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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - brezen 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Kod Nazev a lekova formay/ Vyrobce nebo qmtel Sarse/ o Opatreni er|t'eIe 3
o o rozhodnuti . Duvod rozhodnuti Trida
pfripr. specifikace . . C. atestu . .
O regqistraci O reqistraci
Magnesium sulfuricum .
4 S.
99 Biotika 20%, 5 x 10 m BB Pharma, a.s 060608 Uvolnéni
V Braillové pismu
Granisetron-Teva 2 mg, | Teva Pharmaceuticals je na vnéjsim Pozastaveni
104598 por tbl flm, 10x2 mg CR, s.ro. 645001 obalu uvedena |distribuce .
sila 1 mg
. . Stazeni z urovné
2766 |Prothazin injsol 2 mi | Jodieben Pharma veechny | Registrace zdravotnickych
GmbH Sarze |zrusena v
zarizeni
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 zivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

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

e Z dlvodu neplnéni zasad SVP zjisténého pfi inspekci vyrobce léCivych pripravkl a potencialniho rizika pro

vefejné zdravi se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji 1éCivé pfipravky Erycinum i.V. 0,5 g
Cytochemia, ¢.8. 0708061 a Erycinum i.V. 1 g Cytochemia, ¢.5. 0606041 a 0610041, drzitel rozhodnuti o
registraci CytoChemia AG, Némecko. Tyto 1é&ivé ptipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny v ramci
specifického lécivého programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (mozné pritomnost jiné sily [é¢ivého pripravku v baleni) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek FSME Immun 0,25 Junior, suspension for injection, pre-filled
syringes, ¢.5. VNR1HO1E, vyrobce Baxter AG Vienna. Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci tohoto Ié¢ivého
pripravku v CR, spoleénosti Baxter Czech spol. s r.o. Praha, byla do Ceské republiky dovezena pouze $arze
VNR1HO1E-AE, ktera je specificka pro ¢esky trh. Uvedeny problém se tyka Sarze VNR1HO1E-AA, ktera nebyla
uréena pro CR.

2. Sdéleni nizozemskeého inspektoratu:
e 7 dlvodu zavady v jakosti (nélez lahvicky oznacené 0,025 mg a obsahujici tablety s obsahem 0,100 mg) se

na zakladé sdéleni nizozemské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Thyrax Duotab tbl., 0,025 mg, C.S.
387413, vyrobce N.V. Organon, Oss, Nizozemsko. Tento [&&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
v ramci specifického 1é¢ivého programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni pro vyrobce lé¢ivych prFipravki
1. Sdéleni francouzského inspektoratu:
e Francouzskalékova agentura provedlainspekci u vyrobce léCivych latek Zheijang Tiantai Pharmaceutical Co., Ltd.,
588 Fengze Road, Tiantai, Zhejiang Province, P.R. China 317200. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP
(¢l. 47 smérnice 2001/83/ES) pri vyrobé IéCivych latek clindamycin hydrochloride a clindamycin phosphate
(CEP 2003-06D).

OSTATNI SDELENi SUKL

Pozastaveni distribuce pripravku COXTRAL gel a stahovani stejného pfipravku az do urovné lékaren

Z dlivodu rozhodnuti SUKL ze dne 25. 2. 2009 o pozastaveni registrace pfipravku Coxtral gel stahuje drzitel rozhodnuti
o registraci, Zentiva, k.s., vSechny Sarze tohoto pripravku az do Urovné lékaren. Divodem stahovani je rozhodnuti
Evropské komise ze dne 13. 8. 2008 podle ¢l. 29 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES. Dlvodem
neni zavada v jakosti.

Stahované arze pfipravku Coxtral gel v Ceské republice:

Coxtral gel 50 g, kod SUKL 23480: 2020807, 2031107, 2020108, 2010108

Coxtral gel 100 g, kod SUKL 23481: 2050108, 2060108, 2070108, 2030108, 2040108
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 4. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— | vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 Flovr.m’ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne | 972008 | 1.9.2008 UST-11 )
verze 2 |léCivého pripravku verze 1
Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
UST-15 |vyhrazenych I&Civ pfi podezfeni na zavadu Ne |10/2002| 1.11.2002 - -
v jakosti [eCivého pfipravku
UST-16 . . .
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |aobald
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19
» e e . Ano * 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
UST-21 e , fve - .
verze 1 Hlaseni vybranych léCivych pfipravkd Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standa:rdm nazvy lékovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1. 10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P’ci.sk’ytova[w,l reklaemnlch vzorku humannich Ne | 8/2008 1 8 2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UST-24 I?romuem a,vr?cgm urjrad nakladd za odborné Ano . 5 12009 UST 24 )
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullacc? rtveklamyi 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 v ..
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 ?pravnl r?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odbomer ’ ) 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 Z?’kladmopnn?p}/ rozlllsova[n humannich IécCivych Ano | 8/2008 1 8 2008 UST.30 ]
verze 1 |pripravkl od jinych vyrobkul
UST-31 Pgnmpyelder]hflkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 1 7 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravki v CR
Honees Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
verze 1
UsT-33 |"\PIace zakonac 477/2001 80, o obalech ve | o | 4 5007 | 14,2007 | 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 pripravkid 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/_download/cs08pokynform/ust/ust15.rtf
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 Neintervencni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné Ukony
UST-36 prov‘elivd?n,e.na zgdost dle zvakon.alc. 296/2098,Sb., 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 uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

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

REG-29 |Nazvy IéCivych pfipravkl Ano | 8/1996 | 1.9. 1996 - -
REG-40 B:a}rvwa Povolena pro pouziti v I1éCivych 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 lékafského predpisu
REG-46 I\/Iflxmalm doba plou2|te|rjostl| pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
— | pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-52 Bve}rvwa Povolena prvo pouziti v 1éCivych Ne | 7/2000 | 1.8.2000 ) REG-40
— | pfipravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
i hromadné vyrabénych lécivych pripravk( Ne | 2/2001 17,2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pripravk( v souvislosti
m s rizikem prenosu pUvodcU zvifecich spongiformnich | Ano 28. 1. 2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci |é&ivych pfipravkd,
— —_ — |pfijejichZz vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , e .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 Z,eir.azovam leCivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 ]
verze 1 |léCiva

Zakladni dokument o 1&Civeé latce
e (Active Substance Master File) Ano | 1072004 1. 11. 2004 ) )
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
=== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .

pfipadné do decentralizované procedury
REG-81 . o .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 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 Elektronjc@ 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 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
REG-78 Zavdogt o vedeni pvro’cedvury vzlajemr?eho uznavani Ano | 772004 | 1. 8. 2004 )
—  |s CRjako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
PHV-3 Ne|ntlervlencrilvr‘)o’regsfracm sotudle bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich |éCivych pripravku verze 1
Pl Elektronicka hlaSeni nezadoucich ucink 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 | 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§n| zakladnich pojmu a zasady spravne Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
Lols 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 léCiva - pozadavky Ne | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto plovolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 F’Ilﬁsgm nefadou?ch go.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 | Dopliiuje
verze
DIS-8 Za@os.t o} p.och>I.ef1|/zmve,nu v poovolem Ne . 53 1 2009 DIS:8 )
verze 1 |k distribuci l€Civych pripravki
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 ?ro Slp?‘raynou VC,jIStrIbL{CHI praxi Ne ) 15. 1. 2009 DISA1 )
verze 1 |humannich IéCivych pripravkl

0



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg78.rtf
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 pripravky
DIS-13 I—!Iasgm dovfjavek °d|str|buovanych humannich Ne ) 15. 1. 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Z?lsnky humanitarni pomoci obsahujici I&Civé Ne . 15 1. 2009 DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Sle(vjovamva !(vo.ntrola teploty pfi skladovani Ne . 15. 1. 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obeclne Pozadavky OSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 | VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |pavodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lé¢ivych pfipravki
Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze IéCivého
VYR-17 |pripravku vyrobené pred schvalenim 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 Plczlfy,ny pr{o spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zaciost o] povok’am klvyr?b(?vl.ec’|vychwpr|pra\p/ku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé lécivych pripravkl 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 udaji o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pripravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 | 1.9.2007 | VYR-29 -
verze 1 . o
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/,davani certifikatl SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 192008 VYR-30 )
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| cert!filfa’tu sgravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR.31 )
verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
VYR-32 . . . . VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
oril i ; et sterili
VYR-33 Sterilizace e yenox@em, radlgcmes 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 , fv o . _ .
hodnocenych leCivych pripravku 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



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
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http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
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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 Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Dv(?poruceen? doby p,ou2|te|’no’st| vleC|vyCh 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pfipravenych v lekarné LEK-6
LEK-7 Pozadavky na Cisté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK- TS TUCIRT
9 Zachazeni s Ie?lvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?dmlmlfy per klinicka hodnoceni léCivych pfiprav- 12/2008 5 12 2008 ) )
ku v lekarnach
LEK-13 e , i ., , N
verze 1 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 11.3. 2009 | LEK-13 -
LEK-14 Kyslikove koncler.ﬂr’atc?ry pro peouzm N 15. 1. 2009 ) )
s rozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkti
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
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 zdravc3tmckyoh E)ro,svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
tnickych tredk( vcetné sl ani
zp-o " Zdravotnickych prostiedku veetne 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 vakyn k vyplr]em f’ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4. 2008 ) ]
—  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn l,<v,yplnen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7.4.2008 ) )
— | maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulare 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

Laboratorni kontrola

Zprava o uzavienych projektech odboru laboratorni kontroly

Jednim z Ukoll Ustavu je dle § 13 odst. 2 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych sou-
visejicich zakon( namatkova kontrola hromadné vyrabénych lécivych pripravkl odebranych z distribuéniho fetézce.
Vzorky jednotlivych lé¢ivych pfipravkd jsou odebirany inspektory Ustavu zejména u distributor( 1&Civ, ¢aste¢né jsou
doplnény od drziteld registracnich rozhodnuti a kontrolovany formou projektl. Navrhy projektl pfipravuje odbor
laboratorni kontroly ve spolupraci s ostatnimi Utvary Ustavu, zejména s registracni sekci, podle standardniho postupu
a jsou schvalovany internim tymem pro jakost IéCiv, ktery je tvofen zastupci jednotlivych odbornych Utvar( Gstavu. Tym
pro jakost také schvaluje zpravy o ukoncéeni projektu a hodnoti vysledky rozbor(. Po ukonceni projektu jsou informovani
drzitelé registracniho rozhodnuti. Tento systém odpovida i systému pouzivanému v evropskeé siti kontrolnich laboratofi
(GEON = General European OMCL Network). Ve vSech projektech je pfednostné hodnocena jakost generickych
pfipravkd.

V této zpravé jsou uverejnény zavéry projektl uzavienych v roce 2007 a toto sdéleni navazuje na predchozi zpravu,
kterd byla zvefejnéna ve Véstniku SUKL 2008, &.10, 22-27.

Projekt: Kontrola jakosti generickych p¥ipravk

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 zejmeéna velkoobjemovych gene-
rik. Vzhledem k vyhodné cené spotfeba generik v celé Evropé narlsté oproti originalnim pfipravkim. Je vSak potfeba
mit jistotu, Ze pacient dostava lécivo stejnych kvalit. Stale ¢astéji také dochazi ke stiznostem vyrobct originalnich
pfipravkl na jakost odpovidajicich generik. Pro potvrzeni jakosti téchto pfipravkl je vhodné ziskat vétsi pocet Sarzi
stejného pripravku. Cesky trh vak neni tak veliky, a proto se ne vzdy podafi tuto podminku splnit.

Projekt byl rozdélen na nékolik ¢asti podle ucinné latky daného generika. Pro ovéreni jakosti generickych pfipravk( byl
zvolen postup, kdy jsou vSechny pripravky analyzovany stejnymi metodami originalniho pripravku. Pouze v pfipadé,
kdy metodu nelze z jakéhokoliv ddvodu aplikovat (napt. vliv pomocnych latek) nebo v pfipadé nevyhovuijiciho vysledku,
jsou pouzity metody podle platné registracni dokumentace konkrétniho generického pfipravku.

a) Plipravky obsahujici paracetamol:
Ovéreni jakosti léCivych pripravkd s obsahem Gc¢inné latky paracetamolum a srovnani jakosti s originalnim pripravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

cet
nazev pripravku analp;:)(ign'ch velikost el
P yéaril' . baleni reg. rozhodnuti

PANADOL POR TBL FLM
PANADOL BABY POR SUS
PANADOL BABY CIPKY RCT SUP
PANADOL JUNIOR CIPKY RCT SUP
PANADOL RAPIDE POR TBL EFF
PANADOL RAPIDE POR TBL FLM
BEN-U-RON SIR, 1 x 100 ml /4 g
BEN-U-RON 1000 mg SUP
BEN-U-RON 125 mg SUP
BEN-U-RON 250 mg SUP

10 x 500 mg | Glaxo Smith Kline, GB
1 x 100 ml |Glaxo Smith Kline, GB
10 x 125 mg | Glaxo Smith Kline, GB
10 x 250 mg | Glaxo Smith Kline, GB
12 x 500 mg Glaxo Smith Kline, GB
10 x 500 mg Glaxo Smith Kline, GB
1 x 100 ml  |Bene Arzneimittel, D
10 x 1000 mg |Bene Arzneimittel, D
10 x 125 mg | Bene Arzneimittel, D
10 x 250 mg |Bene Arzneimittel, D

CALPOL SUS 1x 140 ml | Glaxo Wellcome, GB
8 x 500 mg . .
EFFERALGAN 500 mg POR TBL EFF 16 x 500 mg Bristol-Myers Squibb, CZ

GRIPPOSTAD HORKY NAPOJ POR PLV SOL 10 x 600 mg  |Stada Arznemittel, D
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MEDIPYRIN 500 POR TBL NOB 6 10 x 500 mg  |Medicamenta, CZ
MEXALEN 125 mg RCT SUP 3 6 x 125 mg |Ratiopharm, D
MEXALEN 250 mg RCT SUP 3 6 x 250 mg  |Ratiopharm, D
MEXALEN 500 mg POR TBL NOB 1 10 x 500 mg | Ratiopharm, D
PARALEN 100 RCT SUP 3 5x 100 mg |Zentiva, CZ
PARALEN 500 RCT SUP 3 5x500mg |Zentiva, CZ
PARALEN 125 POR TBL NOB 3 20 x 125 mg | Zentiva, CZ
PARALEN 500 POR TBL NOB 4 10 x 500 mg | Zentiva, CZ
PARALEN SUS POR SUS 2 1x100 ml | Zentiva, CZ
PARAMAX RAPID 500 mg POR TBL NOB 3 10 x 500 mg | Vitabalans, SF
PERFALGAN 10 mg/ml INF SOL 2 1 x50 ml | Bristol-Myers Squibb, CZ

Celkové vyhodnoceni: Bylo analyzovano celkem 58 SarZi od 24 ptipravkd 10 vyrobcd. Vzhledem k rlznym Iékovym
formam (pfedevsim Cipky a suspenze) byly pfipravky ve vétsiné pripadl analyzovany dle vlastni registra¢ni doku-
mentace, pouze vyjimecné byla pouzita metoda pro stanoveni obsahu dle metody referencniho pripravku. VSechny

pfipravky vyhovély pozadavkidm reg. dokumentaci a byly srovnatelné s referenénim pripravkem.

b) Pripravky obsahujici ambroxol hydrochlorid:

Ovéreni jakosti IéCivych pfipravk( s obsahem uéinné latky ambroxoli hydrochloridum. Jedné se o volné prodejné
pripravky s velkou spotfebou, opét bylo provedeno srovnani jakosti s originalnim pripravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

ocet . -
nazev pripravku anal;’zovanych vellkos't drzitel ,
i baleni reg. rozhodnuti
Sarzi
MUCOSOLVAN EXTRA POR TBL NOB 3 20x 30 mg |BOEHRINGER INGELHEIM
MUCOSOLVAN EXTRA POR TBL FLM 1 20x 75 mg |BOEHRINGER INGELHEIM
MUCOSOLVAN EXTRA POR SIR 2 1x 100 ml |BOEHRINGER INGELHEIM
MUCOSOLVAN EXTRA POR GTT FLM 1 1x 100 ml |BOEHRINGER INGELHEIM
AMBROBENE RETARD 75 MG POR CPS PRO 2 10x 75 mg |RATIOPHARM
AMBROBENE 30 POR TBL NOB 3 20x 30 mg |RATIOPHARM
AMBROBENE 7,5 mg/ml POR SOL 3 1x100 ml  |RATIOPHARM
AMBROBENE 15 mg /ml POR SIR 3 1x100 ml  |RATIOPHARM
AMBROBENE 15 mg INJ SOL 2 5x2ml |RATIOPHARM
AMBROSAN RETARD 75 mg POR CPS PRO 1 20x75mg |PRO.MED.CS,CZ
AMBROSAN POR TBL NOB 3 20x 30 mg |PRO.MED.CS,CZ
AMBROXOL AL RETARD 75 POR CPS PRO 3 20x 75 mg |UNICORN MANAGEMENT
AMBROXOL AL KAPKY POR GTT SOL 3 1x 100 ml |UNICORN MANAGEMENT
AMBROXOL AL 30 POR TBL NOB 3 50 x 30 mg |UNICORN MANAGEMENT
HALIXOL POR SIR 3 1x 100 ml |EGIS Praha s.r.o.
HALIXOL 30 mg POR TBL NOB 3 20x 30 mg |EGIS Praha s.r.o.
NEO-BRONCHOL ORM PAS 3 20x 15 mg |DIVAPHARMA KNUFINKE
SOLVOLAN SIR 3 1x 100 ml  |KRKA
MUCOSIN S MEDEM SIR POR SIR 3 1x 100 ml |ZENTIVA a.s.

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 48 Sarzi od 19 pfipravk(. Stanoveni obsahu uc¢inné
latky vySe uvedenych pfipravkl bylo provedeno metodou HPLC, popt. spektrofotometricky, totoznost a Cistota metodou
HPLC, TLC. Byly pouzity metody referenc¢niho pripravku a metody prislusnych registracnich dokumentaci.

Pripravky vyhovély pozadavkim registracnich dokumentaci a byly srovnatelné s referenénim pfipravkem. K metodam
nebyly pfipominky.

o



c) Pripravky obsahujici acidum alendronicum (natrii alendronas):

Ovéreni jakosti léCivych pripravkl s obsahem Gc¢inné latky acidum alendronicum. U generik s touto lécivou latkou
doslo k problémUim pfi probihajici MRP procedure v ramci bioekvivalenéni studie. Byly vedeny diskuse o rychlosti
rozpadu tablety, jejiho chovani v médiu (voda) v zavislosti na rozdilnych pomocnych latkach jednotlivych generik.
Doporuceno provedeni porovnani rychlosti rozpadu tablet jednotlivych generik (ne pouze limitnim stanovenim);
pripadné provedeni srovnani disolu¢nich profil (.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

ocet . -
nazev pripravku anal;/)zovanych vellkos't drzitel .

Y. baleni reg. rozhodnuti

sSarzi
FOSAMAX 70 mg 1 12 x 70 mg Merck, Nizozemi
FOSAMAX 70 mg 1 17 x 70 mg Merck, Nizozemi
ALENDROS 70 2 12x70mg  |Zentiva, CR
ALENDROS 70 1 4 x 70 mg Zentiva, CR
ALENDRONAT SANDOZ 70 1 12 x 70 mg Sandoz, Rakousko
ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 MG 3 4 x 70 mg Ratiopharm, SRN
ALENDRONATE-TEVA 70 MG 2 4 x70 mg TEVA, CR
ALENDROGEN 70 MG 3 12 x 70 mg Generics, VB
Alendronic Acid 70 mg Tablets 3 4 x 70 mg Arrow Generics, VB
FOSTEOFOS 70 POR TBL NOB 1 4 x 70 mg Arrow Generics,VB
LINDRON POR TBL NOB 1 28 x10 mg KRKA, Slovinsko
FOSTEPOR ONCE WEEKLY 1 Gepard Lab., Irsko
ROMAX ONCE WEEKLY 1 Rowex Ltd., Irsko
ALENDRONAT MERCK NM 70 mg 2 12 x 70 mg Merck, Nizozemi
ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 mg 1 12 x 70 mg Ratiopharm, SRN
ALENDRONAT Arrow 70 mg 1 12 x 70 mg Genetics, VB

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 13 vzorkd pfipravk( (25 Sarzi) obsahujicich jako
uginnou latku acidum alendronicum. Analyzovany byly téZ vzorky pfipravkl zaslané na SUKL jinymi OMCL.

Vzorky pfipravkl byly analyzovany metodami uvedenymi v platné registracni dokumentaci referencniho pfipravku
(obsah, disoluce), metodami uvedenymi v platné registracni dokumentaci pfipravk( (Sistota) a metodami uvedenymi
v CL 2005 (rozpadavost, hmotnostni stejnomérnost a mikrobialni Gistota).

Vsechny vzorky pripravkl vyhovovaly specifikacim dle platnych registracnich dokumentaci pripravkd.

d) Pripravky obsahujici atorvastatin:

Pripravky s léCivou latkou atorvastatin maji velkou spotfebu nejen u nas, ale i v Evropé. Jedna se o multipolymorfni latku
a porovnani nedistot u jednotlivych generik by bylo pfinosné jak v ramci posuzovani, tak i pro dolozZeni jejich kvality
(srovnatelnosti s inovatorem).

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

ocet . -
nazev pripravku anaI\'(DzovanYCh vellkos't drzitel .
.. baleni reg. rozhodnuti
Sarzi
SORTIS 10 mg por. tbl. fim. 1 30 x 10 mg Pfizer, CZ
SORTIS 20 mg por. tbl. fim. 1 30 x 20 mg Pfizer, CZ
SORTIS 40 mg por. tbl. fim. 1 30 x 40 mg Pfizer, CZ
SORTIS 80 mg por. tbl. fim. 1 30 x 80 mg Pfizer, GB
TORVACARD 10 por. tol. fim. 3 30x0mg 17 va, cZ
90 x 10 mg
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TORVACARD 20 por. tbl. flm. 3 30x0mg 17 tva, cz
90 x 10 mg
TORVACARD 40 por. tbl. fim. 3 30x0mg 17 tva, cZ
90 x 10 mg
30 x 10 mg
ATORIS 10 por. tbl. fim. 3 00 10mg | Kka SLO
30 x 10 mg
ATORIS 20 por. tbl. fim. 3 90 x 10 mg Krka, SLO
30 x 10 mg
ATORIS 40 por. tbl. fim. 1 90 x 10 mg Krka, SLO
TULIP 10 mg potahované tablety por.tbl.fim 4 30x10mg ) 510
9p y portbltim. 90 x 10 mg '
TULIP 20 mg potahovaneé tablety por. tbl. fim 3 30 x10mg Lek, SLO
9p y por. bl 1im. 90 x 10 mg :

Celkové vyhodnoceni: Projekt byl zaméfen predevsim na ovéfeni Cistoty analyzovanych pfipravk(. Obsah jednotlivych
necistot se pohyboval okolo 0,1 %. Celkovy obsah necistot v generickych pfipravcich byl srovnatelny s originalnim
pfipravkem.

Zvlastni pozornost byla vénovana identifikaci potencialné genotoxickych necistot diepoxy atorvastatinu a atorvastatin
epoxy dionu. Necistota diepoxy atorvastatin byla pfitomna ve vSech analyzovanych pfipravcich a jeji obsah se pohy-
boval v rozmezi 0,08 - 0,15 %. Obsah druhé epoxidové nedistoty atorvastatin epoxy dionu byl v nékterych analyzova-
nych Sarzich pod limitem zanedbatelnosti, v nékterych Sarzich v rozmezi 0,05 - 0,10 %.

V réamci projektu bylo hodnoceno celkem 27 Sarzi od 4 pripravkl. VSechny zkouSené pripravky vyhovély pozadavkiam

registracnich dokumentaci, k jedné registracni dokumentaci byly odeslany pripominky .

d) Plipravky obsahujici tramadol hydrochlorid:

Oveéreni jakosti generik obsahujicich tramadol hydrochlorid, srovnani s referencnim pfipravkem.

V ramci projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

ocet . ..
nazev pripravku anal;)zovanych vellkos’t drzitel ,
—_— baleni reg. rozhodnuti
Sarzi
TRAMAL INJEKCNi ROZTOK 50 mg/1 ml INJ SOL 1 10 x 1 ml | GrUnenthal, D
TRAMADOL LANNACHER 100 mg/2 ml INJ 3 6x2ml Lannacher Heilmittel, A
TRAMADOL LANNACHER 50 mg/1 ml INJ 3 6x1ml Lannacher Heilmittel, A
MABRON INJ SOL 3 6x1ml Medochemie, CY
PROTRADON INJEKCE 100 mg INJ SOL 1 6x2ml PRO.MED.CS, CZ
TRAMABENE 100 INJEKCE INJ 2 6x2ml Ratiopharm, D
TRAMABENE 50 INJEKCE INJ 2 6x1ml Ratiopharm, D
TRALGIT 100 INJ INJ SOL 3 6x2ml Zentiva, SK
TRALGIT 50 INJ INJ SOL 3 6x1ml Zentiva, SK
TRAMADOL AL 100 INJ INJ 3 10 x5 ml |ALIUD Pharma, D
TRAMAL KAPKY 100 mg/1 ml POR GTT SOL 1 1x96 ml |Grinenthal, D
TRALGIT GTT POR GTT SOL 3 1x96m Zentiva, SK
1x 10 ml
TRAMABENE KAPKY GTT 3 1 %300 ml Ratiopharm, D
1x 30 ml
TRAMADOL AL KAPKY GTT 3 1x50mb |0 1UD Pharma, D
1x20 ml
TRAMADOL LANNACHER 100 mg/ml GTT 3 1x 10 ml | Lannacher Heilmittel, A
TRAMAGIT POR GTT SOL 1 1x20ml |Krewel Meuselbach, D
TRAMAL CIPKY 100 mg RCT SUP 1 1 x5supp |Granenthal, D
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TRAMADOL LANNACHER 100 mg SUP 3 1 x 5 supp |Lannacher Heilmittel, A
TRAMAL TOBOLKY 50 mg POR CPS DUR 1 20 x 50 mg | Grinenthal, D
TRAMABENE 50TOBOLKY CPS 3 30x50mg | g iopharm, D

10 x 50 mg
TRAMADOL 50 HF CPS 1 20 x 50 mg |Biotika, CZ
TRAMADOL-K POR CPS DUR 1 20 x 50 mg |Krka, SLO
PROTRADON CPS 0 10X50M0 | o viED.Cs, 7

20 x 50 mg

10 x 50 mg .
MABRON 50 mg CSP 3 20 x 50 mg Medochemie, CY
TRALGIT POR CPS DUR 3 20 x 50 mg | Zentiva, SK
TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg POR TBL PRO 1 30 x 100 mg | Griinenthal, D
TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg POR TBL PRO 1 10 x 150 mg | Grinenthal, D
TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg POR TBL PRO 1 10 x 200 mg | Grinenthal, D
TRALGIT SR 100 POR TBL RET 4 0x100mg |, ia sk

10 x 100 mg
TRALGIT SR 150 POR TBL RET 3 10X150 Mg | 7 v, sK

30 x 150 mg
TRALGIT SR 200 POR TBL RET 3 10200 mg Zentiva, SK

30 x 200 mg
MABRON RETARD 200 POR TBL PRO 0 30x200mg |\ chemie, CY

60 x 200 mg
MABRON RETARD 150 POR TBL PRO 3 30X 150 Ma 1y )0 jochemie, CY

60 x 150 mg

10 x 100 mg .
MABRON RETARD 100 POR TBL PRO 3 Medochemie, CY

30 x 100 mg
TRAMUNDIN RETARD 100 mg TBL RET 3 20 x 100 mg |Mundipharma, A
Tradolan 50 3 100 x 50 mg Lannacher Heilmittel, A

20 x 50 mg
Tradolan retard 100 3 20 x 100 mg | Lannacher Heilmittel, A

20 x 150 mg I
Tradolan retard 150 3 100x150 mg Lannacher Heilmittel, A
TRAMADOL LANNACHER RETARD 200 3 10 x 200 mg | Lannacher Heilmittel, A

CSC Pharmaceuticals

NOAX UNO 100 mg 3 5x 100 mg Handels, A

5 x 200 mg | CSC Pharmaceuticals
NOAX UNO 200 mg POR TBL PRO 3 30 x 200 mg | Handels, A

10 x 300 mg | CSC Pharmaceuticals
NOAX UNO 300 mg POR TBL PRO 3 30 x 300 mg | Handels, A

Celkové vyhodnoceni: Z celkového poctu 101 pripravkd v riznych lékovych formach nevyhoveél jeden pripravek zkousce
na mikrobiologickou Gistotu p¥ipravkd stanovenou pro kategorii 3A dle CL 2005 Doplnék 2007 2.6.12 Skupina A.

Projekt: Kontrola jakosti vybranych radiofarmak

Projekt byl zaméren na radioaktivni slouCeniny a na neradioaktivni kity.

a) Hodnotily se pfipravky s obsahem jodu-131 | a s obsahem jodu-123 I.
b) Sledoval se obsah volného technecistanu u vybranych kit v priibéhu doby pouZitelnosti pfipraveného
injekéniho roztoku. Vzhledem k nutnosti znacit neradioaktivni kity **™Tc byly zaroveri zhodnoceny

generatory dodavané rlznymi firmami.

c) Provedly se vSechny dostupné zkousky, které registracni dokumentace pro dany pfipravek uvadi.

o




Zduvodnéni projektu:

a) opakované nedostatky v kvalité pripravkl - nevyhovujici celkova aktivita, vzhled a radiochemicka distota.
Zhodnotily se vSechny pouzivané lékové formy, tj. injekéni roztoky, peroralni roztoky a tobolky od vSech vyrobcU.

Provedlo se srovnani jejich kvality.

b) Neradioaktivni kity se pfipravuji znacenim prislusnym radionuklidem pfimo na Oddéleni nuklearni mediciny
(ONM) pred podanim pacientiim. Podle pfibalové informace (PIL), ktera je nedilnou soucasti registracni
dokumentace, je povinnost po pripravé a pfed podanim pacientim zkontrolovat jakost - hodnoti se
radiochemicka Gistota, vzhledem ke kratké dobé pouZitelnosti pripravku vétsinou orientacné. Casto byva
obsah lahvi¢ky s kitem oznacen maximalni aktivitou udanou vyrobcem v PIL. Podle potfeby je po dobu
pouzitelnosti pfipravek z lahvicky odebiran (pfipadné i fedén) a postupné aplikovan nékolika pacientim.
Cilem bylo zjistit mozny vliv postupného odebirani injekéniho roztoku pro jednotlivé pacienty na kvalitu pfipravku.

c) Vzhledem ke stale se opakujicim zjisténim zavad v registracnich dokumentacich (u projektu 2/2006 to bylo
14,3 % pripravkl) byla u kazdého pfipravku provedena kontrola vzhledu pfipravku, spravnosti znaceni obald,
pfilozeni posledni schvalené verze PIL, kontrola stavu reg. dokumentace.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

ocet . -
nazev pripravku anal?zovanflch vellkos't drzitel ,
A baleni reg. rozhodnuti
sarzi
KITY
DMSA kit 1 5 lahv. UJV Rez, CZ
DTPA kit 1 5 lahv. UJV Rez, CZ
HIBIDA kit 1 5 lahv. UJV Rez, CZ
HM-PAO kit 1 5 lahv. UJV Rez, CZ
6-MDP kit 1 5 lahv. UJV Rez, CZ
8-MDP kit 1 5 lahv. UJV Rez, CZ
Brain-Spect 1 6 lahv. MEDI Radiopharma, H
Cardio-Spect 1 6 lahv. MEDI Radiopharma, H
Leuco-Scint 1 6+6+6 lahv. MEDI Radiopharma, H
Macro-Albumon 1 6 lahv. MEDI Radiopharma, H
Nano-Albumon 1 6 lahv. MEDI Radiopharma, H
Senti-Scint 1 6 lahv. MEDI Radiopharma, H
TechneScan DMSA 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan DTPA 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan DTPA/Aerosol 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan HDP 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan HIG 1 2 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan HSA 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan LyoMAA 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan MAG3 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
TechneScan PYP 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
Ultratag RBC 1 5 lahv. Mallincrodt Medical B.V., NL
Amerscan DMSA Agent 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Amerscan Medronate Il Agent 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Amerscan Hepatate || Agent 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Amerscan Pentetate Il Agent 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Amerscan Stannous Agent 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Macrotec 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Myoview 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Nanocoll 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Stabilised Ceretec 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB
Ceretec 1 5 lahv. GE Healthcare Ltd, GB

g




ISOTOPY

Hippuran 123 injection 37 MBg/ml Mallinckrodt Medical NL
MIBG 123 injection 74 MBg/ml Mallinckrodt Medical NL
Sodium lodide | 123 injection 37 MBg/ml Mallinckrodt Medical NL
Hippuran | 131 injection 37 MBqg/ml Mallinckrodt Medical, NL

10 x 3,7 MBqg GE Healthcare Ltd, GB

250 MBqg/cps. GE Healthcare Ltd, GB

370 MBg/1ml GE Healthcare Ltd, GB
1 GBg/ml UJV Rez, CZ

400 MBg/ml UJV Rez, CZ

131 | Natriumjodid Diagnostikkapseln
Theracap 131

Sodium iodide 131 | Injection

131 | jodid sodny roztok

131 | Natrium iodhippuricum inj.

Rl el el H OO N = N P N S N PSS N PR

GENERATORY

Drytec, rad.gen. 1 7,5 GBg GE Healthcare Ltd, GB

Drytec, rad.gen. 1 10,0 GBqg GE Healthcare Ltd, GB

Drygen, rad.gen. 1 7,5 GBq Amersham Sorin s.r.l, |

Drygen, rad.gen. 1 10,0 GBqg Amersham Sorin s.r.l.|

GENETECH 1 7.5 GBq UJV Rez, CZ

GENETECH 1 11,0 GBq UJV Rez, CZ

Ultra Technekow 1 8,6 GBqg Mallincrodt Medical B.V., NL
1

Ultra Technekow 10,75 GBqg Mallincrodt Medical B.V., NL

Celkové vyhodnoceni: Podafilo se prokazat, ze oznaCeni obsahu lahvicky s kitem maximalni aktivitou udanou
vyrobcem v pfibalové informaci a postupné odebirani pfipravku podle potfeby (aplikace jednotlivym pacientlim po
dobu pouzitelnosti pfipravku) nema témér zadny vliv na jeho kvalitu.

V&echny kontrolované generatory " Tc byly v kvalité odpovidajici pozadavkim registracni dokumentace a CL 2005.
Mezi jednotlivymi vyrobci nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil.

Celkovy zavér: V ramci vyse uvedenych projektd bylo celkem hodnoceno 281 Sarzi od 121 pfipravkd. Z tohoto poctu
bylo shledano nevyhovujicich celkem 5 Sarzi pripravkd. Nedostatky, které bylo tfeba resit bezodkladné (napf. zavady
v jakosti), byly feseny ihned predanim pisemné informace odpovédnym pracovnikim. Ostatni zjisténé nedostatky se
promitly v planech &innosti Ustavu a fesi se pribézné. U 3 pfipravkd byly zjiStény nedostatky v prislusné registraéni
dokumentaci, o kterych byla informovana registracni sekce a také na né byli upozornéni prfimo zastupci drzZitele regis-
tradniho rozhodnuti o registraci v CR. Uveden4 zjisténi dokazuiji vyznam namatkové kontroly 1é&iv na trhu, jak je Ustavu
uloZzeno zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl a odbor laboratorni
kontroly tuto formu kontroly jakosti bude dale rozvijet.

Odbor LAB
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' StGini dstav pro konirolu 1é€iv tel.: +420 272185111 e-mail: posta@sukl.cz
‘ . Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Sp. Zn.: Vyfizuje/linka: Datum:
Sukls70812/2009 Luhanova/345 22.4.2009

OZNAMENI O ZAHAJENiI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Statni ustav pro kontrolu I&é&iv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,Ustav*) obdrzel dne
10.4.2009 zadost o soutéz o nejnizsi cenu v referenéni skupiné €. 4/2 antiemetika, parent. a rekt. aplikace
— setrony, kterou podala Ceska narodni zdravotni poji$tovna sidlem Jeéna 1584/39, Praha 2 - Nové Mésto,
120 00, 1C: 49709917, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancl bank, pojiStoven a stavebnictvi, sidlem
Roskotova 1225/1, Praha 4, 140 00, IC: 47114321, Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna, sidlem
Michalkovicka 108, Ostrava - Slezska Ostrava, 710 15, IC: 47673036, Vojenska zdravotni pojistovna
Ceské republiky, sidlem Drahobejlova 1404/4, Praha 9 - Libefy, 190 00, IC: 47114975, Zaméstnanecka
pojistovna Skoda. sidlem Husova 302, Mlada Boleslav, 293 01, IC; 46354182, Zdravotni pojistovna
METAL — ALIANCE, sidlem Cermakova 1951, Kladno, 272 00, IC: 48703893, Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, sidlem Na Mic¢ankach 1498/2, Praha 10 - Vrdovice, 101 00, IC:
47114304, Hutnicka zaméstnanecka pojistovna, sidlem Jeremenkova 161/11, Ostrava - Vitkovice, 703 00,
IC: 47672234 a Zdravotni pojistovna AGEL, sidlem Zaluzanského 1192/15, Ostrava - Vitkovice, 703 84,
IC: 27832449, zastoupené PharmDr. Lubomirem Chudobou. S odkazem na ustanoveni § 39e odst. 1 a 2
zakona &.48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéj:"aich pfedpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“) a v souladu
ustanovenim § 46 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,spravni
rad“) Ustav

zahajuje

soutéz o nejnizsi cenu légivého pfipravku
zarazeného do referenénich skupiny €. 4/2 antiemetika, parent. a rekt. aplikace — setrony

Lhita pro podavani nabidek cen ¢ini dle ustanoveni § 39e odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
30 dni ode dne zvefejnéni tohoto oznameni ve Véstniku Ustavu a na internetové strance Ustavu
www.sukl.cz/ceny-a-uhrady-Ip. Nabidky cen lé&ivych pfipravk(l je moZné podavat na adresu Ustavu, a to
v souladu s ustanovenim § 37 odst. 4 spravniho rfadu pisemné nebo v elekironické podobé& podepsané
zaruCenym elektronickym podpisem na adresu: posta@sukl.cz, vZdy s uvedenim spisové znacky
Sukls70812/2009.

Nabidku mohou dle ustanoveni § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podat osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tj. drzitel rozhodnuti o registraci
Ié&ivého pfipravku.

Nalezitosti nabidky stanovi § 39e odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 37 odst. 2 spravniho
fadu.

Nabidka musi obsahovat zejména:
a) udaj o nazvu nebo obchodni firmé navrhovatele
b) IC bylo-li pfidéleno
c) adresu sidla navrhovatele
d) nazev dostupného l&Civého pfipravku
e) kod pridéleny Ustavem
f) adaj o |ékové formé

D)
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' Stdini Ustav pro kontrolu 1éCiv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Stdatni Ustav pro kentrolu I&&iy

g) udaj o velikosti baleni
h) Gdaj o zplisobu podani a cesté podani
i) Udaj o navrhované cené v korunach ¢eskych

i) prohlageni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat l&Civy pfipravek za navrhovanou cenu na
Cesky trh po dobu 12 mésicu ode dne pfijeti nabidky

Nabizené ceny Ustav nasledné& zvefejni oznamenim ve Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu lédiv a

zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup spolu s uvedenim Ihity, do které mohou navrhovatelé své nabidky
upravit. Navrhovanou cenu lze pouze snizit.

Ing. Radmila Luhanova
vedouci oddéleni stanoveni maximalnich cen

Stdini Gstav pro kontroba &V
Srobdrova 48
100 41 Praha 10
(104)
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Informace

Lécivé pripravky s obsahem pseudoefedrinu prechazi do nové kategorie vydeje léCiv
,bez lékarského predpisu s omezenim“

Statni ustav pro kontrolu léciv (SUKL) vydal dne 31. bfezna 2009 rozhodnuti 0 zméné zplisobu wydeje lé¢ivych pripravkl
s obsahem pseudoefedrinu. Tyto pripravky jsou nové zarazeny do kategorie vydeje léCiv bez lékafského predpisu
s omezenim. Do této kategorie byly zarazeny vSechny pripravky obsahujici pseudoefedrin, vydavané v sou¢asné dobé
na ¢eském trhu bez lékarského predpisu.

SUKL, ve spolupraci s drzitelirozhodnuti o registraci lé&ivého pFipravku, Usp&sné ukondil spravnifizeni o zméné zplisobu
vydeje u pfipravkll Modafen, Paralen plus, Aspirin Complex, Daleron proti chfipce a nachlazeni, Nurofen Stopgrip a
Panadol Plus Grip. Rozhodnuti je vykonatelné od 1. kvétna 2009. Tyto pripravky bude mozné bez predpisu vydavat
pouze v omezeném mnozstvi, a to nejvice 60 tablet po 30 mg na mésic, tedy mnozstvi, které je dostacuijici pro lécbu
nachlazeni. Celkové mnozstvivydaného pseudoefedrinu béhemjednoho kalendarniho mésice tedy nepresahne 1800 mg.
Tyto pripravky nesmi byt vydavany, ani nabizeny prostfednictvim zasilkového, resp. internetového prodeje.

Pri vydeji téchto lécivych pripravkd bude lékarnik zadavat do evidence identifikacni Cislo pojisténce (popf. datum
narozeni, jméno a pfijmeni u cizincl) a ovéfovat totoZznost pacienta. Informace o konkrétnim vydeji téchto léCivych
pfipravkl budou zaznamenavany do centralniho UlozZisté elektronickych receptl tak, aby bylo mozné ovérit dodrzeni
stanovenych limit( pro vyde;j.

Nova kategorie vydeje bez lIékarského predpisu s omezenim vznikla na zakladé zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech.
Moznost zafazeni léGivych pfipravkl do této kategorie byla zakonem stanovena od 1. ledna 2009. Zpfisnéni podminek
vydeje léciveho pfipravku bez predpisu umozni u nékterych skupin I€Civ snizit riziko jejich nespravného poufZiti a
v nékterych pripadech zamezi zneuzivani k vyrobé drog. Bude tedy zajiSténa ochrana zdravi ob&ant a zaroven zachovana
béZna dostupnost pfipravku.

Rozhodnuti o zafazeni IéCivého pripravku do nové kategorie vydeje je vZzdy vysledkem diskuse a shody mezi odbornou
i laickou vefejnosti a SUKL. Standardné se omezeni vydeje mdze tykat podtu baleni vydavanych bez lékafského
predpisu, véku pacientl (napf. déti do uréitého véku, starsi pacienti nad 65 let), nutnosti prvniho vydeje pfipravku na
lékarsky predpis, apod.

Pro lepsi orientaci Siroké verejnosti pripravuje SUKL kratké instruktazni video, které bude nazorné predstavovat vyde;
lékl v ramci nové kategorie vydeje. Toto video bude prezentovano na tiskové konferenci SUKL v nejblizsi dobé a dale
rozeslano pacientskym organizacim k moznému vystaveni na internetovych strankach.

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych pfipravki v bfeznu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 354 Pocet oznameni (C.j.) 0
Podet pouzitych pripravki 61 Pocet pouzitych pripravk( 0
Pocet pacient( 399 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 56 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 53 Pocet pracovist 0
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Seznam registrovanych lééivych pripravkul, u nichZ bylo povoleno

w

uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Bfezen 2009

Nazev .. Velikost |Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Dovl?a
. Reg. cislo . . . - . pouzitel-
pripravku baleni o registraci Sarze | baleni obalu nosti
AQUA PRO 90 x 100 ml B. Braun Melsungen
INJECTIONE 87/024/98-C AG, Melsungen, Né- 8504A192 | 30 némecky | 30. 11. 2011
. -SK
BRAUN, inj.sol mecko
DUODOPA SOLVAY PHARMACEU- némecko/
st gel ’ 27/391/05-C 7 x 100 ml | TICALS GmbH., Hanno-| 08J29G12 | 50 italsko/ 26.5. 2009
gst. get ver, Némecko francouzsky
MACUGEN 0,3 EU- 1x90 L/0.3 |Pfizer Ltd., Sandwich, anglicko/
mg, ivi.inj.sol. /1/05/325/002 mg Velka Britanie 2HBO3AK | 192 dansky 31.8.2009
Janssen-Cilag Inter-
TELARA 45 ,
i i sol EU/1/08/494/001 | 1x45mg |national N.V., Beerse, 8GS0410 22 anglicky | 30.6.2009
g. 1n}.50% Belgie
Glaxo Group Ltd., .
FRAXIPARINE. | 46/081/00c | 10x08ml |Greenford, Miadiesex, | 3461 | 4320 | M9k 5y 45 ooy
inj.sol. P francouzsky
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE
ini S0l ’ 16/281/90-C 10x 0,3 ml |Greenford, Middlesex, 3460A | 10 000 polsky 30. 11. 2011
S0 Velka Britanie
Glaxo Group Ltd., y
FRAXIPARINE, | 16/081/90C | 2x06ml |Greenford, Middiesex, | 0087 | 29700 | " | 51 g 2011
inj.sol. o, francouzsky
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd., y
FRAXIPARINE, | 46 081/90Cc | 2x06ml |Greenford, Middlesex, | 0037A | 22000 |, °K%/ | 31 8 2011
inj.sol. P francouzsky
Velka Britanie
Seznam lécéivych pripravkul, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v mésici breznu 2009
Nazev Sila Lékova forma Velikost baleni Registracni Cislo Distributor
Lahvi¢ka s obsahem 18 g |69/088/99-C/ Pharmedex s.r.o.,
NASONEX .Spr.sus. .
SO S00ug | NasSPrSUs. | 140 Gavek 4 50 ug) PI/001/09 Praha, CR

1
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

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

Oznaceni normy |Nézev normy | Tridici znak
Véstnik UNMZ é. 3 (2009)

CSN EN 60601-2-31 ed.2
(S G¢innosti od 2011-06-01
rugi CSN EN 60601-2-31
vydanou 09/1997)

Zdravotnické elektrické pristroje
- Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou 36 4801
funk&nost externich kardiostimulator( s vnitinim zdrojem energie

CSN EN 980

(Rusi CSN EN 980 Grafické znacky pro oznacovéani zdravotnickych prostredki 85 0005
vyhlasenou 12/2008)

CSN EN ISO 3826-2 Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty

(Rusi CSN EN ISO 3826-2 |- Cast 2: Grafické zna&ky pro pouZivani na &titcich a v pfibalovych 85 5850
vyhlasenou 02/2009) informacich

y Zdravotnické elektrické pfristroje

CSN EN 60601-2-31 - Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost externich 36 4800

Zmeéna Z2 S (o o . .
kardiostimulatoru s vnitfrnim zdrojem energie

Hodnoceni a provozni zkousky Iékafskych obrazovych informaci
- Cast 3-2: Prejimaci zkousky - 85 4012
Zobrazovaci proces u mamografickych rentgenovych zarizeni
Vyhlasené CSN Oznameni Ceského normalizadniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN 61223-3-2 ed.2

CSN EN 61223-3-2
Zmeéna Z1

Plati od 2009-04-01 Hodnoceni a provozni zkousky Iékafskych obrazovych informaci
(S Gginnosti od 2011-06-01 |- Céast 3-2: Prejimaci zkousky - 85 4012
rusi CSN EN 61223-3-2 Zobrazovaci proces u mamografickych rentgenovych zarizeni

vydanou 08/1998)
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 52. zasedani Vyboru pro humanni léCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 16.-19. Unora 2009 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Dysphoric Disorder (PMDD)

Datum
Identifik. . . Datum . Pfipominky | Schvaleno| vstupu
.. Oznaceni . . |Nazev ... 9
Cislo vydani do / Prijato pokynu
v platnost
Guideline on clinical
CHMP/ development of Fixed
95-240-E EWP/240/95 Rev.1 19-02.09 | 5 hination Medicinal - 19.02.09 ) 01.12. 09
Products
Guideline on the Clinical
CPMP/BPW- Investigation of Human
95-388 G/388/95 rev.2 06. 02. 09 |Normal Immunoglobulin 31.08. 09 - -
draft for Intravenous Administration
(IVig)
Guideline on Core SmPC
CPMP/BPW- for Human Normal
95-859 G/859/95 rev.3 06. 02. 09 | Immunoglobulin for 31.05.09 - -
draft Intravenous Administration
(IVig)
Concept Paper on the need
for revision of the Note for
EMEA/CHMP/ Guidance on Evaluation of
08-435635E EWP/435635/2008 19-02.09 |\ ficinal Products Indicated | © - 9% 99 B -
for Treatment of Bacterial
Infections
Reflection Paper on the
EMEA/CHMP/ Extrapolation of Results from
08-692702-E |[EWP/692702/2008| 19. 02. 09 | Clinical Studies conducted 31.05.09 - -
Draft outside Europe to the EU
population
Concept paper on the
need for revision of the Point
to Consider on Clinical
EMEA/CHMP/ Investigation of Medicinal
098197 | eyyp g197/2000 | 1992 99 products in the Chronic 31.05.09 B -
Treatment of patients
with Chronic Obstructive
Pulmonary Disease (COPD)
Concept paper on the need
EMEA/CHMP/ for a Guideline on the
09-Ti877-E EWP/11877/2009 19-02.09 41 s atment of Premenstrual 31.05.09 B B

o



EMEA/CHMP/

Concept paper on the need
for a Guideline on the
Evaluation of Drugs

09-15839-E EWP/15839/2009 1902091 1 the Treatment of 31.05.09
Gastroesophageal reflux
Disease
EMEA/CHMP/ Guideline on Xenogeneic
09-83508 PWP/83507/2009 | 27.02. 09 | Cell-Based Medicinal 31.08. 09
Draft Products

Q




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti

1000

900

800

700

600 O zari
Wiijen
Olistopad
Oprosinec
Hleden

Ounor

500

Pocet

400

300

200

100

Nové registrace ~ ZR |, Pl + obal, ZR 1 Prodlouzeni ZruSeni Cizojazy¢né Sarze Soubézny dovoz
prevod

Typ registrace
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Prehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1.étvrtleti 2009

Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékéarnik / Telefon

41995490 Z U POSTY 35201 AS$ Mgr. Jitka Kfehnacova
Moravska 654/3 603 469 835

72995138 Z Eurolékarna Lisen 628 00 Brno Mgr. Blanka KrmiCkova
Bednarikova 2883/1a 544 210 084

72995137 Z LEKARNA ORION 638 00 Brno Mgr. Katefina Adlerova
Majdalenky 10a 539 013 239, 539 013 240

72995136 Z Eurolékarna Campus 625 00 Brno PharmDr. Veronika Polaskova
Netroufalky 14-16 547 210 443

32995810 Z Lékarna Lékarsky Dim 370 01 Ceské Bud&jovice Mgr. Ema Dolezalova
Lidicka tf. 2144/108 386 322 071

51995620 Z LEKARNA BONA 407 82 Dolni Poustevna RNDr. Jaroslava VojtiSkova
Lobendavska 423 412 331 790

21995270 Z VALDEK 268 01 Horovice Mgr. lvana Maxova
Potocni 418 311 514 090

70995370 Z Na Namésti 56501 Chocen Mgr. Alice Kleparnikova
TyrSovo nam. 299 465 522 358

53995340 Z Lékarna Vital 466 05 Jablonec nad Nisou Mgr. Helena Chytrova
Zelivského ul.5050, OC Inters. 483 310 389

29995600 Z Léekarna Jesenice 252 42 Jesenice PharmDr. Blanka Souckova
Budeéjovicka 371 257 325 571

OOQOVL - L SCARABEUS 250 90 Jirny Mgr. Lucie KoSafova
Tovarni 19 281 012 698
Provozuijici lekarna - Plovdivska 3405, 143 00 Praha 4

23995330 Z Lékarna Futurum Kolin 280 02 Kolin Mgr. Klara Sevadevi
ul. Rorejcova 906 321 674 381

48995350 Z AURUM 357 33 Loket PharmDr. Jana Stara

TyrSovo nameésti 96/1

oy

352 684 037



89995700 Z Lékarna Medicentrum 779 00 Olomouc Mgr. Petr Hanak
Prazska 255/41 585 751 877

90995450 Z Dr.Max LEKARNA 746 01 Opava Mgr. Dugan Dostal
Masarykova tf. 19 553 650 741

65995470 Z Eurolékarna Pardubice 530 09 Pardubice PharmDr. Eva Pechova
Podébradska 293 466 413 318

OOQVL - L 203-02 273 08 Pchery PharmDr. Frantigek Spacir
5. kvétna 47 312 520 445
Provozujici Iékarna - Masarykovo nameésti 135, 274 01 Slany

01995560 Z Lékarna Palladium 110 00 Praha 1 Mgr. Karel Kraus
nam. Republiky 1 224 829 043

03995870 Z Lékarna Olse 130 00 Praha 3 Mgr. Miloslava JakeSova
Taboritska 26/17 222 211 908

79995360 Z Eurolékarna Trebic 674 01 Trebic Mgr. Bozena Krcalova
Spojovaci 1345 568 421 636

37995210 Z Lékarna Arnika 38501 Vimperk PharmDr. Ivana Kritschova
Pasovska 175 388 328 874

73995480 Z Lékarna Vranovice 691 25 Vranovice Mgr. lva Rapcova
Nameésticko 53 519 322 751

82995630 Z Lékarna Tomasov 760 01 Zlin PharmDr. Petr Hanicak
U Lomu 638 577 012 877

84995340 Z/OO0OVL Lékarna V Conventu 591 01 Zd4ar nad Sazavou Mgr. Marie Petrlikova

Horni 6/2233

Vydejna lék - 592 14 Nové Veseli 310

566 629 562
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici breznu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord IéSivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 3. 2009 do 31. 3. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

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

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zatizenich transfuzni sluzby, vydan& novym organizacim

(TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é&ivych pfipravk(l vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive

~N O O &~

nebyly distributory I€&iv.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsiici distribuci lé&ivych pFipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcam 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 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa ).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobcd, resp. distributord [éCivych pripravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzZitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora |é¢ivych pripravkd (LP) nebo soucasné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci l1éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat 1éCivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a
jejich slozek (LP, K).

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 lééivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Plasmafera s.r.0. Ceske U TFi v 297/10 | 385 510 472 | 385 510 472 |  info@plasmafera.eu | TP
Budéjovice

3. Novi distributofi Ié¢ivych pfipravkl

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Mg[.aneflda Usti nadeabem Kruhova 226/29 | 603 558 597 | 417 564 429 ekar.na.medunka@ Lp
Petfikova - Vanov interlek.cz

4. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

5. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

0
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6. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pripravk( v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Abbott GmbH & Co. - +49 621 589 +49 621 589 | Thomas.Kraeutle@
KG. Ludwigshafen |Knollstrasse 50 3187 1209 abbott.com LP
Bilcare GCS Crickhowell, Elvicta +44(0)1873 *44(0)1873 gavin.morgan@ Lp
(Europe) Powys Business Park 813591 813599 bilcare.com
Bristol-Myers . “5. v CR:
Squibb International |Bruxelles Sﬂfuesﬁ%%de la 221\/0(132'153 - silvia.pritasilova@ | LP
Corporation P bms.com
BRISTOL-
MYERS SQUIBB Mersevside Reeds Lane, +44(0)151 552 | +44(0)151 552 | amanda.sewart@ Lp
PHARMACEUTICALS y Moreton, Wirral 1791 1710 bms.com
LIMITED
SlaxoSmithiline | _ Third Avenue, +44 1279 +44 1279 |lan.5.Dangerfield@| |
& Development Harlow 643852 643910 gsk.com

- - Heinrich- 0049 3583 0049 3583
Medibond GmbH | Zittau ‘Heine-Platz 6 57690 576998 - LP

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo.

Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v ¢ervnu 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v cervnu 2009
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 3. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravki fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zéakonem
v prabéhu ¢ervna 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejbliz§im ¢isle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od &ervence 2009 oznadovany v databazi SUKL symbolem ,Z* a
budou povazovany za neregistrované.

Kaéd nazev lékova forma reg.Gislo drzitel zemé
17630 AMOXIHEXAL 750 POR TBL FLM 10X750MG 15/238/99-C HHO D
14580 GENOTROPIN 4 M.J.(1,3MG) INJ PSO LQF 1X4UT 56/167/89-A/C PFEX CZ
14581 GENOTROPIN 4 M.J.(1,3MG) INJ PSO LQF 10X4UT 56/167/89-A/C PFX CZ
15492  NICOTINELL TTS 10 DRM EMP TDR 7X17.5MG 87/443/94-C NAI CZ
15493 NICOTINELL TTS 20 DRM EMP TDR 7X35MG 87/443/94-C NAI CZ
15494  NICOTINELL TTS 30 DRM EMP TDR 7X52.5MG 87/443/94-C NAI CZ
15514  NOVESIN 0,4% OPH GTT SOL 1X10ML 64/156/84-C NAI CZ
40357 PHYSIOTENS 0,3 POR TBL FLM 28X0.3MG 58/383/99-C SSY D
40358 PHYSIOTENS 0,3 POR TBL FLM 98X0.3MG 58/383/99-C SSY D
40354 PHYSIOTENS 0,4 POR TBL FLM 98X0.4MG 58/384/99-C SSY D
40353 PHYSIOTENS 0,4 POR TBL FLM 28X0.4MG 58/384/99-C SSY D
15869 VITAMIN E EVIT 200 POR CPS MOL 100X200UT 86/189/99-C ROO D
15868 VITAMIN E EVIT 200 POR CPS MOL 50X200UT 86/189/99-C ROO D
15867 VITAMIN E EVIT 200 POR CPS MOL 20X200UT 86/189/99-C ROO D
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Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skongila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 12/2008 byl zvefejnén seznam
pripravkd, u nichz pfes vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.
V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrzel do 28.2.2009 7adost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto ptipravky byly k datu 31.3.2009 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
32362 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.156 MG~ POR PLV SUS 1X60ML 15/046/04-C RAT D
32363 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.156 MG~ POR PLV SUS 1X100ML 15/046/04-C RAT D
32364 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP156 MG~ POR PLV SUS 2X60ML 15/046/04-C RAT D
32365 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.312 MG POR PLV SUS 1X60ML 15/047/04-C RAT D
32366 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.312 MG POR PLV SUS 1X100ML 15/047/04-C RAT D
32367 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.312 MG~ POR PLV SUS 2X60ML 15/047/04-C RAT D
125027 ERYTHROCIN V. INF PLV SOL 1X1000MG 15/124/84-C ADB IRL

Seznam lécéivych pripravkl, u nichZ mlze zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi
uvedené v zadosti

stav k 7. 4. 2009

Spisova Kod SUKL Nazev pfipravku MC
znacka

39645/2008 | 42046 |ALUTARD SQ 40842
39645/2008 | 42047 |ALUTARD SQ 40842
39647/2008 | 10283 |ALUTARD SQ 4084,2
39647/2008 | 10281 |ALUTARD SQ 4084,2
5074/2009 88518 | AMICLOTON 33,57
30468/2008 | 125460 |AMISULPRID-RATIOPHARM 200 MG 636,55
92388/2008 | 126698 |ANAPREX 1 MG POTAHOVANE TABLETY 2961,26
5546/2009 4361 | ANAVENOL 08,02
5578/2009 96303 | ASCORUTIN 21,46
122994/2008 | 142131 | BRIMONIDIN-TARTARAT MYLAN 0,2% 206,37
98395/2008 | 127511 |CEFTAZIDIM MYLAN 1 G 205,38
98395/2008 | 127512 |CEFTAZIDIM MYLAN 1 G 1048,82
98395/2008 | 127516 |CEFTAZIDIM MYLAN 2 G 404,98
98395/2008 | 127517 |CEFTAZIDIM MYLAN 2 G 21351
5592/2009 56992 |CODEIN SLOVAKOFARMA 15 MG 37.41
5604/2009 56993 |CODEIN SLOVAKOFARMA 30 MG 491
5832/2009 2479 | DITHIADEN 516
5839/2009 4071 | DITHIADEN INJ 12505
114912/2008 | 142191 |DONPETHON 10 MG, POTAHOVANA TABLETA 0884
114912/2008 | 120023 |DONPETHON 5 MG, POTAHOVANA TABLETA 2613
118077/2008 | 120926 |EWOFEX 120 MG POTAHOVANE TABLETY 53.25
118077/2008 | 120929 |EWOFEX 120 MG POTAHOVANE TABLETY 149,25
118077/2008 | 120934 |EWOFEX 180 MG POTAHOVANE TABLETY 81,75
118077/2008 | 120937 |EWOFEX 180 MG POTAHOVANE TABLETY 045,05
5848/2009 1069 |FUNGICIDIN LECIVA 34,82
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8384/2009 112785 |GENTAMICIN B.BRAUN 1 MG/ML INFUZNi ROZTOK 129,48
8384/2009 112786 |GENTAMICIN B.BRAUN 1 MG/ML INFUZNi ROZTOK 258,96
8384/2009 112781 | GENTAMICIN B.BRAUN 3 MG/ML INFUZN{ ROZTOK 388,44
8384/2009 112782 |GENTAMICIN B.BRAUN 3 MG/ML INFUZNi ROZTOK 776
8384/2009 112783 |GENTAMICIN B.BRAUN 3 MG/ML INFUZNi ROZTOK 582,6
8384/2009 112784 |GENTAMICIN B.BRAUN 3 MG/ML INFUZNi ROZTOK 1165
96484/2008 121386 | GRANISETRON TEVA 1MG/1ML 750
96484/2008 121389 |GRANISETRON TEVA 1MG/1ML 750
53028/2008 477 HEPARIN FORTE LECIVA 208,96
53029/2008 93746  |HEPARIN LECIVA, INJ SOL 1X10ML/50KU 83,58
53025/2008 168 HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA 33,92
7059/2009 94810 |HYPOTYLIN 37,58
7991/2009 20401 |IBALGIN GEL 58,86
166440/2008 | 93724  |INDOMETACIN 100 BERLIN-CHEMIE 80
166440/2008 | 93723  |INDOMETACIN 50 BERLIN-CHEMIE 60
6299/2009 125440 |INHIBACE 2,5 MG 653,18
6299/2009 125441 |INHIBACE 5 MG 1005,54
54692/2008 117095 |IRINOTECAN TEVA 20MG/ML 1984,99
54692/2008 117097 |IRINOTECAN TEVA 20MG/ML 496248
8070/2009 2486  |KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 62,63
103111/2008 | 115614 |LOSAGEN COMBI 50 MG/12,5 MG 120,93
103111/2008 | 115617 |LOSAGEN COMBI 50 MG/12,5 MG 241,86
103111/2008 | 115619 |LOSAGEN COMBI 50 MG/12,5 MG 404,66
100104/2008 | 137120 |MAGNESIUM 205 MG PHARMAVIT 94,91
102209/2008 | 124374 |MONOSOR 20 MG TABLETY 30
102209/2008 | 124375 |MONOSOR 20 MG TABLETY 99
117282/2008 | 124070 |MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 250 MG TOBOLKY 2713,29
117282/2008 | 124073 |MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 MG TABLETY 255217
117282/2008 | 124074 |MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 MG TABLETY 5709,88
102992/2008 | 119161 |NARUYD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 4068,31
102992/2008 | 119144 |NARUYD 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 813,66
153222/2008 | 29825 |ONSENAL 400 MG 2874,99
8151/2009 1076 |OPHTHALMO-FRAMYKOIN 39,66
8133/2009 1077  |OPHTHALMO-FRAMYKOIN COMP. 39,66
8173/2009 2668  |OPHTHALMO-HYDROCORTISON LECIVA 27,05
8222/2009 2963  |PREDNISON 20 LECIVA 108,72
8058/2009 269 PREDNISON 5 LECIVA 4542
119023/2008 | 124129 |PRESTANCE 10 MG/10 MG 702,69
119023/2008 | 124133 |PRESTANCE 10 MG/10 MG 2108,07
119023/2008 | 124115 |PRESTANCE 10 MG/5 MG 631,58
119023/2008 | 124119 |PRESTANCE 10 MG/5 MG 1894,74
119023/2008 | 124101 |PRESTANCE 5 MG/10 MG 561,73
119023/2008 | 124105 |PRESTANCE 5 MG/10 MG 1685,19
119023/2008 | 124087 |PRESTANCE 5 MG/5 MG 489,82
119023/2008 | 124091 |PRESTANCE 5 MG/5 MG 1469,46
122450/2008 | 107741 |PROVIRON-25 208,28
16734/2008 122757 |QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 MG 556,8
16734/2008 122782 | QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 MG 2332,55
16734/2008 122738 |QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 MG 300,61
16734/2008 122802 |QUETIAPIN - RATIOPHARM 300 MG 3550,55
24168/2008 122665 |QUETIAPIN SANDOZ 100 MG 640
24168/2008 122652 | QUETIAPIN SANDOZ 200 MG 1312
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24168/2008 122654 | QUETIAPIN SANDOZ 200 MG 2682
24168/2008 122678 | QUETIAPIN SANDOZ 25 MG 345
104340/2008 | 500251 |RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML 11024,72
104340/2008 | 500255 |RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML 17639,52
8008/2009 4380 TENSAMIN 417,5
8232/2009 4178 TRIAMCINOLON E LECIVA 34,82
8251/2009 332 TRIAMCINOLON LECIVA 27,05
8242/2009 2828 TRIAMCINOLON LECIVA CRM 34,82
4451/2009 500154 |VELMETIA 50 MG/1000 MG 1039,06
4451/2009 500147 |VELMETIA 50 MG/850 MG 1039,06
103265/2008 | 115565 |VENLAFAXIN MYLAN 150 MG 1824,82
103265/2008 | 115554 |VENLAFAXIN MYLAN 75 MG 890,25
4503/2009 28771 XELEVIA 100 MG 1014,27
69524/2008 31737 | XENETIX 300, INJ SOL 1X200ML 2035,2

Seznam lécéivych pripravkul, u nichZ byla po prfevodu registrace
prevedena vyse a podminky uhrady

Koéd nazev Iékova forma reg. Cislo drzitel zemé
137238 ADENOCOR INJ SOL 6X2ML/6MG 13/574/95-C SFK CZ
136245 AKNOREN KREM DRM CRM 30GM 20% 46/103/02-C HEO CZ
142085 ANAYA POR TBL FLM 28X1MG 44/030/08-C HTP CZ
136150 AURORIX 150 MG POR TBL FLM 30X150MG 30/159/91-C MHS CZ
136149 AURORIX 300 MG POR TBL FLM 30X300MG 30/159/91-C MHS CZ
142164 AZIBIOT 500 MG POR TBL FLM 3X500MG 15/409/07-C KRK SLO
137119 CALCIUM 500 MG PHARMAVIT POR TBL EFF 20X500MG 39/472/93-C WAV CZ
137114 CANESPOR 1X DENNE KREM DRM CRM 1X15GM 1% 26/155/85-C BYS CZ
137116 CANESPOR 1X DENNE ROZTOK DRM SOL 1X15ML 26/156/85-C BYS CZ
137113 CANESPOR 1X DENNE SADA NA NEHTY DRM UNG UGC 10GM+SADA 26/221/92-C BYS CZ
119698 COLCHICUM-DISPERT POR TBL OBD 50X500RG 29/1045/94-C PIB A
136235 CORTISON SPOFA OPH/AUR/NAS GTT

SUS 1X3BML/15MG 64/466/69-C VUR CZ
151050 DEPAKINE INJ PSO LQF 4X4ML/400MG 21/265/96-C SFK CZ
29892 DEPOCYTE 50 MG INJ SUS 1X5ML/50MG 01/187/001-EU1 PYM GB
136252 DIGOXIN SPOFA INJ SOL 10X2ML/0.5MG 41/299/69-C VUR CZ
136251 DIVASCOL INJ SOL 10X1ML/10MG 77/635/69-C VUR CZ
137276 EXACYL POR SOL 5X10ML/1GM 16/402/91-S/C SFK CZ
122492 FENORIN P 125MG/5ML SIRUP POR SIR 1X120ML 25MG/ML 52/136/89-C NAI CZ
150162 FOSINOPRIL ACTAVIS 20 MG POR TBL NOB 30X20MG 58/416/05-C PGZ A
144328 GARAMYCIN SCHWAMM DRM SPO 1X130MG 15/005/89-S/C EUS GB
146803 GYNO-PEVARYL 150 SUP VAG 3X150MG 54/151/77-C MCJ GB
146804 GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK VAG GLB 3+DRM CRM 15GM 54/637/92-C MCJ GB
146802 GYNO-PEVARYL 50 SUP VAG 15X50MG 54/151/77-C MCJ GB
119649 INFLUVAC INJ SUS 1X0.5ML/DAV 59/1004/97-C SYW NL
119651 INFLUVAC INJ SUS 10X0.5ML/DAV 59/1004/97-C SYW NL
119652 INFLUVAC INJ SUS 1X0.5ML/DAV 59/1004/97-C SYW NL
119650 INFLUVAC INJ SUS 10X0.5ML/DAV 59/1004/97-C SYW NL
500824 KEPIVANCE 6,25 MG INJ PLV SOL 6X6.25MG 05/314/001-EUT BVS S
137499 KLACID I.V. INF PLV SOL 1X500MG 15/236/99-C ABB CZ
119774 LAWARIN 2 POR TBL NOB 50X2MG 16/626/00-C PMP CZ
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119775 LAWARIN 2 POR TBL NOB 100X2MG 16/626/00-C PMP CZ
119777 LAWARIN 5 POR TBL NOB 100X5MG 16/627/00-C PMP CZ
119776 LAWARIN 5 POR TBL NOB 50X5MG 16/627/00-C PMP CZ
142074 LIPIREX S 160 MG POR CPS DUR 60X160MG 31/343/02-C PVP CZ
119924 LIVOSTIN NAS SPR SUS 1X10ML/5MG 69/789/94-C MCJ GB
119923 LIVOSTIN OPH GTT SUS 4ML/2MG 64/790/94-C MCJ GB
137120  MAGNESIUM 250 MG PHARMAVIT POR TBL EFF 20 39/214/94-C WAV CZ
136398 MESTINON VALEANT POR TBL OBD 150X60MG 67/216/02-C MHS CZ
136241 METHYLERGOMETRIN SPOFA INJ SOL 5X1ML/0.2MG 81/646/69-C VUR CZ
119536 MINIRIN SPRAY NAS SPR SOL 6ML/0.6MG  56/211/05-C FRL CZ
119535 MINIRIN SPRAY NAS SPR SOL 5ML/0.5MG ~ 56/211/05-C FRL CZ
150187 MIRTAZAPIN ACTAVIS 30 MG POR TBL DIS 30X30MG 30/358/07-C PGZ A
125411 MYCOSPOR KREM DRM CRM 1X15GM 1% 26/155/85-C BYS CZ
125414 MYCOSPOR ROZTOK DRM SOL 1X15ML 26/156/85-C BYS CZ
125413 MYCOSPOR SADA NA NEHTY DRM UNG UGC 10GM+SADA 26/221/92-C BYS CZ
136242 NARKAMON SPOFA 1% INJ 10X10ML/100MG 05/137/01-C VUR CZ
119701 NEO-GILURYTMAL POR TBL FLM 50X20MG 13/145/79-C PIB A
136239 NEOLUTIN FORTE INJ. INJ SOL 5X1ML/125MG 56/464/69-C VUR CZ
128530 NEOTIGASON 10 MG POR CPS DUR 30X10MG 46/145/95-C ACK IS
128531 NEOTIGASON 25 MG POR CPS DUR 30X25MG 46/145/95-C ACK IS
29824 ONSENAL 400 MG POR CPS DUR 10X400MG 03/259/005-EUT PFI GB
29825 ONSENAL 400 MG POR CPS DUR 60X400MG ~ 03/259/006-EUT PFI GB
136240 PAPAVERIN SPOFA INJ SOL 10X2ML/60MG 73/538/69-C VUR CZ
150290 PAROXETIN ACTAVIS 20 MG POR TBL FLM 30X20MG 30/543/05-C PGZ A
146933 PRAVASTATIN PLIVA 20 MG POR TBL NOB 28X20MG 31/087/06-C MBP CZ
144358 PRECEDEX INF CNC SOL 5X2ML 57/270/02-C HLS GB
119940 PRONTOFLEX 10% DRM SPR SOL 1X25ML 29/228/05-C CEX A
128519 RAMITREN 1,25 MG POR CPS DUR 60X1.25MG ~ 58/200/04-C 0ZD NL
128524 RAMITREN 10 MG POR CPS DUR 60X10MG 58/203/04-C 0OZD NL
128529 RAMITREN 2,5 MG POR CPS DUR 60X2.5MG 58/201/04-C 0ZD NL
128514 RAMITREN 5 MG POR CPS DUR 60X5MG 58/202/04-C 0ZD NL
137118  SINECOSIN 125 MG/5 ML SIRUP POR SIR 1X120ML 25MG/ML 52/136/89-C NAI CZ
122632 SORTIS 80 MG POR TBL FLM 30X80MG 31/397/03-C PFEX CZ
136238 SUPERANABOLON INJ SOL 5X1ML/25MG 56/445/69-C VUR CZ
146121 TOMUDEX INF PLV SOL 1X2MG 44/387/00-C HLS GB
500796 TRACTOCILE INF CNC SOL 1X5ML 99/124/002-EU1 FEC DK
500795 TRACTOCILE IVN INJ SOL 1X0.9ML 99/124/001-EU1 FEC DK
146921 TRADEF 50 MG TBL EFF POR TBL EFF 10X50MG 65/190/07-C VCR CZ
146922 TRADEF 50 MG TBL EFF POR TBL EFF 20X50MG 65/190/07-C VCR CZ
150111 VALSARTAN ACTAVIS 160 MG POR TBL FLM 28X160MG 58/326/08-C PGZ A
119938 VIATROMB FORTE SPRAY GEL DRM GEL 1X25GM/60KU 85/238/00-C CEX A
500875 VISTIDE INF CNC SOL 1X5ML 97/037/001-EUT GSA GB
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

Registrace zrusené v obdobi: od 1. 1. 2009 do 18. 2. 2009

ACT-HIB VACCINE 59/857/92-C
D: SANOFI PASTEUR S.A,, LYON, Francie

B: INJ PSO LQF 1X10RG+SOLV VIA kéd SUKL: 0069193

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 3. 2009).

Umoznuje se postupné stazeni pfipravku s tim,
ze musi byt dokon&eno nejpozdéji do 31. 7. 2009.
Poznamka: PFipravek podiéha povinnému hlaseni SUKL.

ADVIL ULTRA 07/186/03-C
D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 6X200MG BLI kod SUKL: 0010310

POR CPS MOL 10X200MG BLI kéd SUKL: 0010311
POR CPS MOL 12X200MG BLI kod SUKL: 0010313
POR CPS MOL 20X200MG BLI kod SUKL: 0010315
POR CPS MOL 24X200MG BLI kéd SUKL: 0010316
POR CPS MOL 30X200MG BLI kod SUKL: 0010321
POR CPS MOL 36X200MG BLI kod SUKL: 0010322
POR CPS MOL 40X200MG BLI kod SUKL: 0010324
POR CPS MOL 48X200MG BLI kod SUKL: 0010325
POR CPS MOL 50X200MG BLI kod SUKL: 0010338
POR CPS MOL 60X200MG BLI kéd SUKL: 0010339
POR CPS MOL 70X200MG BLI kod SUKL: 0010347
POR CPS MOL 72X200MG BLI kod SUKL: 0010348
POR CPS MOL 80X200MG BLI kéd SUKL: 0010349
POR CPS MOL 90X200MG BLI kod SUKL: 0010353
POR CPS MOL 96X200MG BLI kod SUKL: 0010355
POR CPS MOL 100X200MG BLI kéd SUKL: 0010356
POR CPS MOL 2X200MG BLI kéd SUKL: 0064757
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 2. 2009).
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CETIRIZINE SANDOZ 10 mg 24/259/05-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0048540
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0048541
POR TBL FLM 40X10MG BLI kéd SUKL: 0048543
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0048544
POR TBL FLM 80X10MG BLI kéd SUKL: 0048546
POR TBL FLM 100X10MG BLI koéd SUKL: 0048547
POR TBL FLM 100X1 BLI kod SUKL: 0048548
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0048549
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0048550
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0048553
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0048556

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 1. 2009).
CIPRAM 20 mg 30/269/00-C
D: H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 14X20MG B BLI kéd SUKL: 0046102

POR TBL FLM 28X20MG B BLI kéd SUKL: 0046103
POR TBL FLM 98X20MG B BLI kéd SUKL: 0046104
POR TBL FLM 14X20MG-L TBC kod SUKL: 0046772
POR TBL FLM 28X20MG-L TBC kod SUKL: 0046773
POR TBL FLM 98X20MG-L TBC kod SUKL: 0046774

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 2. 2009).
CIPROFLOXACIN SANDOZ 100 mg/50 ml INFUZNi ROZTOK 42/383/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 5X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0119659

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2009).
CIPROFLOXACIN SANDOZ 200 mg/100 ml INFUZNi ROZTOK 42/384/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 5X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0119660

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2009).
CIPROFLOXACIN SANDOZ 400 mg/200 ml INFUZNi ROZTOK 42/385/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 5X200ML/400MG VIA kéd SUKL: 0119661

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2009).
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CIPROFLOXACIN SANDOZ 750 mg, POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0024338
POR TBL FLM 20X750MG BLI kod SUKL: 0024339

POR TBL FLM 100X750MG BLI kéd SUKL: 0024340

POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0024341
POR TBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0024342

POR TBL FLM 160X750MG BLI kéd SUKL: 0024343

42/308/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2009).

CLOZAPIN SANDOZ 100 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 40X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 84X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0116070
POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0116071
POR TBL NOB 5000X100MG BLI kéd SUKL: 0116072

0116062
0116063
0116064
0116065
0116066
0116067
0116068
0116069

68/288/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

CLOZAPIN SANDOZ 25 mg TABLETY

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0116042
POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL: 0116043
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0116044
POR TBL NOB 40X25MG BLI kod SUKL: 0116045
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0116046
POR TBL NOB 84X25MG BLI kéd SUKL: 0116047
POR TBL NOB 98X25MG BLI kéd SUKL: 0116048

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 500X25MG BLI kéd SUKL: 0116050
POR TBL NOB 5000X25MG BLI kod SUKL: 0116051

0116049

68/286/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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CLOZAPIN SANDOZ 50 mg TABLETY 68/287/07-C

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

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0116052
POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0116053
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0116054
POR TBL NOB 40X50MG BLI kod SUKL: 0116055
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0116056
POR TBL NOB 84X50MG BLI kéd SUKL: 0116057
POR TBL NOB 98X50MG BLI kod SUKL: 0116058
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0116059
POR TBL NOB 500X50MG BLI kod SUKL: 0116060
POR TBL NOB 5000X50MG BLI kdd SUKL: 0116061

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
COMBIZYM COMPOSITUM 49/117/71-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko

B: POR TBL OBD 20 BLI kéd SUKL: 0008758

POR TBL OBD 100 BLI k6d SUKL: 0008760
POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0093662

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spolecnosti zastavuje.
DILATREND 12,5 77/1288/97-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kod SUKL: 0014838

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 3. 2009).
DONEPEZIL 10 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA 06/536/08-C
D: 1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0128019

POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0128020
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0128021
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0128022
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0128023
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0128024
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0128025
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0128026
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0128027
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0128028
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0142458
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0142459
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0142460
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0142461
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0142462
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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DONEPEZIL 5 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA 06/535/08-C

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0128009
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0128010
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0128011
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0128012
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0128013
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0128014
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0128015
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0128016
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0128017
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0128018
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0142453
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0142454
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0142455
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0142456
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0142457
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

DORZOLAMID SANDOZ 20 mg/ml 64/164/08-C

D:
B:

ZR:

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

OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0116144

OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0116145

OPH GTT SOL 6X5ML UGT kod SUKL: 0116146

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

DOXAZOSIN RETARD 4 mg 1A PHARMA 58/264/07-C

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0024625
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0024626
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0024627
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0024628
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0024629
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 1. 2009).

FLUCO SANDOZ 100 mg TOBOLKY 26/039/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR CPS DUR 7X100 MG STR kod SUKL: 0017224
POR CPS DUR 10X100 MG STR kéd SUKL: 0017225
POR CPS DUR 14X100 MG STR kod SUKL: 0017226
POR CPS DUR 20X100 MG STR kod SUKL: 0017227
POR CPS DUR 28X100 MG STR kod SUKL: 0017228
POR CPS DUR 30X100 MG STR kéd SUKL: 0017229
POR CPS DUR 50X100 MG STR kéd SUKL: 0017230
POR CPS DUR 60X100 MG STR kod SUKL: 0017231
POR CPS DUR 100X100 MG STR kod SUKL: 0017232
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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FLUCO SANDOZ 150 mg TOBOLKY

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR CPS DUR 1X150MG STR kéd SUKL: 0017210
POR CPS DUR 2X150MG STR kod SUKL: 0017211
POR CPS DUR 4X150MG STR kod SUKL: 0017212
POR CPS DUR 6X150MG STR kod SUKL: 0017213
POR CPS DUR 12X150 MG STR kod SUKL: 0017214

26/040/05-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

FLUCO SANDOZ 50 mg TOBOLKY

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR CPS DUR 7X50 MG STR kod SUKL: 0017215
POR CPS DUR 10X50MG STR kéd SUKL: 0017216
POR CPS DUR 14X50MG STR kod SUKL: 0017217
POR CPS DUR 20X50MG STR kéd SUKL: 0017218
POR CPS DUR 28X50MG STR kod SUKL: 0017219
POR CPS DUR 30X50MG STR kod SUKL: 0017220
POR CPS DUR 50X50MG STR kéd SUKL: 0017221
POR CPS DUR 60X50MG STR kod SUKL: 0017222

POR CPS DUR 100X50 MG STR kod SUKL: 0017223

26/038/05-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

FLUVASTATIN SANDOZ 20 mg

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 14X20MG BLI kéd SUKL: 0109701

POR CPS DUR 20X20MG BLI kéd SUKL: 0109702
POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0109703
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0109704
POR CPS DUR 50X20MG BLI kéd SUKL: 0109705
POR CPS DUR 56X20MG BLI kéd SUKL: 0109706
POR CPS DUR 84X20MG BLI kéd SUKL: 0109707
POR CPS DUR 90X20MG BLI kéd SUKL: 0109708
POR CPS DUR 98X20MG BLI kéd SUKL: 0109709
POR CPS DUR 100X20MG BLI kod SUKL: 0109710
POR CPS DUR 490X20MG BLI kéd SUKL: 0109711
POR CPS DUR 98X20MG TBC kéd SUKL: 0109712

31/656/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

0



FLUVASTATIN SANDOZ 40 mg 31/657/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 14X40MG BLI k6d SUKL: 0109749
POR CPS DUR 20X40MG BLI kod SUKL: 0109750
POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0109751
POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0109752
POR CPS DUR 50X40MG BLI kod SUKL: 0109753
POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0109754
POR CPS DUR 84X40MG BLI kod SUKL: 0109755
POR CPS DUR 90X40MG BLI kod SUKL: 0109756
POR CPS DUR 98X40MG BLI kod SUKL: 0109757
POR CPS DUR 100X40MG BLI kéd SUKL: 0109758
POR CPS DUR 490X40MG BLI k6d SUKL: 0109759
POR CPS DUR 98X40MG TBC kod SUKL: 0109760
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

GABENTA 100 mg TVRDE TOBOLKY 21/524/07-C

D:
B:

ZR:

STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0006487

POR CPS DUR 30X100MG BLI kdd SUKL: 0006488

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0006489

POR CPS DUR 90X100MG BLI kod SUKL: 0006490

POR CPS DUR 100X100MG BLI kod SUKL: 0006491

POR CPS DUR 200X100MG BLI kod SUKL: 0006492

POR CPS DUR 500X100MG BLI kéd SUKL: 0006493

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 2. 2009).

GABENTA 300 mg TVRDE TOBOLKY 21/525/07-C

D:
B:

ZR:

STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko

POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0006517

POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0006518

POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0006519

POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0006520

POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0006521

POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0006522

POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0006523

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 2. 2009).

GABENTA 400 mg TVRDE TOBOLKY 21/526/07-C

D:
B:

ZR:

STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko

POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0006531

POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0006532

POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0006533

POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0006534

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0006535

POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0006536

POR CPS DUR 500X400MG BLI k6d SUKL: 0006537

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 2. 2009).
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GALANTAMIN SANDOZ 12 mg 06/573/07-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X12MG BLI kod SUKL: 0108537

POR TBL FLM 20X12MG BLI kéd SUKL: 0108538

POR TBL FLM 30X12MG BLI kéd SUKL: 0108539

POR TBL FLM 56X12MG BLI kod SUKL: 0108540

POR TBL FLM 60X12MG BLI kéd SUKL: 0108541

POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0108542

POR TBL FLM 168X12MG BLI kéd SUKL: 0108543
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
GALANTAMIN SANDOZ 4 mg 06/571/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0106988

POR TBL FLM 14X4MG BLI kéd SUKL: 0106989

POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0106990

POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0106991

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0106992

POR TBL FLM 60X4MG TBC kéd SUKL: 0106993
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
GALANTAMIN SANDOZ 8 mg 06/572/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0108506

POR TBL FLM 14X8MG BLI kéd SUKL: 0108512

POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0108513

POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0108514

POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0108515

POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0108516

POR TBL FLM 60X8MG TBC kéd SUKL: 0108517
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
GLIMEPIRID-RATIOPHARM 6 mg 18/564/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL: 0024139

POR TBL NOB 20X6MG BLI kod SUKL: 0024140

POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0024141

POR TBL NOB 50X6MG BLI kod SUKL: 0024142

POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0024143

POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0024144

POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0024145
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 2. 2009).
KALICOR 06/446/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0097562
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 2. 2009).
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KALICOR 800 mg

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X800MG BLI kod SUKL: 0032509
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 2. 2009).

06/124/04-C

LOSAHYP 100 mg

D:
B:

ZR:

58/479/08-C

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0123893

POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0123906

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0123913

0123894
0123895
0123896
0123897
0123898
0123899
0123900
0123901
0123902
0123903
0123904
0123905

0123908
0123911

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

LOSAHYP 12,5 mg

D:
B:

ZR:

58/475/08-C

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kod SUKL
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kdd SUKL

POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kod SUKL: 0123744

POR TBL FLM 7X12.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL

: 0123732
: 0123733
0123734
0123735
0123736
0123737
0123738
0123739
0123740
0123741
0123742
0123743

0123745
: 0123746
: 0123749

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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LOSAHYP 25 mg

D:
B:

ZR:

58/476/08-C

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko

POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL

POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0123783

POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL

POR TBL FLM 250X25MG TBC kod SUKL: 0123790

0123771

: 0123772
: 0123773
0123774
0123775
0123776
0123777
0123778
0123779
0123780
0123781
0123782

: 0123784
: 0123785
: 0123788

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

LOSAHYP 50 mg

D:
B:

ZR:

58/477/08-C

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
POR TBL FLM 7X50MG BLI kdd SUKL: 0123811

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0123812
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0123813

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0123824

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL

POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0123831

0123814
0123815
0123816
0123817
0123818
0123819
0123820
0123821
0123822
0123823

: 0123826
10123829

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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LOSAHYP 75 mg

D:
B:

ZR:

58/478/08-C

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko

POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0123853

POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0123854
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0123855
POR TBL FLM 20X75MG BLI kod SUKL: 0123856
POR TBL FLM 21X75MG BLI kéd SUKL: 0123857
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0123858
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0123859
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0123860
POR TBL FLM 60X75MG BLI kdd SUKL: 0123861
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0123862
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0123863
POR TBL FLM 98X75MG BLI kod SUKL: 0123864

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0123865

POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0123866
POR TBL FLM 50X75MG BLI kdd SUKL: 0123867
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0123870

POR TBL FLM 250X75MG TBC kod SUKL: 0123872

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

MEDORISPER 6 mg

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 20X6MG BLI kéd SUKL: 0103008
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0103960
POR TBL FLM 50X6MG BLI kod SUKL: 0103961
POR TBL FLM 60X6MG BLI kdd SUKL: 0103962

68/388/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 3. 2009).

MEDORISPER 8 mg

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0103967
POR TBL FLM 50X8MG BLI kéd SUKL: 0103968

68/389/06-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 3. 2009).

MIRTAZAPIN 15 mg ROZPUSTNE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL DIS 60X15MG BLI kod SUKL: 0021269
POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL: 0021274
POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0021354
POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL: 0021356
POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0021402
POR TBL DIS 100X15MG BLI kéd SUKL: 0021409
POR TBL DIS 250X15MG BLI kod SUKL: 0021411
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0021445
POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0115211

30/269/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 2. 2009).
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MIRTAZAPIN 30 mg ROZPUSTNE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0030825
POR TBL DIS 48X30MG BLI kdd SUKL: 0030832
POR TBL DIS 60X30MG BLI kod SUKL: 0031032
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0031034
POR TBL DIS 96X30MG BLI kdd SUKL: 0031041
POR TBL DIS 100X30MG BLI kéd SUKL: 0031047
POR TBL DIS 250X30MG BLI kod SUKL: 0031063
POR TBL DIS 18X30MG BLI kod SUKL: 0115214

30/270/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 2. 2009).

MIRTAZAPIN 45 mg ROZPUSTNE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0041168
POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0041170
POR TBL DIS 60X45MG BLI kéd SUKL: 0041182
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0041184
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0041192
POR TBL DIS 100X45MG BLI kod SUKL: 0041194
POR TBL DIS 250X45MG BLI kéd SUKL: 0041207
POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0115217

30/271/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 2. 2009).

MOCLOBEMID SANDOZ 150 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0121194
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0121195
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0121196
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0121197
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0121198
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0121199

POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0121200

30/015/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

MOCLOBEMID SANDOZ 300 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0121216
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0121217
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0121218
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0121219

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0121220

30/016/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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NIFECARD XL 60 mg 83/149/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0045737

POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0045738

POR TBL RET 100X60MG BLI kéd SUKL: 0045739

POR TBL RET 400X60MG BLI kod SUKL: 0045740

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 3. 2009).

NUROFEN ACTIVE 07/158/02-C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velké Britanie
B: ORM TBL BUC 4X200MG BLI kéd SUKL: 0017387

ORM TBL BUC 6X200MG BLI kod SUKL: 0017388

ORM TBL BUC 10X200MG BLI kod SUKL: 0017389
ORM TBL BUC 12X200MG BLI kdd SUKL: 0017390
ORM TBL BUC 20X200MG BLI kod SUKL: 0017391
ORM TBL BUC 24X200MG BLI kod SUKL: 0017392
ORM TBL BUC 30X200MG BLI kéd SUKL: 0017393
ORM TBL BUC 36X200MG BLI kod SUKL: 0017394
ORM TBL BUC 40X200MG BLI kéd SUKL: 0017395
ORM TBL BUC 48X200MG BLI kéd SUKL: 0017396

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 3. 2009).

OXALIPLATIN SANDOZ 5 mg/ml

PRASEK PRO PRiIPRAVU INFUZNiIHO ROZTOKU 44/689/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0102658

INF PLV SOL 4X50MG VIA kéd SUKL: 0102659
INF PLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0102660
INF PLV SOL 10X50MG VIA kod SUKL: 0102661
INF PLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0102662
INF PLV SOL 4X100MG VIA kod SUKL: 0102663
INF PLV SOL 5X100MG VIA kod SUKL: 0102664
INF PLV SOL 10X100MG VIA kéd SUKL: 0102665
INF PLV SOL 1X150MG VIA kod SUKL: 0102666
INF PLV SOL 4X150MG VIA kéd SUKL: 0102667
INF PLV SOL 5X150MG VIA kod SUKL: 0102668
INF PLV SOL 10X150MG VIA kéd SUKL: 0102669

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2009).
RALENOST 10 mg TABLETY 87/549/07-C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0101859

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101860
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0101861
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0101862
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0101863
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0101864
POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0101865
POR TBL NOB 250X10MG BLI kéd SUKL: 0101866
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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RISPERIDON JACOBSEN 0,5 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0128504
POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kod SUKL: 0128505
POR TBL DIS 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142060
POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0142061
POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0142062
POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0142063
POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kod SUKL: 0142064

POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142065

68/709/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

RISPERIDON JACOBSEN 1 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 28X1MG BLI kéd SUKL: 0128508
POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0128509
POR TBL DIS 10X1MG BLI kod SUKL: 0142054
POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0142055
POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0142056
POR TBL DIS 60X1MG BLI kéd SUKL: 0142057
POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0142058
POR TBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0142059

68/710/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

RISPERIDON JACOBSEN 2 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0128506
POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0128507
POR TBL DIS 10X2MG BLI kod SUKL: 0142048
POR TBL DIS 20X2MG BLI kéd SUKL: 0142049
POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0142050
POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0142051
POR TBL DIS 98X2MG BLI kéd SUKL: 0142052
POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0142053

68/711/07-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

RISPERIDON SANDOZ 0,5 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 6X0,5MG BLI kéd SUKL: 0110269

POR TBL FLM 20X0,5MG BLI kod SUKL: 0110270

POR TBL FLM 30X0,5MG BLI kod SUKL: 0110271

POR TBL FLM 50X0,5MG BLI kéd SUKL: 0110272
POR TBL FLM 60X0,5MG BLI kod SUKL: 0110273
POR TBL FLM 100X0,5MG BLI kéd SUKL: 0110274
POR TBL FLM 500X0,5MG TBC kod SUKL: 0110275

68/297/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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RISPOLUX 1 mg/ml 68/273/06-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0102476

POR SOL 1X60ML VIA kéd SUKL: 0102477

POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0102478

POR SOL 1X120ML VIA kod SUKL: 0102479
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (31. 1. 2009).
ROPINIROL SANDOZ 1 mg 27/508/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X1MG TBC kéd SUKL: 0109324

POR TBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0109325

POR TBL FLM 90X1MG TBC kéd SUKL: 0109326
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
ROPINIROL SANDOZ 2 mg 27/509/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X2MG TBC kéd SUKL: 0109348

POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0109349

POR TBL FLM 90X2MG TBC kéd SUKL: 0109350
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
ROPINIROL SANDOZ 5 mg 27/510/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X5MG TBC kéd SUKL: 0109372

POR TBL FLM 84X5MG TBC kéd SUKL: 0109373

POR TBL FLM 90X5MG TBC kéd SUKL: 0109374
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
SIBUTRAMIN 10 mg 1A PHARMA 08/322/08-C
D: 1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0117185

POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0117186

POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0117187

POR CPS DUR 60X10MG BLI kéd SUKL: 0117188

POR CPS DUR 90X10MG BLI kéd SUKL: 0117189

POR CPS DUR 98X10MG BLI kéd SUKL: 0117190

POR CPS DUR 100X10MG BLI kod SUKL: 0117191

POR CPS DUR 28X10MG TBC kod SUKL: 0117192

POR CPS DUR 30X10MG TBC kod SUKL: 0117193

POR CPS DUR 56X10MG TBC kéd SUKL: 0117194

POR CPS DUR 60X10MG TBC kod SUKL: 0117195

POR CPS DUR 90X10MG TBC kod SUKL: 0117196

POR CPS DUR 98X10MG TBC kéd SUKL: 0117197

POR CPS DUR 100X10MG TBC kod SUKL: 0117198
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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SIBUTRAMIN 15 mg 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR CPS DUR 28X15MG BLI kod SUKL: 0117213
POR CPS DUR 30X15MG BLI kéd SUKL: 0117214
POR CPS DUR 56X15MG BLI kéd SUKL: 0117215
POR CPS DUR 60X15MG BLI kod SUKL: 0117216
POR CPS DUR 90X15MG BLI kod SUKL: 0117217
POR CPS DUR 98X15MG BLI kod SUKL: 0117218
POR CPS DUR 100X15MG BLI kéd SUKL: 0117219
POR CPS DUR 28X15MG TBC kod SUKL: 0117220
POR CPS DUR 30X15MG TBC kod SUKL: 0117221
POR CPS DUR 56X15MG TBC kod SUKL: 0117222
POR CPS DUR 60X15MG TBC kod SUKL: 0117223
POR CPS DUR 90X15MG TBC kod SUKL: 0117224
POR CPS DUR 98X15MG TBC kod SUKL: 0117225
POR CPS DUR 100X15MG TBC kod SUKL: 0117226

08/323/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

TAMSULOSIN HCL REGISTRATIEBEHEER 0,4 mg

D:
B:

ZR:

STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko

POR CPS RDR 20X0.4MG BLI k6d SUKL: 0101559
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101560
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101561
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101562

87/545/07-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 2. 2009).

TAMSULOSIN HCL STICHTING 0,4 mg TOBOLKY

87/544/07-C

D: STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko
B: POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kod SUKL: 0101571
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kod SUKL: 0101572
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101573
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101574
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kod SUKL: 0101575
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101576
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101577
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0101578
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0101579
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7.2.2009).
TETRACT-HIB 59/268/00-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0085013
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 3. 2009).

UmozZniuje se postupné stazeni pripravku s tim, ze musi byt dokonéeno

nejpozdéji do 31. 7. 2009.

Poznamka: PFipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
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TOPIRAMAT 100 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 5X100MG BLI kéd SUKL: 0113535
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0113536
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0113537
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0113538
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0113539
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0113540
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0113541
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0113542
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0113543
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0113544
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0113545
POR TBL FLM 500X100MG BLI kéd SUKL: 0113546
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0113547
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0113548
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0113549
POR TBL FLM 56X100MG TBC kod SUKL: 0113550
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0113551
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0113552
POR TBL FLM 200X100MG TBC kod SUKL: 0113553

21/295/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

TOPIRAMAT 200 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 5X200MG BLI kéd SUKL: 0113573
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0113574
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0113575
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0113576
POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0113577
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0113578
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0113579
POR TBL FLM 56X200MG BLI kod SUKL: 0113580
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0113581
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0113582
POR TBL FLM 200X200MG BLI kéd SUKL: 0113583
POR TBL FLM 500X200MG BLI kod SUKL: 0113584
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0113585
POR TBL FLM 28X200MG TBC kod SUKL: 0113586
POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0113587
POR TBL FLM 56X200MG TBC kod SUKL: 0113588
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0113589
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0113590
POR TBL FLM 200X200MG TBC kod SUKL: 0113591

21/296/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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TOPIRAMAT 25 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 5X25MG BLI kéd SUKL: 0111152
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0111153
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0111154
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0111155
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0111156
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111157
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0111158
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0111159
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0111160
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0111161
POR TBL FLM 200X25MG BLI kod SUKL: 0111162
POR TBL FLM 500X25MG BLI kéd SUKL: 0111163
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0111164
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0111165
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0111166
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0111167
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0111168
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0111169
POR TBL FLM 200X25MG TBC kod SUKL: 0111170

21/293/08-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

TOPIRAMAT 50 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0111228
POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0111229
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0111230
POR TBL FLM 20X50MG BLI kdd SUKL: 0111231
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0111232
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0111233
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0111234
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0111235
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0111236
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0111237
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL: 0111238
POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0111239
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0111240
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0111241
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0111242
POR TBL FLM 56X50MG TBC kod SUKL: 0111243
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0111244
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0111245
POR TBL FLM 200X50MG TBC kod SUKL: 0111246

21/294/08-C

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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TOPIRAMAT SANDOZ 15 mg 21/405/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 5X15MG BLI kod SUKL: 0104369
POR CPS DUR 6X15MG BLI kod SUKL: 0104370
POR CPS DUR 10X15MG BLI kod SUKL: 0104371
POR CPS DUR 60X15MG TBC kod SUKL: 0104374
POR CPS DUR 20X15MG TBC kod SUKL: 0104375
POR CPS DUR 200X15MG TBC kod SUKL: 0104377
POR CPS DUR 20X15MG BLI kéd SUKL: 0104381
POR CPS DUR 60X15MG BLI kéd SUKL: 0104382
POR CPS DUR 100X15MG TBC kéd SUKL: 0104385
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 25 mg 21/406/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 5X25MG BLI kod SUKL: 0104387
POR CPS DUR 6X25MG BLI kod SUKL: 0104388
POR CPS DUR 10X25MG BLI kéd SUKL: 0104389
POR CPS DUR 60X25MG TBC kod SUKL: 0104392
POR CPS DUR 20X25MG TBC kod SUKL: 0104393
POR CPS DUR 200X25MG TBC kéd SUKL: 0104395
POR CPS DUR 20X25MG BLI kéd SUKL: 0104399
POR CPS DUR 60X25MG BLI kéd SUKL: 0104400
POR CPS DUR 100X25MG TBC kod SUKL: 0104403
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 50 mg 21/407/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 5X50MG BLI kod SUKL: 0104405
POR CPS DUR 6X50MG BLI kéd SUKL: 0104406
POR CPS DUR 10X50MG BLI kod SUKL: 0104407
POR CPS DUR 60X50MG TBC kod SUKL: 0104410
POR CPS DUR 200X50MG TBC kod SUKL: 0104413
POR CPS DUR 20X50MG BLI kod SUKL: 0104417
POR CPS DUR 60X50MG BLI kéd SUKL: 0104418
POR CPS DUR 20X50MG TBC kéd SUKL: 0104420
POR CPS DUR 100X50MG TBC kod SUKL: 0104421
Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

VALPROAT CHRONO 300 mg 1A PHARMA 21/193/06-C

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

POR TBL PRO 20X300MG BLI kéd SUKL: 0024460

POR TBL PRO 30X300MG BLI kéd SUKL: 0024461

POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0024462

POR TBL PRO 60X300MG BLI kéd SUKL: 0024463

POR TBL PRO 90X300MG BLI kéd SUKL: 0024464

POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0024465

POR TBL PRO 200X300MG BLI kod SUKL: 0024466

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
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VALPROAT CHRONO 500 mg 1A PHARMA 21/194/06-C

D:
B:

ZR:

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

POR TBL PRO 20X500MG BLI kod SUKL: 0024488

POR TBL PRO 30X500MG BLI kod SUKL: 0024489

POR TBL PRO 50X500MG BLI kod SUKL: 0024490

POR TBL PRO 60X500MG BLI kod SUKL: 0024491

POR TBL PRO 90X500MG BLI kod SUKL: 0024492

POR TBL PRO 100X500MG BLI kod SUKL: 0024493

POR TBL PRO 200X500MG BLI kéd SUKL: 0024494

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

VENIMMUN N 59/174/89-C

D:
B:

ZR:

ZLB BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

INJ SIC 1X2.5GM+SOL VIA koéd SUKL: 0062462

INJ SIC 1X5GM+SOLV. VIA kod SUKL: 0062463

INJ SIC 1X10GM+SOLV VIA kéd SUKL: 0066821

INJ SIC 1X500MG+SOL VIA kéd SUKL: 0091235

Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.

VENLAFAXIN SANDOZ 37,5 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/634/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kéd SUKL: 0113098
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0113099
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0113100
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kéd SUKL: 0113101
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0113102
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kod SUKL: 0113103
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0113104
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kod SUKL: 0113105
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0125383
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kod SUKL: 0125384
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

VERAHEXAL 120 13/097/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X120MG BLI kéd SUKL: 0056158

POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0056159

POR TBL FLM 100X120MG BLI kéd SUKL: 0056160

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 2. 2009).
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VINORELBIN SANDOZ 10 mg/ml 44/601/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0120165

INF CNC SOL 5X1ML/10MG VIA kod SUKL: 0120166

INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0120167

INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0120168

INF CNC SOL 5X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0120169

INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0120170

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).
ZYLORAM 40 mg TABLETY 30/174/04-C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie

B: POR TBL FLM 250X40MG BLI kéd SUKL: 0016101

POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0016102
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0016103

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0016104

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0016105

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0016106

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0016107

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0016108

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0016109

POR TBL FLM 1X40MG BLI kod SUKL: 0016110

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 2. 2009).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009

Prehled nové registrovanych pripravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
v roce 2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 3. 2009 do 31. 3. 2009

CERTOLIZUMAB PEGOL

V: UCB CELLTECH, SLOUGH, BERKSHIRE, Velka Britanie

S: Certolizumabum pegolum 200mg

CODE: 115526 inj plv sol 1x2lah

IS: Immunopraeparata

ATC: LO4ABO5

Datum: 25. 03. 2009

Pocet baleni: 320

Ucel: Lécba dospélych pacientli shora uvedenym pfipravkem s tézkou a aktivni formou Crohnovy
nemoci s komplikovanym pribé&hem nereagujicich na konvenéni terapii ani na 1é¢bu
infliximabem.

Pracovisté: Gastroenterologické odd., ISCARE LV.F. a.s., sidlo Jankovcova 1569/2c, Praha 7.
Distributor pripravku: Alliance Healthcare, s.r.o., CR.

Plati do: 31.08. 2010

PURI-NETHOL

V: EXCELLA GmbH, Fecht, Némecko
LAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA, POZNAN, Polsko

S: Mercaptopurinum 50 mg

CODE: 136446 por tbl nob 25x50mg

IS: Cytostatica

ATC: LO1BB02

Datum: 19. 03. 2009

Pocet baleni: 5500

Ucel: Lécba akutni leukémie a navozeni remise, udrzovaci léCba akutni lymfoblastické leukémie
a akutni myeolidni leukémie.

Pracovisté: Hematoonkologické centrum VEN, Praha 2; UHKT, Praha 2;
Hematoonkologické centrum FN KV, Praha 10; Hematoonkologické centrum FN v Motole,
Praha 5; Hematoonkologické centrum FN Plzen; Hematoonkologické centrum FN v Hradci
Kralove; Hematoonokologické centrum FN Olomouc; Hematoonkologické centrum FN Brno.
Distributor pfipravku: GlaxoSmithKline, s.r.o., CR.

Plati do: 31.083. 2011

URSOFALK SUSPENSION

ATC:

Datum:
Pocet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Plati do:

DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

Acidum ursodeoxycholicum 12.5gm/250ml|

136447 por sus 1x250ml

Choleretica, cholekinetica

AO5AA02

20. 03. 2009

1200

Lécba détskych pacientl do 3 let véku (vyjimecné i u starSich, ktefi netoleruji tobolkovou
formu pfipravku nebo u nichz vypoctené davkovani na kg/den neodpovida obsahu IéCivé
latky v tobolce) s cystickou fibrézou s priznaky hepatopatie a/nebo s cholestatickymi
syndromy, zvlasté atrézii ZluCovych cest.

Pediatricka klinika FN v Motole, Praha 5.

Distributor pfipravku: PHARMOS a.s., CR.

31.03. 2012

5



y
Mésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostredcich 4/2009

CONTENTS:

Front page news
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Outcomes of projects finished by the Laboratory Control Section
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a) products containing paracetamol, b) products containing ambroxol hydrochloride, c) products containing alendronic acid,
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Information
rAnnouncement on commencement of competition for the lowest price 16
rMedicinal products containing pseudoephedrine have been switched to a new category of supply

of medicinal products, “OTC medicinal products subject to sales restriction” 18
»Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of March 2009 18
vList of authorised medicinal products where placing on the market of individual batches with the labelling

in a foreign language was approved in the month of March 2009 19
»List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of March 2009 19
rInformation on documents issued by the European Medicines Agency (EMEA)

A list of new documents issued by the EMEA in February 2009 is published. Documents are available in SUKL library. 21
rInformation on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 20
rData on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 23
vList of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals and medical

devices approved by SUKL in the first quarter of 2009 24
vList of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of March 2009 26

vList of medicinal products whose marketing authorisation will expire in June 2009
The validity of marketing authorisations of the listed products will expire during June 2009 and the products will be marked

in SUKL database by ,Z* and published in V&stnik SUKL. 27
vList of medicinal products with expired marketing authorisation

The listed products are marked by ,Z* in SUKL database as of March 31, 2009. 28
vList of medicinal products for which maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant 28
vList of medicinal products for which the level and conditions of reimbursement were transferred

following transfer of their marketing authorisations 30

Information on authorised medicinal products and approved specific therapeutic programmes

rRevocations of marketing authorisations in the period from January 1, 2009 to February 18, 2009 32
»Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2009 52
»Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered

in SUKL database in the year 2009 52
vList of specific therapeutic programmes approved in the period from March 1, 2009 to March 31, 2009 53
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