany pocet baleni Ié¢ivych pFipravku v jednotlivych ATC skupinach v 1.q.2009
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Graf ¢. 6 ukazuje rozlozeni distribuce léCivych pfipravkd podle finanénich objem(, v cenach pro koneéného spotrebitele,
pripadajicich na ATC skupiny. Na prvnim miste je skupina C (léCiva kardiovaskularniho systému) s 16,19 % z celkového
finanéniho objemu distribuovanych lécivych pfipravkd, na druhém skupina L (cytostatika a imunomodulaéni latky)
s 15,58 % a na tretim misté skupina N (Ié¢iva nervového systému, zahrnujici i antipyretika) s 12,71 % z celkového
objemu vynalozenych financnich prostfedkd. Poradi na prvnich tfech mistech tak odpovidé situaci v prfedchozich
Ctvrtletich roku 2008.

graf ¢. 6

Nejvys$si mozné vydaje pro konecné platce na jednotlivé ATC skupiny distribuovanych pfipravki v
1.9.2009
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V hlavnich ATC skupinach byly porovnany priimérné ceny baleniv 1. étvrtleti roku 2009 s primérnymi cenamive stejném
obdobi roku 2008. Nejvice vzrostla primérna cena ve skupinach P (antiparazitika) o 30 %, S (smyslové organy) o témér
20 % a A (zazivaci trakt a metabolismus) o 18,50 %, pokles primérné ceny byl zaznamenan u ATC skupiny B (krev
a krvetvorni organy) o 17 %. Nejvyssi primérna cena za jedno baleni byla zaznamenana u skupiny L (cytostatika a
imunomodulacni latky): 4 964 K&, G (urogenitalni trakt a pohlavni hormony): 513 K& a J (antiinfektiva pro systémovou
aplikaci): 421 K¢&. Nejvétsi nartst celkovych finanénich vydajli zaznamenavame ve skupiné L (téméf o 448 mil K¢),
dalsi vyznamné zvySeni financnich vydajd bylo ve skupiné C (Ié¢iva kardiovaskularniho systému) o 408 mil K& a N
(Iéciva nervového systému, zahrnuijici i antipyretika) o 242 mil K&. Pokles celkovych finanénich Gdajd byl zaznamenén
u ATC skupiny B (krev a krvetvorni organy) a to o 300 mil K¢.

V grafu ¢. 7 uvadime srovnani vyvoje distribuce finanénich objem IéCivych pfipravk(, které mély stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, v hodnoté maximalnich Uhrad ze zdravotniho pojisténi, v 1. Ctvrtleti 2008 a 2009 podle ATC
skupin na 1. misto. Finanéni objem distribuovanych Iéivych pripravkl teoreticky oproti stejnému obdobi v roce 2008
stoupl z 12,65 mld. K¢ na 14,08 mid. K¢, tj. o 11,30 %. Pro vypodcet jsou pouzivany hodnoty uvedené v Seznamu hrazenych
léCivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékarské ucely, jehoz zverejnovani je od 1. 1. 2008 podle § 39 zakona
6. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist, povinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv.

K relativnimu zvyseni doSlo u vSech ATC skupin, s vyjimkou ATC skupiny B (krev a krvetvorné organy): pokles o 17 % a
S (smyslové organy). U skupiny D (dermatologika) zaznamenavame narUst vydajd o 54,25 %, u skupiny L (cytostatika
a imunomodulacni latky) o 19,82 %, u skupiny C (IéCiva kardiovaskularniho systému) o 17,56 %. Uvedené udaje ale
v nékterych ATC skupinach nepredstavuji realné uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné, které jsou proti
skute¢nosti nadhodnoceny. To se tyka téch IéCivych pripravk(, které maji stanovenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi,
alternativné je vSak mozny jejich vydej bez Iékarského predpisu (OTC). Kolik z téchto pripravkl bylo vydano na lékarsky
predpis nelze ze sledovanych Udajd vydislit.

graf ¢. 7

Porovnani vydajl vynalozenych ze zdravotniho poji$téni za LP se stanovenou Uhradou
distribuované v 1.q.2008 a v 1.q.2009
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V grafu €. 8 uvadime srovnani vyvoje distribuce ve 4. Ctvrtleti roku 2008 a v 1. Ctvrtleti roku 2009 ve finanénim vyjadreni,
ve vySi maximalni Uhrady ze zdravotniho pojisténi (za IéCivé pfipravky se stanovenou Uhradou). Financni objem
distribuovanych ptipravk( stoupl z 13,48 mld. K& ve 4. &tvrtleti roku 2008 na 14,08 mid. K& v prvnim &tvrtleti roku 2009.
Pokles nachazime pouze u ATC skupin B (krev a krvetvorni organy), H (systémova hormonalni IéGiva kromé pohlavnich
hormond a inzulind), S (smyslové organy) a V (varia).
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graf ¢. 8

Porovnani vydaju vynalozenych ze zdravotniho poji$téni za LP se stanovenou Uhradou
distribuované ve 4.q.2008 a ve 1.q.2009
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Z celkového poctu 57 218 registrovanych variant léCivych pripravkl, véetné homeopatik (ke dni 1.4.2009), bylo
v 1. tvrtleti roku 2009 dodavano do sité zdravotnickych zafizeni 7 219 variant pripravkl, coz predstavuje 12,62 %
z celkoveho poctu registrovanych variant.

Z celkového poctu 8 658 hrazenych variant [éCivych pripravk( (ke dni 1. 4. 2009), bylo pfedmétem dodavek
zdravotnickym zafizenim 5 471 variant 1é¢ivych pripravkd, tj. 63,19 %.

Pripravk( zaregistrovanych centralizovanym postupem EU bylo distribuovano celkem 1 829 980 kusU baleni, coz
jsou priblizné 2 % z celkového poctu dodanych baleni. Ve financnim vyjadreni, v cenach pro konecného spotrebitele
(viz metodika vypoctu), tyto pfipravky predstavovaly hodnotu témér 4,4 mid K&, ktera odpovida 22,35 % celkovych
finan¢nich vydaja.

Distribuce byla hlasena pro 30 pfipravkl s designaci ,orphan®. Dodano bylo 7 845 baleni téchto pfipravkd pro vzacna
onemocnéni s finan¢ni hodnotou v cenach pro kone¢ného spotrebitele (viz metodika vypoctu) priblizné 381 mil K¢,
coz jsou témeér 2 % z celkovych vydajl na Iécivé pripravky. | v prvnim Gtvrtleti letoSniho roku tak pokracuje trend
nardstu dodavek lécivych pfipravkl pro vzacna onemocnéni, ktery byl nastartovan v prilbéhu roku 2008 a souvisi se
systémovymi zménami (regulacni poplatky, novy systém stanoveni maximalnich cen léCivych pripravkl), které zajistily
vétsi pfisun financénich prostredkd.

V prvnim &tvrtleti roku 2009 bylo dodano Iékarnam a prodejcim vyhrazenych 1&Civ celkem 31,57 mil. baleni 1éCivych
pripravkd, jejichz vydej je mozny bez lékafského predpisu (OTC). Jde témér o 37,79 % celkového poctu dodanych
baleni lécivych pripravk(. Celkova hodnota OTC pfipravk(, v cenach pro koneéného spotrebitele (viz metodika vypodtu)
predstavovala témeér 2,5 mld K¢ cCtvrtletniho finanéniho objemu Ié&iv. Spotfeba volné prodejnych 1€kl stoupla témeér
o 4 miliony baleni, z 27,7 mil. baleni v poslednim Ctvrtleti 2008 na 31,6 mil. v prvnim Ctvrtleti roku 2009. Na prvnich
mistech v podtech dodanych baleni byly nejCastéji Iéky ze skupiny analgetik a antipyretik (Paralen, Acylpyrin,
Panadol, Ataralgin, Valetol), i dalsi nejcastéji volné prodavané Iéky, napf. Ibalgin, Olynth, ACC Long, pouzivané k [éCbé
jednoduchych respiracnich onemocnéni, jejichZz narlst byvé charakteristicky pravé pro obdobi prvniho &tvrtleti roku.
Spotreba pfipravkll oznacenych jako ,Potraviny pro zvlastni Iékafské ucely”, které jsou distributory rovnéz hlaseny,
v 1. Ctvrtleti 2009 dosahla 737 tisic kust baleni, finanéni hodnota téchto pfipravk( predstavovala 117 mil. K¢.
Veterinarnim lékar(im bylo v 1. ¢tvrtleti letoSniho roku dodano 230 880 kusll baleni humannich léciv za témér 24 mil. K¢,
z pomeérné sirokého spektra dodavanych ATC skupin na prvnim misté v poctech dodanych baleni byly elektrolyty
(BO5BBO01): 27 594 kusU baleni, dale glukokortikoidy (HO2ABO7 - prednison): 11 554 kusl baleni a antiepileptika
(NOBAAO2 - fenobarbital): 8 409 kusu baleni.
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Lécivé pripravky ve specifickém |é€ebném programu

V 1. Ctvrtleti 2009 predstavovaly pfipravky zafazené do specifickych 1é¢ebnych program(, povolenych MZ, finanéni
objem 21 mil K¢ (pfiblizné 0,1 % celkovych finanénich nékladd), dodano bylo 65 515 kusl baleni téchto Ié&ivych
pripravkd.

Neregistrované lécivé pripravky

V 1. Stvrtleti 2009 SUKL obdrzel hlageni 19 distributord, ktefi na zakladé predpisu lékafe pro konkrétniho pacienta
dodavaiji neregistrovanéléciva. Do Iékaren bylo dodano celkem 25 713 kusU baleni neregistrovanych 1éGivych pfipravkd,
z toho 8 550 kusU baleni neregistrovanych homeopatik. Finanéni objem neregistrovanych lé¢ivych pripravkl, v cenach
pro konecného spotrebitele, Cinil priblizné 22,3 mil. K&, z toho homeopatika predstavovala 1,5 mil. KC.

Hodnoceni vyvoje distribuce vybrané skupiny Ié€ivych pfipravki Antibiotika
Pogatkem 90. let 20. stoleti v Ceské republice dosti prudce stoupla celkova spotfeba antibiotik, jak ukazuje pfilozena

tabulka ¢. 3. Ve vyjadieni DDD/1000 obyvatel/den se zvySila béhem dvou let z hodnoty 14,15 v r. 1992 na 21,66
v r. 1994, od té doby se s mensimi vykyvy udrzuje v rozmezi 19 - 21 DDD/1000 obyvatel/den.

Tabulka €. 3: Antibakterialni I1é¢iva pro systémové pouziti - vyvoj distribuce v letech 1985-2008

rok baleni finance DDD/1000 obyv./den
1985 15 163 976 430 542 919 16,99668
1986 16 470 516 483 080 373 18,54288
1987 12 413 718 404 014 293 14,80988
1988 12 585 765 428 964 318 15,10085
1989 13 756 144 488 912 682 16,62608
1990 13 886 950 521 201 156 16,96664
1991 10 623 881 769 953 480 14,46538
1992 10 386 179 1114 360 116 1414533
1993 13 585 905 1477 988 793 17,63640
1994 17 173 869 2 338 113 745 21,65579
1995 16 826 778 2 606 283 719 21,35294
1996 15 120 231 2 502 243 317 19,94620
1997 14 364 170 2 526 603 599 19,48681
1998 13 659 981 2 428 886 006 19,19408
1999 14 173 509 2531129 776 21,20647
2000 13 199 819 2 273 285 441 19,47805
2001 13 679 318 2433 158 782 20,57060
2002 12 862 063 2 441 748 533 19,51543
2003 12 817 174 2 549 528 304 20,08015
2004 10 909 247 2 377 383 362 16,58702
2005 12 244 127 2742 720 526 19,76880
2006 11 319 372 2 401 955 017 17,98486
2007 12 021 610 2 547 724 141 19,16085
2008 12 050 226 2 749 755 966 19,563706

Pocatkem 90. let zaroven doslo ke strmému narlstu spotfeby makrolidovych antibiotik (JO1FA), nasledovanych na
konci 90. let antibakterialnimi pfipravky ze skupiny fluorochinolont (JO1IMA), jak je vidét z grafu ¢. 9. Tato zména
v preskripci, ktera v pfipadé makrolidd ¢asové odpovida privatizaci primarni lékafské péce, nema pfitom zadny
objektivni diivod, u obou téchto skupin se podle Konsensu pouzivani antibiotik, vydavaného Subkomisi pro antibiotickou
politiku CLS JEP m4 jednat o antibiotika rezervni. Z dnes &iroce pouzivanych makrolidovych antibiotik nemaji byt
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lékem volby témér zadna, s vyjimkou indikace pro specifickd onemocnéni (klarithromycin pro infekce zplsobené
Helicobacter pylori v trojkombinaci s inhibitorem protonové pumpy a dalsim antibiotikem, spiramycin pro Ié¢bu primarni
toxoplazmozy v téhotenstvi). Azithromycin, jehoZ spotifeba neustale stoupa (z 5693 baleni, resp. 0,004 DDD/obyvatel/den
vr. 1993 na 620 663 baleni, resp. 0,80 DDD/1000 obyvatel/den v r. 2008), nema byt podle vyse uvedeného antibiotic-
kého konsensu lékem volby vibec. Tato antibiotika by méla byt pouze alternativou pro nékterd onemocnéni pfi alergii
na penicilinovéa antibiotika. Nadmérné pouzivani makrolidd, zejména pak azithromycinu, jehoz velmi dlouhy biologicky
poloc¢as zpUsobuijici pretrvavani subinhibi¢nich koncentraci antibiotika ve tkanich po dobu nékolika tydnd, s sebou
nese, U nas stejné jako v dalSich zemich, prudky vzestup rezistence béznych patogennich bakterii.

graf ¢. 9
Makrolidy a fluorochinolony - DDD/1000 obyvatel/den
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graf ¢. 10

Vyvoj spotieb makrolidii v DDD/1000 obyvatel/den
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V grafu ¢. 10 je znazornén vyvoj spotfeb jednotlivych makrolidovych antibiotik v DDD/1000 obyvatel/den, ktery
ukazuje vysoky narlst pouzivani klarithromycinu a azithromycinu. Napadny je rychly vzestup preskripce roxithromycinu
v prvni poloviné 90. let 20. stoleti a jeji stejné strmy pokles v letech nasledujicich. Spotfeba erythromycinu, do r. 1990
jediného u nés dostupného antibiotika z této skupiny, klesala s nastupem novéjSich makrolid(, které maji mensi
vyskyt nezadoucich Gc¢inkd, a v r. 2008 jiz jeho pouzivani nebylo zaznamenéano vibec. Josamycin, pouzivany v letech
1990-1998, se pfili§ neujal a v sou¢asné dobé& neni zadny 1égivy pFipravek obsahuiici josamycin v CR registrovan.

Podobné situace je u fluorochinolon(, které maji byt podle antibiotického konsensu rovnéz pouzivany jen v pfipadé, kdy
jsou jina antibiotika neuc¢inna nebo nevhodna. Ciprofloxacin by mél byt lékem volby jen v nékterych presné definovanych
pripadech (napf. u infekci zplsobenych Pseudomonas aeruginosa) a stejné jako ofloxacin nebo pefloxacin pro Ié€bu
takovych onemocnéni jako je bfisni tyfus nebo cholera. Norfloxacin, jehoz strmy néarlst ve vyjadfeni spotfeby
v DDD/1000 obyvatel/den je vidét z grafu ¢. 11, nema byt Iékem volby u celkovych infekci vibec, jeho pouzivaniv lé¢bé
infekci mocovych cest s sebou pfinasi znacny tlak na rozvoj rezistence. Obdobi nejvétsiho nardstu spotfeb norfloxacinu
se shoduje s obdobim, kdy nebyl na trhu dostupny nitrofurantoin, pouzivany pro lé¢bu akutnich i chronickych nekompli-
kovanych infekci mocovych cest véetné profylaxe recidiv u citlivych mikroorganismi. Graf ukazuje i neustalé zvysovani
spotreby ciprofloxacinu, zatimco u ofloxacinu je v poslednich letech zaznamenavan pokles.

graf ¢. 11

Vyvoj spotieb fluorochinoloni v DDD/1000 obyvatel/den
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Vyrazny narlst spotfeb byl rovnéz zaznamenan u dalSich antibiotik, ktera by neméla byt uréena k lé¢bé béznych
onemocnéni - jedna se pfedevsim o cefuroxim a dale o kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou, pfedepisovanou
Sasto zfejmé zbytedné v pripadech, kdy by byl dostate¢ny samotny amoxicilin bez toxické kyseliny klavulanové.

Dostupnost antibiotik je v Ceské republice omezena zplisobem vydeje pouze nalékaFsky predpis, ani to véak dostate&né
nezajistuje Gcelné pouzivani, jak je zfejmé z jejich nespravného a nadbyte¢ného predepisovani, dokonce i v pfipadech,
kdy se jedna o virovou infekci, pro jejiz IéEbu nema pouziti antibakterialni latky smysl. Je tfeba zdUraznit, Ze v textech SPC
jsou pro antibiotika velmi ¢asto uvadény vSechny indikace, v nichz by pfipravek bylo mozno pouzit. Tedy i v situacich,
kdy antibioticky konsensus doporucuje predepisovat dané antibiotikum pouze jako alternativu, napt. pfi alergii na
penicilinova antibiotika. Zejména v soucasné dobé, kdy je vétSina léCivych pripravkl registrovana postupem vzajemného
uznavani, pfi kterém se na procesu schvalovani podili vice statd Evropské unie soucasné a schvéleny text SPC i
pribalové informace je pak ve vSech zucastnénych statech identicky, je zapotrebi brat v Uvahu antibiotickou politiku
a prihlizet k doporucenim, tykajicim se bakterialni rezistence a spravnéeho predepisovani antibiotik v konkrétnim staté.
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Stupen rezistence bakterii je v rlznych statech odlisny, v textech SPC proto byva uvadéno upozornéni v tom smyslu,
e je treba dbat oficialnich doporudeni pro spravné pouzivani antibakterialnich 1é¢ivych latek. V Ceské republice je
navic zaveden v EU zcela ojedinély systém sité antibiotickych stfedisek, kladné hodnoceny Svétovou zdravotnickou
organizaci. Mezi ukoly téchto stfedisek patfiivzdelavaci Cinnost pro zdravotnickou verejnost s cilem dosahnout spravného
pouzivani antibiotik na vSech Urovnich zdravotni péce a omezit tak riziko narlstu rezistence. Antibioticka stfediska jsou
zakladnimi jednotkami pro Narodni antibioticky program, tvofici v poslednich letech patef ceské antibiotické politiky.
Vzhledem k dlouholeté tradici a vyznamnym diléim Uspéchlm v oblasti prevence a kontroly antibiotické rezistence
(zejména u tzv. komunitnich patogentl), rozhodla se Ceska republika pfipojit ke spoleéné priorité Slovinska, Francie
a Svédska v této oblasti v ramci pfedsednictvi v Radé EU se specifickym zamé&fenim na kontrolu pouZivani antibiotik
v lécbé nozokomialnich infekci.

graf ¢. 12

Rozdéleni antibiotik v r. 1988 (DDD/1000 obyvatel/den)
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graf ¢. 13

Rozdéleni antibiotik v r.1998 /DDD/1000 obyvatel/den)
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Grafy &. 12, 13 a 14 ukazuji vyvoj podilu jednotlivych skupin antibiotik na jejich celkové spotfebé v DDD/1000
obyvatel/den. Zatimco v r. 1988 byly jedinymi vyraznéji zastoupenymi skupinami kromé penicilinovych antibiotik
tetracykliny a amfenikoly, v r. 1998 se na druhé misto jiz dostaly makrolidy a zac¢al vzestup pouzivani fluorochinolon(
a cefalosporind, s jeSté markantnéjSim podilem makrolid( a fluorochinolont v 1é¢bé v r. 2008. Zaroven s tim klesa
spotfeba penicilinovych antibiotik, aniz by pro to byly divody klinické nebo epidemiologickeé.

graf ¢. 14

Rozdéleni antibiotik v r. 2008 (DDD/1000 obyvatel/den)
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Racionalni pfistup k pfedepisovani antibiotik by se nepochybné projevil i v celkovém snizeni vynalozenych financnich
prostiedk( a prodlouzeni ,zivotnosti jednotlivych pripravk(. NarUst vydajd od zacatku 90. let je patrny z tabulky ¢. 3.
Nadmeérné uzivané makrolidy a fluorochinolony se na celkovych vydajich za antibiotika podileji znacnou mérou, jak
je vidét z tabulky C. 4.

Tabulka €. 4: RozlozZeni finanénich vydaji na antibiotika v r. 2008

JO1C peniciliny 35,0 %
JO1D cefalosporiny a dalsi betalaktamy 251 %
JO1FA makrolidy 17,4 %
JOTMA fluorochinolony 6,3 %
JO1FF linkosamidy 35%
JO1XA glykopeptidy 3,4 %
JO1G aminoglykosidy 29 %
JO1A tetracykliny 1,7 %
JO1E sulfonamidy 16 %
JO1XB polymyxiny 0,4 %
JO1B amfenikoly 0,1 %

ostatni 2,6 %

| pfi podrobnéjsi analyze roku 2008 bylo zjisténo, Ze nejvyssi vydaje byly kromé nékladnych pripravk(, pouzivanych
k 1éCbé zavaznych infekci (meropenem, tazobactam/piperacillin, imipenem/cilastatin, tobramycin k inhalacnimu
podani, vancomycin, teicoplanin, ceftazidim a nékteré dalsi cefalosporiny pro parenteralni podani) vynalozeny pravé
na pripravky, predepisované v mnoha pripadech neuvazené: peroralni 1ékové formy azithromycinu (146,8 mil. KJ),
Klarithromycinu (268,7 mil. K&), cefuroximu (170,4 mil. K&) a kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
(338,5 mil. K&).

o



Zavér

V ¢lanku jsou uvedeny Udaje o objemech lédivych pripravk( distribuovanych v 1.¢tvrtleti 2009, shromazdéné
standardni metodikou SUKL. Udaje byly porovnany jak s pfedchozim &tvrtletim, tak s 1. &tvrtletim roku 2008. V prvnim
Stvrtleti letosniho roku doslo k néarlstu sledovanych souhrnnych parametr(: v poétech baleni byl zaznamenan narUst
distribuce |égivych pfipravkl oproti pfedchozimu sledovanému obdobi pfiblizné o 7,5 %. Zaznamenali jsme zvySeni
dodavek, téméf o 1,8 mil. baleni, ve skupiné levnéjsich Iék( z ATC skupiny NO2BEO1 (paracetamol ) a NO2BE51
(paracetamol v kombinaci s fenylefrinem). NarUst distribuce této skupiny €kl se zfejmé podilel i na poklesu celkové
primérné ceny. Vyznamny narUst byl i u ATC skupiny JO7BAO1 - vakciny proti klistové encefalitidé (nardast o 270 527
kust baleni). Pocet DDD/10000byv./den se zvySil oproti minulému Ctvrtleti o 3,6 %. Celkova finan¢ni hodnota byla
v prvnim Ctvrtleti letoSniho roku zaznamenana ve vysi temér 19,6 miliardy K&, coz je za poslednich 5 let nejvice.
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' Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv fel.: +420 272 185111 e-mail; posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax; +420 271 732 377 web: www sukl.cz
Sedtni ustav pro kontrolu 1&&iv

Sp. zn.: Vyfizuje/linka: Datum:
Sukls70812/2009 Luhanova/345 24.6.2009

OZNAMENI O CENACH NABIZENYCH V RAMCI SOUTEZE
O NEJNIZSI CENU

Statni Gstav pro kontrolu légiv, se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10(dale jen ,Ustav®) jako organ
pfislusny dle ustanoveni § 39e odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zékon o vefejném
zdravotnim pojisténi) timto v souladu s ustanovenim § 39e odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojidténi

ozhamuje,

parent. a rekt. aplikace — setrony zahdjené dne 30.4.2009 pod sp.zn.: sukls70812/2009 byly nabidnuty tyto
ceny:

Lécivy pfipravek: o Iék.forma: Injekéni
ONDANSETRON B. BRAUN 2 MG/ML INJEKCNi ROZTOK roztok
INJ SOL 5X4ML/8MG

Kéd SUKL: 117229

nabizena cena v K& 339,99 K&

Podle § 39e odst. 4 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou navrhovatelé upravit jejich nabidku a
to tak, Ze navrhovanou cenu lze pouze snizit. Lhita pro Gpravu nabidky ¢ini 10 dni ode dne zvefejnéni
podle tohoto ustanoveni.

- Ing. Radmila Luhanova
vedouci Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce

F-CAU-012-09/05.06.2009 Strana 1 (celkem 1)
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Informace

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych ptipravki v kvétnu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky
PocCet oznameni (C.].) 402 PocCet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pripravk( 59 Pocdet pouzitych pripravki 0
Pocet pacient( 440 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 55 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 44 Pocet pracovist 0
Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravki, u nichz bylo povoleno
uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu
Kvéten 2009
Nazev .. Velikost |Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
v, Reg. cislo , . . - B .. .
pripravku baleni |o registraci Sarze | baleni obalu pouzitelnosti
VIDAZA 25
. EU/1/08/ Celgene Europe Ltd., o
ZJ(:/ML’ inj.plv. 488,001 1x 100 mg Windsor, Velké Britanie 8GO016A | 2000 anglicky 30. 6. 2012
némecko/
NPLATE 250 | EUZ1/08/ 14\ 550 g |AMEN Europe BV, 1011412 | 30 | holandsko/ | 28.2. 2011
mcg, inj.plv.sol.|  497/001 Breda, Nizozemsko .
anglicky
Roche Registration Ltd.,
TARCEVA 25
EU/1/05/ Welwyn Garden City, madarsko/
tbl. 1 tbl B2 1 11,2011
nmogt; portb 3117001 X301 Herfordshire, 005 > slovinsky 30 0
' Velka Britanie
Solvay némecko/
PUODOPA 1 27/391/05.C | 7x 100 ml | Pharmaceuticals GmbH, |09815607| 60 | "%/ | 177 2000
gst. gel. . holandsko/
Hannover, Némecko ,
francouzsky
Solvay némecko/
PUODOPA | 57/391/05.G | 7x100 mI | Pharmaceuticals GmbH, |09809G99| 40 | "%/ | 39 6 2000
gst. gel. . holandsko/
Hannover, Némecko ,
francouzsky
Glaxo Group Ltd., .
FRAXIPARINE. | 46/981/90.C | 10 0.8 ml | Greenford, Middlesex 0048 | 2g01 | 2N9ICKO/ T gy 4n ooy
inj. sol. P francouzsky
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd., )
FRAXIPARINE. | 46/081/90-C | 10 0.4 ml | Greenford, Middlesex 0050A | 3877 | 2"9ICKO/ a9 45 o012
inj. sol. P francouzsky
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd., .
FRAXIPARINE lick
o | 16/281/90-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 3463 | 7920 | AN9ICKO/ gty oopo
inj. sol. oo francouzsky
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd., anglicky a
FRAXP_AF_“NE’ 16/043/00-C | 10 x 0,8 m! | Greenford, Middlesex, 0004 2160 anglicko/ 31.1.2012
FORTE inj. sol. o .
Velka Britanie francouzsky
Glaxo Group Ltd., anglicky a
FRAXPABINE’ 16/043/00-C | 10x 1 ml |Greenford, Middlesex, 1097 720 anglicko/ 31.1. 2012
FORTE inj. sol. R .
Velka Britanie francouzsky

S




Hannover, Némecko

Glaxo Group Ltd., anglicky a

FRAXIPARINE
. "1 16/043/00-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 0004 1440 anglicko/ 31.1.2012

FORTE inj. sol. o .

Velka Britanie francouzsky

Glaxo Group Ltd., anglicky a
FRAXPAF_“NE’ 16/043/00-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 0004-1 702 anglicko/ 31. 1. 2012
FORTE inj. sol. o .

Velka Britanie francouzsky
PRIALT
100 mea/ml EU/1/04/ 154 ml Eisai Ltd., Shortlands, YBO7F- 50 émecky 30. 6. 2011
, g/m. 302/001 London, Velka Britanie PR12 y o
inf. sol.

Solvay
DSLiO[;?PA’ 27/391/05-C | 7x 100 ml |Pharmaceuticals GmbH., |08B04G03| 60 anglicky 13. 8. 2009
gst. gel. Hannover, Némecko

Janssen-Cilag
STELABA. EU/1/08/ 1x0,5ml |International N.V., 8KS15 57 anglicky 30. 10. 2009
45 mgq, inj. sol. 494/001 .

Beerse, Belgie

Glaxo Group Ltd., .
FRAXIPARINE, | 16/281/90-C | 10x 0.8 mi | Greenford, Middlesex 3461A | 244 | BNOICKO/ T gy 4o o0
inj. sol. b francouzsky

Velka Britanie

Solvay
DUODOPA
g;ioge(lj ’ 27/391/05-C | 7 x 100 ml | Pharmaceuticals GmbH., |09C16G07 40 anglicky 27.8.2009

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky
Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Vé&stniku UNMZ.

Oznaceni normy |Nézev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 5 (2009)

CSN EN ISO 10524-4

(Rusi CSN EN ISO 10524-4 Revdukém’ ventily k pouZiti s medicinalnimi plyny 85 9750
vyhlasenou 02/2009 a - Cast 4: Nizkotlaké reduk&ni ventily

CSN EN 738-4 vydanou 12/1999)

CSN EN ISO 5359

(Rusi CSN EN ISO 5359 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZiti s medicinalnimi plyny 85 2760
vyhlasenou 02/2009)

CSN EN ISO 9170-1 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plynd -

(Rusi CSN EN ISO 9170-1 Cast 1: Terminalni jednotky pro stladené medicinalnimi plyny 85 2761
vyhlasenou 02/2009) a podtlak

CSN EN ISO 9170-2 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody medicinélnich plynd -

(Rusi CSN EN ISO 9170-2 Cast 2: Terminalni jednotky pro systémy odvodu anestetickych 85 2761
vyhlasenou 02/2009) plyn(

CSN EvN 1S 15002 Pristroje k méreni priatoku pro pfipojeni k terminalnim jed-

(Rusi CSN EN ISO 15002 notkdm potrubnich rozvod medicinalnich plynd 852765
vyhlasenou 02/2009)

CSN EN 1041

(Rusi CSN EN 1041 vyhlagenou Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostifedk 85 5201

02/2009)
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou
V ramci 54. zasedani Vyboru pro humanni [écivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20.-23. dubna 2009 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Identifik. .. Datum 3 Pripominky | Schvaleno| vstupu
Y. Oznaceni . . |Nazev ... 9
Cislo vydani do / Prijato pokynu
v platnost
CPMP/ f'}::eds?ilmaetigs ci‘llp/llgz:cinal
97-784-E EWP/784/97 23.04.09 9 . 31.10. 09 - -
Products used in the Treatment
Rev. 1 draft .
of Osteoarthritis
CPMP/ o L
| M Dat
99-1776E  |EWP/1776/99 | 23. 04, og | Suideline on Missing Data 31.10. 09 - -
in Confirmatory Clinical Trials
Rev. 1 corr. draft
Guideline on Clinical
CMPM/ Investigation of medicinal
03-4891-F EWP/4891/03 23.04.09 | 5 Sducts for the Treatment B 23.04.09 1 01.11. 09
of Ankylosing Spondylitis
Guideline on the Replacement
EMEA/ of Rabbit Pyrogen Testing
07-452091-B | CHMP/BWP/ 23. 04. 09 | by an Alternative Test for - 23.04.09 | 01.11.09
452081/2007 Plasma-Derived medicinal
Products
Guideline on the Clinical
EMEA/ Evaluation of Direct Acting
08-30039-E |CHMP/EWP/ 23. 04. 09 | Antiviral Agents intended - 23.04.09 | 01.11.09
30039/2008 for the Treatment of Chronic
Hepatitis C
Concept Paper on the
e
09-63270 CHMP/PGxWG/ | 23.04.09 o 9 30. 06. 09 - -
Methodologies in the
63270/2009 . .
Pharmacokinetic evaluation
of Medicinal Products
EMEA/ EU Recommendation for the
CHMP/BWP/ seasonal influenza vaccine
09-133895B 133895/2009/ 23.04.09 composition for the season B 23.04.09 -
Rev. 1 2009/2010

0




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled vyrobcu a distributora l1é&ivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici kvétnu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord éCivych pripravki
provedené v obdobi od 1. 5. 2009 do 31. 5. 2009.
Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby 1é&ivych pFipravki (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive
nebyly vyrobci léCivych pripravkl. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pripravk(
ze tretich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk(l v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym

organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é8ivych pripravk( vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive

~N O o A~

nebyly distributory 1&Civ.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

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

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst.1 zékona &. 79/1997 Sb.,
ve znéni pozdgjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nekterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpis).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributor( IéCivych pripravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce |édivych pfipravkl (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé Iécivych pfipravkl provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora |éCivych pfipravkl (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat lécivé pfipravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10,

Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

V pfipadé 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 Ié¢ivych pfipravkl a vyrobci s povolenim pro import

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Dr. MUller Pharma s.r.o. Err;iig Pouchov ¢. p. 182 | 495 809 111 [ 495 809 129 | Info@muller-pharma.cz | LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravk

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ
Best Pharm a.s. Praha 9, Letfiany Beranovych 65 602 454 757 - | sekeresova@ LP
bestpharm.cz
Hyper-Pharm, s.r.o. Jablonec nad Nisou Postovni 2428/8 602 245 031 - | mm®@ipcnet.cz | LP
IPC Alfa s.r.o. Plzen Slovanska tf. 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
1238/69
IPC PALLADIUM a.s. |Hradec Kralove Vrchlického 678/19 | 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
IPC Pharma, s.r.o. Hradec Kralové Velké nameésti 29 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP

o
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IPC Pharmaservices, | Hradec Kralové CSA 543 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
S.r.o.
Lékarna Atrium, s.r.o. | Hradec Kralove CSA 543 602 245 031 - | mm®@ipcnet.cz | LP
Lékarna Broumoy, Broumov Masarykova 30 602 245 031 - | mm®@ipcnet.cz | LP
S.r.0.
Lékarna KAMILKA, Hradec Kralove F. Halase 1050 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
S.r.0.
Lékarna Poliklinika Hradec Kralové CSA 543 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
Vrchlabi, s.r.o.
Lékarna Mlada Boleslav nam. Republiky 760 | 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
U Soudu, s.r.o.
Lékarna Rychnov Svatohavelska 266 | 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
U sv. Havla, s.r.o. nad Knéznou
Lékarna Vékose, s.r.o. | Hradec Kralove K Sokolovné 309 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
Lékarna Plzen Slovanska 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
Zelena hvézda s.r.o. tf. 69/1238
M-ART, s.r.o. Praha 4 Branicka 79 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
PharmDr. Martin Hradec Kralové - Gagarinova 692/26 | 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
Masat Slezské Predmésti
Svatojanska Hradec Kralové Pesinova 153 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
lekarna, s.r.o.
Trebechovicka Trebechovice Pitrova 1319 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
lékarna, s.r.o. pod Orebem
Vitkovicka lékéarna, Hradec Kralové CSA 543 602 245 031 - | mm@ipcnet.cz | LP
S.r.0.
4. ZruSeni povoleni vyroby
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
BOCHEMIE a.s. Novy Bohumin Lidicka 326 596 091 111 | 596 013 462 - LP
Lach-Ner, s.r.o. Neratovice Tovarni 157 315618 111 | 315 684 008 | info@lach-ner.com | LP
5. Zruseni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Gemedikaas. | Jesenice u Prahy| Budgjovicka 59 | 241 931 195 | 241 931 174 |98medikalesenice |
@gemedika.cz
6. bjekty provadéjici distribuci Ié&ivych pripravk( v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GlaxoSmithKline Rue « “ eva.e.kaliskova | LP
Ri R: 222 001 112 ;
Biologicals xensart de | Institut 89 ve 00 v CR: 261220 250 @gsk.com KV
St-Hubertus- Berlin Salzufer 13-14 | +49 30 319832301 | +49 30 319832399 - LP
Apotheke

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v srpnu 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v srpnu 2009
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 5. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zédkonem
v prlibéhu srpna 2009 k ukondceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim disle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od zafi 2009 ozna&ovany v databazi SUKL symbolem ,Z* a budou
povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Gislo drzitel zemé
55431 AMERSCAN STANNOUS AGENT RAD KIT 5LAH EXP:W 88/561/99-C GHL GB
119874 ASPIRIN 500 MG POR TBL EFF 40X500MG 07/515/99-C BYS CZ
119873 ASPIRIN 500 MG POR TBL EFF 10X500MG 07/515/99-C BYS CZ
66364 OSPAMOX 250 MG POR CPS DUR 12X250MG 15/862/94-C SZK A
Homeopatika

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
42693 ALLIUM CEPA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/147/04-C LBK F
42695 ALLIUM CEPA POR GRA 4GM 2C-200C 93/147/04-C LBK F
42696 ALLIUM CEPA POR GRA 4GM 4D-30D 93/147/04-C LBK F
79426 ZEEL COMPOSITUM-HEEL POR TBL NOB 250 93/523/99-C HEE D
79425 ZEEL COMPOSITUM-HEEL POR TBL NOB 50 93/523/99-C HEE D

Seznam lécéivych pfipravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podéana 7adost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &. 11/96 a ve Véstniku &. 2/2009 byl zvefejnén seznam
pripravkd, u nichz pfes vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 4. 2009 adost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 5. 2009 oznaceny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev Iékova forma reg.cislo drzitel zemé
17630 AMOXIHEXAL 750 POR TBL FLM 10X750MG 15/238/99-C HHO D
17631 AMOXIHEXAL 750 POR TBL FLM 20X750MG 15/238/99-C HHO D
17632 AMOXIHEXAL 750 POR TBL FLM 50X750MG 15/238/99-C HHO D
53341 ANTIREVMATICKY CAJ SPC 20X1.5GM (SACKY) 94/187/99-C LRO CZ
44857 PRONTOKET SPRAY DRM SPR SOL 1X50ML 29/294/99-C MCI CZ
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Homeopatika

nazev reg. Cislo drzitel z.d
ABROTANUM 93/592/94-B/C az H/C LBN F
ACTAEA SPICATA 93/601/94-B/C az H/C LBN F
AGRAPHIS NUTANS 93/603/94-B/C az H/C LBN F
ALLIUM SATIVUM 93/606/94-B/C az H/C LBN F
AMYLIUM NITROSUM 93/564/94-B/C az H/C LBN F
ANAGALLIS ARVENSIS 93/607/94-B/C az H/C LBN F
BARYTA MURIATICA 93/565/94-B/C az H/C LBN F
BERBERIS AQUIFOLIUM 93/611/94-A/C az H/C LBN F
BISMUTHUM 93/570/94-B/C az H/C LBN F
CADMIUM SULFURICUM 93/571/94-B/C azH/C LBN F
CAESIUM MURIATICUM 93/572/94-A/C az H/C LBN F
CALADIUM SEGUINUM 93/613/94-B/C az H/C LBN F
CALCAREA SULFURICA 93/615/94-B/C az H/C LBN F
CHININUM SULFURICUM 93/573/94-B/C az H/C LBN F
COMOCLADIA DENTATA 93/618/94-A/C az H/C LBN F
CONDURANGO 93/624/94-B/C az H/C LBNF
CRATAEGUS OXYACANTHA 93/626/94-B/C az H/C LBNF
CROCUS SATIVUS 93/627/94-B/C az H/C LBN F
CYPRIPEDIUM PUBESCENS 93/629/94-B/C azH/C LBNF
DIGITALIS PURPUREA 93/630/94-B/C az H/C LBNF
DOLICHOS PRURIENS 93/631/94-B/C az H/C LBN F
ECHINACEA ANGUSTIFOLIA 93/632/94-B/C az H/C LBN F
FOLLICULINUM 93/589/94-B/C az H/C LBN F
FORMICA RUFA 93/638/94-B/C azH/C LBN F
FUCUS VESICULOSUS 93/642/94-B/C az H/C LBN F
GINKGO BILOBA 93/640/94-B/C az H/C LBN F
HARPAGOPHYTUM PROCUMBENS 93/644/94-B/C azH/C LBN F
HEKLA LAVA 93/645/94-B/C azH/C LBN F
HISTAMINUM 93/575/94-B/C az H/C LBN F
HYDROCOTYLE ASIATICA 93/646/94-B/C azH/C LBN F
JALAPA 93/576/94-B/C az H/C LBN F
LITHIUM CARBONICUM 93/577/94-B/C az H/C LBNF
MAGNESIA SULFURICA 93/657/94-A/C az H/C LBN F
MANGANUM ACETICUM 93/578/94-B/C az H/C LBN F
MOSCHUS 93/662/94-B/C az H/C LBN F
NATRUM PHOSPHORICUM 93/663/94-B/C az H/C LBN F
OXALICUM ACIDUM 93/579/94-B/C az H/C LBNF
PIX LIQUIDA 93/583/94-B/C az H/C LBN F
POLLENS 93/590/94-B/C az H/C LBN F
SUMBUL 93/671/94-A/C az H/C LBNF
VALERIANA OFFICINALIS 93/680/94-B/C azH/C LBN F
VIOLA TRICOLOR 93/682/94-B/C azH/C LBN F
VISCUM ALBUM 93/683/94-B/C azH/C LBN F
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

Registrace zrusené v obdobi: od 19. 3. 2009 do 15. 4. 2009

DIGESTIF RENNIE 49/038/92-S/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: CTB 75 SCC kéd SUKL: 0096312

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 4. 2009).

ESTRACYT 44/121/76-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PSO LQF 10X300MG VIA kéd SUKL: 0058800
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
GLUCOMERCK 500 mg 18/192/00-C
D: MERCK SANTE S.AS., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0002574
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 8. 4. 20009.
GLUCOMERCK 850 mg 18/193/00-C
D: MERCK SANTE S.AS., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0002576

POR TBL FLM 100X850MG BLI kéd SUKL: 0002577
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 8. 4. 20009.
GLUCOSE 10% INFUSION-HUMAN 76/646/92-S/C
D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko
B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057749
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
GLUCOSE 20% INFUSION-HUMAN 76/647/92-S/C
D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko
B: INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0057750
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
GLUCOSE 5% INFUSION-HUMAN 76/645/92-S/C
D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko
B: INF SOL 1X500ML(SKLO) LAG kod SUKL: 0057747

INF SOL 1X500ML(PLAST) VAK kod SUKL: 0057748
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
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INFUSIO HARTMANNI BP-HUMAN 76/638/92-S/C

D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko

B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097014

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
MANNISOL A INFUSION-HUMAN 76/640/92-S/C
D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko

B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0031365

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
MANNISOL B INFUSION-HUMAN 76/641/92-S/C
D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko

B: INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0031366

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
MEDORISPER 4 mg 68/387/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0102994

POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0102995
POR TBL FLM 28X4MG BLI kdd SUKL: 0102996
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0102997
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0102998
POR TBL FLM 60X4MG BLI kdd SUKL: 0102999
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0103000

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 4. 2009).
NORDITROPIN PENSET 121U (4mg) 56/283/92-C
NORDITROPIN PENSET 241U (8mg) 56/283/92-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: INJ SIC 1X12UT+SOLV VIA kéd SUKL: 0096132

INJ SIC 1X24UT+SOLV VIA kéd SUKL: 0096133
INJ SIC 6X12UT+SOLV VIA kéd SUKL: 0099183
INJ SIC 6X24UT+SOLV VIA kéd SUKL: 0099184
ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na Zadost spole¢nosti zastavuije.

NORMAL SALINE INFUSION-HUMAN 76/642/92-S/C
D: HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko
B: INF SOL 1X100ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0057751

INF SOL 1X100ML(PLAST) VAK kod SUKL: 0057752
INF SOL 1X500ML(PLAST) VAK kod SUKL: 0069044
INF SOL 1X500ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0096372
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 5. 2009).
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OLANZAPIN PLIVA 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0126650
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0126651
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0126652
POR TBL FLM 35X10MG BLI kod SUKL: 0126653
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0126654
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0126655
POR TBL FLM 70X10MG BLI kod SUKL: 0126656

68/101/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 5. 2009).

OLANZAPIN PLIVA 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0126638
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0126639
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0126640
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0126641
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0126642
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0126643

68/099/09-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 5. 2009).

OLANZAPIN PLIVA 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0126644
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kdd SUKL: 0126645
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0126646
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0126647
POR TBL FLM 60X7.5MG BLI kod SUKL: 0126648
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0126649

68/100/09-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 5. 2009).

RINGER INFUSION-HUMAN

D:
B:

ZR:

76/639/92-S/C

HUMAN PHARMACEUTICAL WORKS CO. LTD., GODOLLO, Madarsko

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097015

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 5. 2009).
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RISPALAN 0,25 mg 68/029/07-C

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 6X0.25MG BLI kéd SUKL: 0137338

POR TBL FLM 10X0.25MG BLI k6d SUKL: 0137339

POR TBL FLM 20X0.25MG BLI kod SUKL: 0137340

POR TBL FLM 28X0.25MG BLI kod SUKL: 0137341

POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0137342

POR TBL FLM 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0137343

POR TBL FLM 50X0.25MG TBC kéd SUKL: 0137344

POR TBL FLM 56X0.25MG BLI kod SUKL: 0137345

POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0137346

POR TBL FLM 100X0.25MG TBC kod SUKL: 0137347

POR TBL FLM 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0137348

POR TBL FLM 250X0.25MG TBC kod SUKL: 0137349
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 4. 2009).

TAMSULOSINI HYDROCHLORIDUM YAMANOUCHI 87/122/05-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko

POR CPS PRO 10X0.4 MG BLI k6d SUKL: 0018638

POR CPS PRO 20X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0018639

POR CPS PRO 30X0.4 MG BLI kod SUKL: 0018640

POR CPS PRO 50X0.4 MG BLI kdd SUKL: 0018641

POR CPS PRO 60X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0018642

POR CPS PRO 90X0.4 MG BLI kod SUKL: 0018643

POR CPS PRO 100X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0018644

POR CPS PRO 200X0.4 MG BLI kod SUKL: 0018645

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 5. 2009).

TERAZOSIN HEXAL 2 58/008/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 7X2MG BLI kod SUKL: 0010300
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0010301
POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0010312
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0010318
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0010320
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0010328
POR TBL NOB 200X2MG BLI kéd SUKL: 0010329
POR TBL NOB 280X2MG BLI kéd SUKL: 0010337
POR TBL NOB 14X2MG BLI k6d SUKL: 0016257
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0016259
POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0016260
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL: 0016262
POR TBL NOB 84X2MG BLI kod SUKL: 0016264
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 5. 2009).
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Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2009
Ptehled nové registrovanych pfipravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejniujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

Seznam specifickych Iééebnych programi schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 5. 2009 do 1. 6. 2009

BOTULINUM ANTITOXIN ABE
V: WYTWORNIA SUROWIC | SZCZEPIONEK BIOMED, VARSAVA, Polsko
S: Antitoxinum botulinicum a 5ku

Antitoxinum botulinicum b 5ku

Antitoxinum botulinicum e 1ku/10ml

CODE: 136461 inj sol 1x10ml

IS: Immunopraeparata

ATC: JOBAAD4

Datum: 01. 06. 2009

Pocet baleni: 100

Ucel: Lécba akutnich intoxikaci botulotoxinem (typy A, B, a E).
Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce

(témto pracovistim pripravek na vyzadani poskytne TIS Kliniky nemoci z povolani VEN).
Distributor pfipravk(: PHOENIX, lIékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, 102 00 Praha 10.
Plati do: 31. 05. 2012
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1
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