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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - prosinec 2008
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

, . . , Vyrobce nebo s Opatreni drzitele
Kod | Nazevalekovaforma/ | s\ hodnuti | 537/ Dévod rozhodnuti Trida
pfripr. specifikace . . C. atestu . .
0 registraci 0 registraci
PARTOBULIN SDF BAXTER AG Chybéjici stitek | Stazeni z Urovne
57573 | 250 g (1250 IU), ’ VNG3GO010 |na predplnéné zdravotnickych Il
. Rakousko s .
inj sol, 1x1 ml strikacce. zarizeni.
»egs |MESOCAINurtgel, | ZENTVA as, 2190908 d:ﬁggg“m' S;f;ﬁ;'nzicukrf’;’;e !
1x20 g/200 mg Slovensko 2200908 o . y
pripravku. zafizeni.
2130708
MESOCAIN urt gel, | ZENTIVA as, 2180908 | Podezreni | Stazeni z urovng
2684 1x20 9/200 m Slovensko 2221008 | na mikrobialni zdravotnickych Il
9 9 2231008 |kontaminaci. zafizeni.
2241008
85460 ADVANTAN drm crm, INTFTNDI§ GmbH, 82138 Uvolnéni.
1x15 g Berlin, Némecko
LALLEMAND/
10553 FERMALAC VAGINAL, ROSELL Institut, AF 0760 Uvolnéni.
cps vag 10 .
Francie
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani SarZi kvili zavadam v jakosti

- tridy jsou definovany shodné s Doc. Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavaZzné ohroZeni zdravi.

Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié&by, ale nespadaji do tfidy .

Trida Ill - Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddvodud (ani nemusi byt
poZadovano pfislusnym regulacnim dradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL

Zavada v jakosti Ié€ivého pripravku RIVOTRIL 2,5 mg/ml

Na zakladé zjisténé zavady v jakosti 1é&ivého pripravku Rivotril 2,5 mg/ml, por.gtt.sol., 1x10 ml, kéd SUKL 85256,
&.8. M1344M1, exp. 06/2011 (byla vloZena pFibalova informace pFipravku RIVOTRIL, inj.) SUKL sdé&luje, Zze po dohodé
s drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Roche s.r.o. budou lékarny pfi vydeji IéCivého pfipravku Rivotril
2,5 mg/ml, por.gtt.sol. prikladat spravnou pribalovou informaci ke kazdému baleni dané Sarze a soucasné o této
skutecnosti informovat pacienta.

Lécivy pripravek se nestahuje, jelikoz neni k dispozici zadna adekvatni nahrada.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni madarského inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (neodpovidéa registracni dokumentaci - extrémné tmaveé Zluté zbarveni roztoku) se
na zakladé sdéleni madarske regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek Peritras oral - Gl, ¢. 8. 063043, exp.
09/2009, vyrobce Dr. Franz Kéhler Chemie GmbH Hahnlein, Némecko.

Tento I&&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického lééebného programu &i
klinické studie.

2. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z ddvodu zavady v jakosti (pfitomnost nedeklarované latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje leCivy pfipravek Rize 2 the Occasion, cps., 500 mg, vSechny SarZe, vyrobce Jack Distribution LLC,
Florida, USA. Tento légivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1é&ebného
programu Ci Klinické studie.

3. Sdéleni nizozemského inspektoratu:

Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni primarniho obalu) se na zakladé sdéleni nizozemské regulaéni
autority stahuje léCivy pripravek Gentamicine CF, inj., 40 mg/ml, ¢.8. AO01, exp. 06/2012, drzitel rozhodnuti
o registraci Cenrafarm Services B.V., Nizozemsko. Tento 1é&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
v ramci specifického l1é¢ebného programu &i klinické studie.

4. Sdéleni francouzského inspektoratu:

Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce Ningbo Smart Pharmaceutical Co. Ltd., N1 Yiecheng
Road, Xiaogang, RC-315803 Ningbo, Belgiun District PR., Cina. Byla zji$téna neshoda se zasadami SVP
(Cl. 47 smérnice 2001/83/ES) pfi vyrobé |éCivych latek sodné soli diklofenaku R1-CEP 1999-075-Rev 00
(diclofenacum natricum) a kyseliny mefenamové R1-CEP 2000-043-Rev01 (acidum mefenamicum).

5. Sdéleni slovenského inspektoratu

Z dlavodu zavady v jakosti (obal, navod na pfipravu suspenze a pribalova informace nejsou v souladu
s registracéni dokumentaci) se na zakladé sdéleni slovenské regulaéni autority stahuje lIéCivy pfipravek CEDROX
250 gru por 1 x 60 ml, ¢.8. 3096, 3097, 2647, 2648, 2541, 2542, drzitel rozhodnuti o registraci Hikma
Farmaceutica, Portugalsko. Tento 1&&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického
léGebného programu ¢i klinické studie.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 1. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro kontrolu
UST-5 IeC|:/ pro pnpl):aldy, vyzadqu|C| n(lao,dvl.dadny zasah Ne 9/2000 | 1. 10. 2000 ] ]
— |z duvodu snizeni bezpecnosti I&Civ
a zdravotnickych prostfedk
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu plvodct
zvitecich spongiformnich encefalopatii pro
UST-9 lekarny, vyrobce a distributory 1é¢ivych Ne | 5/2001 | 1. 6.2001 - -
a pomocnych latek pro pfipravu IéCivych
pripravkl v Iékarnach
UST-11 F,ovr.m,ular ci%namem 0 pouziti neregistrovaného Ne 9/2008 1 9.2008 UST-11 )
verze 2 |léCivého pripravku verze 1
Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
UST-15 |vyhrazenych IéCiv pfi podezieni na zavadu Ne | 10/2002| 1. 11.2002 - -
v jakosti léCiveho pripravku
UST-16 . , .
verze 1 Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy | Ne 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Stan,da,rdm naczvy lekovych forem, zplsobu Ne | 4/2003 | 1. 5.2003 UST-4 )
podani a obalu
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié&ivo, UST-19
. Ciass o e .| Ano b 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadne léCivy pripravek podléhajici registraci verze 1
UST-20 |~2¢I08t 0 vydan) stanoviska k navrhu Ne | 7/2003 | 5. 6.2003 : :
specifického l1éCebného programu
UST-21 e , e - .
verze 1 HlaSeni vybranych léCivych pripravku Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-2p | Standardni nazv iekoweh forem, Ne | 9/2003 | 1.10.2003 | - UST-17
zpusobu podani a obalt - doplnék
UST-23 qukytovaw reklaommch vzorkd humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |leCivych pripravku verze 1
UST-24 I,Dromljem a’vr;vacgnl ufvwrad nakladu za odborné Ano | 1172008 | 20. 10. 2008 ] ]
verze 2 |ukony provadéené na zadost
UST-27 Regula;:e r’ekvlamy nva humanni 1éCivé pripravky Ne | 11/2008| 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |a lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 ngolovam soubézného dovozu léCivého Ne | 772008 | 4.7 2008 UST-28 ]
verze 1 |pfipravku
UST-29 §pravn| Poplatky, r?ahrady vyda!u za odborr{we, UST.29
— | ukony, ndhrady za ukony spojené s poskytovanim| Ne * 15.12. 2008 -
verze 5 |. , . . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Zakladni principy rozliSovani humannich léciv
od jinych vyrobkd, véetné blizSiho vymezeni Ano | 9/2004 | 1.10. 2004 UST-26 -
verze 1 i . . e . .
léCivych pripravku podléhajicich registraci
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST-31 )
verze 1 |pripravku v CR
3::;33 Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
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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/ust-24-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-1
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/_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

Aplikace zakona &. 477/2001 Sb., o obalech,

UST-33 . . Y e fv o Ne | 4/2007 | 1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k I1éCivum
Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd
UST-34 |pramyslové vyrabénych lécivych pfipravki Ne | 3/2008 | 1.4.2008 - -
v terénu
3:1;315 Neintervencni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 UST-35 -
Spravni poplatky, nadhrady vydaji za odborné
UST-36 Ukony provadéné na zadost dle zakona
verze 1 €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a Ne ** 1.12. 2008 UST 36 -
—  |bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych
k pouziti u Clovéka
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**\/erze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pripravki
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Doplnuje
verze
REG-29 |Nazvy léCivych pripravki Ano | 8/1996 | 1. 9. 1996 - -
REG-40 B?rvwa Povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 | 1. 1.2000 ) )
— | pfipravcich
Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1. 1.1999 - -
v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 hAV§X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni | Ano 11/1999 | 1. 1. 2000 ) )
| pfipravky po prvnim otevreni nebo rekonstituci
Barvi lond Sy lGEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzitl v Iecivye Ne | 7/2000 | 1. 8.2000 : REG-40
pripravcich - doplnéek
Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
BEimn hromadné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1 1. 7.2001 REG-30 ]
Pozadavky na registraci pfipravk( z organ(
REG-59 |2 'kani prezvykaveu a dolozeni zabezpecen| Ano | 4/2001 | 1. 5.2001 | REG-35 :
l€Civych pripravku vUci prenosu puvodcu
zvifecich spongiformnich encefalopatii
Pozadavky na registraci |é¢ivych pfipravkd, pfi
REG-60 |jejichz vyrobé byly pouzity latky pochéazejici Ne | 5/2001 1. 6. 2001 REG-34 -
z lidské krve Ci jejich sloZek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1. 3.2002 - -
REG-75 Zlavr‘azovam |éCivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 ]
verze 1 |léCiva
Zakladni dokument o IéCivé latce
REG-7 A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
bei=re (Active Substance Master File) no | 10/200 00
REG-80 Zarazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
———— = |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 ., . . .
pripadneé do decentralizované procedury
REG-81 |Registrace medicinalnich plynt Ne | 5/2005 | 1.6.2005 - -
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG.49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elel.dronvlcky predkladané zadosti tykajici se Ne |10/2008 | 1.10. 2008 REG.84 )
verze 1 |registracni agendy
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34
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/_download/cs08pokynform/reg/reg59.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg60.rtf
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/_download/cs08pokynform/reg/reg81.rtf
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

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano |7/2003 5. 6. 2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace é&ivého pripravku |Ano  [1/2004 1. 1.2004 -
REG-78 Zfad’ostvo Yedem procevdL{ry \v/zajem’neho’uzna— Ano  |7/2004 1 8.2004 ]
vani s CR jako referencnim clenskym statem
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnérwlivpc%regisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pfipravku verze 1
Foaet Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevau 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 | Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 | 1. 6. 1998 ] ]
k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousejiciho Ano | 5/1998 | 1. 6. 1998 - -
KLH-10 Vymez’em zakladnich pojmu a zasady spravné Ano | 6/1998 | 1. 7. 1998 ) ]
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni Ne | 11/2008 | 1.11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1. 9.1999 - -
KLH-17 | Zkousejici Ne |12/1999| 1. 1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
klinického hodnoceni I1éCiva - pozadavky Ne | 11/2008 | 21.10.2008 | KLH-19 -
verze 1 : »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadost o ppvolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 |[HI&Seni nezadoucich ugink( humannich KLH-21
fve .. . L, , Ne * 1. 11. 2008 -
verze 3 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 2
*Verze 3 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Doplnuje
verze
pis.g  |4@dost o povoleni/zmenu v povolent Ne |11/2003 | 1.11.2003 ! !
k distribuci IéCivych pfipravku
Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
DIS-10 |CR na zakladé povoleni k distribuci lé&ivych Ano | 7/2004 | 1. 7.2004 - -
pripravkl vydaného jinym ¢lenskym statem EU
DIS-11 Poky,ny F)ro Slrgraynou 9|str|buoon| praxi Ne . 15. 1. 2009 DIS-11 )
verze 1 |humannich IéCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci l1éCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pripravovat |égivé pripravky
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http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/_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-3
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-3
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/dis/dis8.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/dis/dis10.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1

DIS-13 F’Ilﬁsc’em dcszavek Dd|str|buovanych humannich Ne . 15. 1. 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pfipravku verze 2
DIS-14 Zi’:l,SIIKy humanitarni pomoci obsahujici I&Civé Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pripravky
DIS-15 Slesjovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15. 1. 2009 DISA5 _
verze 1 |a preprave leCiv
VYR-10 Obecr]e pozadavky ?UKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatieni k minimalizaci rizika prenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii | Ano | 4/2001 | 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lécivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze légivého
VYR-17 |pfripravku vyrobené pred schvalenim pfislusné | Ano | 6/2001 1. 7. 2001 VYR-13 -
zmény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody
VYR-24 L . Ne | 9/2002 | 1. 1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 P’czlfy’ny pr’o spravnou vyrobni praxi pri vyrobé Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ] .
l€Civych latek
VYR-27 Zadvost 0 povollem k,vyrczb?vlfac,wychwpnpra\o/ku, VYR.27
zmeny povoleni k vyrobé IéCivych pfipravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 L vss e e L verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k Cinnosti VYR-28
. y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo Ne | 8/2007 1.9. 2007 VYR-29 -
verze1 | | . o
jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 Vyldavanl certifikatll SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 19,2008 VYR-30 )
verze 1 |pripravku
VYR-31 VydaYan| cert!fllfa’tu sp’ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 VYR-31 ]
verze 1 |pro vyrobce IeCivych latek
VYR-32 VYR-32
Pok 5 / i [ N 2 1.9.2 -
revize 2 okyny pro Spravnou vyrobni praxi e | 8/2008 9.2008 rovize 1
Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a
VYR-33 . L Ne | 1/2005 | 1.1.2005 - VYR-12
odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravk(
v rozsahu dovoz |éCivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9.2008 VYR-35 -
verze 1 , Cxe ” . " .
hodnocenych |éCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne |10/2008 | 1.3.2009 - -
VYR-37 SE)lravnaevyrobm praxe ve vyrobeé transfuznich Ne | 11/2008 | 6. 10. 2008 ) )
pripravku
Stanoveni blizsich pozadavkl pro zajisténi
VYR-38 |jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék Ne | 11/2008 | 18. 10. 2008 - -

ur¢enych k pouziti u Clovéka

* Revidovana verze pokynu je zvefejnéna pouze na webové strance SUKL

D)



http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr24.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr26.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-37
http://www.sukl.cz/vyr-38

Pokyny platné pro laboratore

Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni
SLP-3 praxi, 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 -
\?eLrI:-e61 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1.11.2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
LEK-5 Dv(?poruceen? doby p,ou2|te|’no’st| vleC|vyCh 7/2008 17 2008 LEK5 |-
verze 1 |pripravku pfipravenych v lekarné
LEK-7 PoZadavky na Cisté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3.2002 LEK-1 -
LEK-9 Zachazeni s Ie’0|vym|v;’3r|prlavky 6/2008 1 6.2008 LEK9 |-
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 Pgdm|nkoy prE) lflmlroka hodnoceni leCivych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v I[ékarnach
LEK-13 |HIaseni o vydanych légivych pripravcich * 1. 1. 2009 - -
LEK-14 Kyslikové konclerlwtrlato,ry pro poouzm . 151 2009 ) )
— |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Angl.
Nazev g Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Doplnuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouZiti, souvisejici | Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
Kontrola zdravotnickych prostredkd
ZP-19 . R Ne | 9/2004 | 1.10.2004 PZT-14 -
u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-po " Zdravotnickych prostredku veetne sledovant |, 1 g 5004 | 1.10.2004 | PZT-15 :
nezadoucich prihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1. 11. 2004 PZT-16
zdravotni péce
Pokyny platné pro stanoveni cen a Uhrad
Angl.
Nazev ng Vydan | Platnost od | Nahrazuje | Doplnuje
verze
CAU-01 P,ovkyn Kk vyplgem ff)rmulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) ]
—  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn %(v’yplnem 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
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

Informace

Informace o zménach obsahu Véstniku

V nové elektronické verzi Véstniku budeme pouzivat hypertextového odkazovani na internetové stranky SUKL. Timto
zplUsobem chceme maximalné vyuzit jiz zvefejnénych informaci. Véstnik by tedy mél slouzit jako pfehledny navigator
v novinkach ze véech oblasti ¢innosti SUKL. Z tohoto dlivodu jiz nebudou zvefejiiovany napt. plné texty pokynd a
kompletni pfehledy novych registraci.

Doufame, Ze i jako ¢tenafi elektronického Véstniku ocenite tuto zménu a Véstnik se Vam stane pomocnikem ve Vasi
bézné praxi.

Informace pro lékarny o zahajeni provozu centralniho ulozisté

Na zakladé povinnosti uloZzené Statnimu Ustavu pro kontrolu lécivv § 113 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech ao zménach
nékterych souvisejicich zakond (zakon o 1é&ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, zfidil SUKL od 31. 12. 2008 jako
svou organizaéni sou¢ast centralni Glozisté elektronickych receptli (CU) a v souéasné dobé jiz probiha pilotni testovani
sbéru dat a komunikace s CU.

Projekt CU je unikatnim technickym fesenim, které umozni aktivni zapojeni véech Iékaren do systému e-preskripce,
vydeje 1&é&ivych pfipravk(l s omezenim, jakoZ i splnéni zakonné povinnosti Iékaren poskytovat SUKL udaje o vydanych
léCivych pripravcich, a to za podminek co nejmensi finanéni a administrativni zatéZze samotnych Iékaren a jejich
odborného personalu.

Nezbytnou podminkou funk&nosti celého systému je zajisténi synchronniho on-line rezimu pfedavani dat mezi SW
programy lékaren a centralnim uUlozistém, bezpecnost provozu vSech aplikacnich serverll a automatické Sifrovani
vSech prenasenych dat s minimalnimi naroky na HW vybaveni Iékaren.

Na zakladé Udajl ziskanych z dotazniku o technické pfipravenosti jednotlivych Iékéaren jiz byla zahajena distribuce
VPN-router(l uréenych pro zabezpe&enou on-line komunikaci ékaren s CU. Pfislugny rozsah a zplsob predavani udajd
o lé&ivych pfipravcich véetné technickych podminek nutnych pro pfipojeni a pfenos dat mezi Iékarnou a CU uvadi
nowvy pokyn SUKL LEK-13, ktery je uréen zejména pro dodavatele lékarenskych SW, aby mohli provést nutné Upravy
informacnich systému nebo stavajiciho technického vybaveni.

Distribuce VPN-routerl bude plynule pokracovat béhem ledna 2009 s tim, Ze vlastni pfipojovani lékaren bude probihat
od ledna do bfezna 2009 postupné v nékolika etapach dle Urovné jejich technické pfipravenosti a kapacitnich moznosti
dodavatelll SW programd, ktefi rovnéz provedou odbornou instalaci téchto zafizeni do lIékarenskych systému.

Kazda Iékarna proto jiz obdrzela nebo v nejblizsich dnech obdrzi od SUKLu dopis s prvotni sadou pfistupovych kodd
(pfihlagovacich udaj) nutnych pro nastaveni komunikace lékarny s CU. O daldim postupu a konkrétnim prdbé&hu
realizace projektu CU Vas budeme priibézné informovat.

Prejeme vam uspésny rok 2009 a dékujeme za spolupraci.

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
31.12. 2008

Q


http://portal.gov.cz/zakon/378/2007/113
http://www.sukl.cz/lek-13

Informace o vydanych technickych dokumentech

ERP-001-Elektronické pfedepisovani humannich lééivych pripravki

Timto technickym dokumentem jsou, v souladu s § 80 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lé&ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,zédkon o Iéivech®), a v souladu
s § 11 vyhlaSky ¢. 54/2008 Sb., o zpUsobu predepisovani 1&Civych pfipravkd, udajich uvadénych na lékafském
predpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych predpist (dale jen ,vyhlaska“), vymezeny a blize upfesnény formaty
a datova rozhrani pro elektronicky recept, elektronické identifikacni znaky a komunikaci s centralnim UloZistém
elektronickych recept, jakoz i komunikacniho adaptéru a dalsi specifikace, nezbytné pro elektronické predepisovani
humannich Ié&ivych pfipravka.

Lécivé pripravky predepisuji podle své odbornosti Iékafi poskytujici zdravotni péci a veterinarni 1ékari, a to vystavenim
lékarského predpisu, ktery mize byt, po dohodé s pacientem, v elektronické podobé. Predepisujici Iékar je v tomto
pfipadé povinen zaslat vystaveny elektronicky recept centralnimu UloZisti elektronickych receptd, které mu obratem
sdéli identifikacni znak, kterym je zaslany elektronicky recept opatfen. Tento identifikacni znak, na jehoz zakladé bude
predepsany léCivy pripravek v Iékarné vydan, musi pfedepisuijici lékar sdélit pacientovi. Forma predani identifikacnich
znak( neni zakonem stanovena, Ize tedy vyuzit jakékoliv obecné dostupné technologie, které umozni pacientovi
a kterékoliv lékarné tyto identifikacni znaky Cist a zpracovat. O¢ekavanou cestou je pfenos identifikacnich znaku
v podobé ¢arového kodu na ,,opis receptu”, ktery je Citelny jak pacientem, tak lékarnou.

Celé znéni dokumentu naleznete na webové strance SUKL ERP-001.

ERP-002-Vydej lé¢ivych pripravkl na zakladé elektronického pfedpisu

Timto technickym dokumentem jsou, v souladu s § 113 odst. 13 a § 80 zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), a
v souladu s § 17 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi a podminkach zachazeni s [éCivy (déale jen
,vyhlaska“), vymezeny a blize upfesnény formaty a datova rozhrani pro vydej léCivych pripravk( na lékafsky predpis
v elektronické podobé (déle jen ,elektronicky recept”), elektronické identifikacni znaky a komunikaci s centralnim
Ulozistém elektronickych receptl, jakoZ i komunikaéniho adaptéru a dalsi specifikace, nezbytné k vydeji 1&Civych
pripravkd na zékladé elektronického receptu.

Lécivé pripravky predepsané lékafem na elektronicky recept jsou uloZzeny v centralnim Ulozisti receptl. Kazdy
elektronicky recept je opatfen elektronickym identifikacnim znakem, ktery je lékarem predan pacientovi. Tento
identifikacni znak, na jehoz zakladé bude predepsany IéCivy pfipravek v Iékarné vydan, musi predepisujici lékar sdélit
pacientovi. Forma pfedani identifikacnich znak( neni zakonem stanovena, Ize tedy vyuZit jakékoliv obecné dostupné
technologie, které umozni pacientovi a kterékoliv lIékarne tyto identifikaCni znaky &ist a zpracovat. OCekavanou
cestou je pfenos identifikacnich znakl v podobé Earového kddu na ,,opis receptu”, ktery je Citelny jak pacientem, tak
lékarnou.

Na zakladé pacientem predlozeného identifikacniho znaku elektronického receptu musi byt predepsany IéCivy
pripravek v Iékarné vydan a o vydeji léCivych pfipravk( musi byt u¢inén zaznam do centrélniho Ulozisté receptl.
Lékarna v takovém pripadé nezasila hlaseni o vydeji 1&éCivych pripravk(, které jinak provadi podle § 82 odst. 3 pism. d)
zakona o légivech a pokynu SUKL LEK-13 Hlageni o vydanych 1é&ivych pfipravcich.

Celé znéni dokumentu naleznete na webové strance SUKL ERP-002.

Piehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lééivych pfipravkl v prosinci 2008

Alopatickeé pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 423 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk 80 Pocet pouzitych pripravk 0
Pocet pacient( 583 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 76 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 52 Pocet pracovist 0

D)


http://portal.gov.cz/378/2007/80
http://portal.gov.cz/zakon/54/2008/11
http://www.sukl.cz/erp-1
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=378/2007&PC_8411_p=113&PC_8411_l=378/2007&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=378/2007&PC_8411_p=80&PC_8411_l=378/2007&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?number1=378%2F2007&number2=&name=&text=
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=84/2008&PC_8411_p=17&PC_8411_l=84/2008&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=84/2008&PC_8411_l=84/2008&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=378/2007&PC_8411_p=82&PC_8411_l=378/2007&PC_8411_ps=50#10821
http://www.sukl.cz/lek-13
http://www.sukl.cz/erp-002

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

Prosinec 2008

Nazev - Velikost |Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Dovl:_)a
.. Reg.Cislo , . . - . pouzitel-
pfipravku baleni o registraci Sarze baleni obalu nosti
TWINRIX EU Al GLAXOSMITHKLINE
ADULT, /1/96/020/007 | + STR. +5 B!OLOGICALS 'S.A., AHABB150FA | 30 000 anglicky 31.1. 2011
inj. sus. Rixensart, Belgie
TWINRIX U A mi GLAXOSMITHKLINE
ADULT, /1/96/020/007 | + STR. +SJ B!OLOGICALS _S.A., AHABB150FA | 15000 anglicky 31.1.20M1
inj. sus. Rixensart, Belgie
SOLVAY némecko/
DUODGPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml PRARMACEUTICALS 08103G03 40 italsko/ 3.3.2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
. francouzsky
Némecko
SOLVAY némecko/
DUODOPA PHARMACEUTICAL
UODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 mi CEUTICALS 08117G11 40 italsko/ 3.3.2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
. francouzsky
Némecko
KINERET, FU 28x 0,67 g’\\A/GEIrVeE: F?\lci)zzliem 1008884 0 anglicky | 31.1.2010
inj. sol. /1/02/208/003 | mi/01g [ T gl o
anglicko/
VESANOID
’ ROCHE s.r.0., Prah Spanélsk
por. cps. | 44/406/95C | 100x 10 mg | AOCTIE 810 Praha - go 5080 g0 | SPanelskol g g o010
ol Ceska republika francouzsko/
' némecky
\?:(?CINE 10 x 10 d& | Statens Serum
N 59/533/00-C vek + Institut, Copenhagen 107076A 300 anglicky 31.10. 2009
SSlI, inj.pso. - ,
Iof rozpoustédlo | S, Dansko
SOLVAY némecko/
DUODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml PRARMACEUTICALS 08103G03 30 italsko/ 3.3.2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
y francouzsky
Nemecko
RIVOTRIL
25mg/ml, | 21/223/73C | 1x10m |JOCHESTOPraha |y aiat | 1008 | slovensky | 31.8. 2011
Ceska republika
por. gtt. sol.
INSPRA
50 mg, 34/012/06C | 30x50mg | o1 ST0. Prana, 8313506 240 | slovensky | 31.5.2011
Ceska republika
por. tbl. flm.
E\SOSTRlX GLAXOSMITHKLINE
STRIKAGKA 59/495/07-C 1x05ml |sro, E’raha, Ceska AC37B032AG | 30 000 anglicky 31.10. 2010
iy republika
inj. sus.
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Seznam lécéivych pripravkul, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu
v mésici prosinci 2008

Nazev Sila Lékova forma | Velikost baleni Registracni Cislo Distributor
. 1 lahvicka Pharmedex s.r.o0.,
TARGOCID 400 mg | 400 mg | inj.pso.lqf. + 1 ampule 15/216/93-B/C/P1/001/08 Praha, GR

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Zména Z1

dialyzu

. i Tridici
Oznacéeni normy Nazev normy
znak
Véstnik UNMZ &. 12 (2008)
Zdravotnické elektrické pfistroje
CSN EN 60601-1-3 - Cast 1-3: V8eobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost
. o, 36 4801
ed. 2 a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma:
RadiaCni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni
Zdravotnické elektrické pfristroje
SN EN 60601-1-10 - Cast 1-10: Véeovbecné poiad.avky’ na zakladni bezpednost 36 4801
a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma:
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladadl s uzavienou smyckou
CSN EN 60601-2-39
ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje
(S uginnosti od 2011-03-01 |- Cast 2-39: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou 36 4801
rusi CSN EN 60601-2-39 funkcnost pfistrojl pro peritoneélni dialyzu
vydanou 10/2000)
CSN EN ISO 14607
(Rusi CSN EN ISO 14607 Neaktivni chirurgické implantaty - Prsni implantaty - Zvlastni pozadavky | 852930
vyhlasenou 07/2007)
CSN EN ISO 22442-3 Zdravotnické prostfedky pouzivajici Zivoc¢isné tkané a jejich derivaty
(Rusi CSN EN ISO 22442-3 |- Cast 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace vir(i a agens pfenosné 85 7501
vyhlasenou 06/2008) spongiformni encefalopatie (TSE)
Zdravotnické elektrické pfristroje
CSN EN 60601-1-3 - Cast 1: V&eobecné pozadavky na bezpe&nost
y o . L y N 36 4800
Zmena Z1 - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim
u diagnostickych rentgenovych zarizeni
“ Zdravotnické elektrické pfristroje
CSN EN 60601-2-39 - Cast 2-39: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost ptistrojl pro peritoneaini | 36 4800

Vyhlasené CSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 24157

O¢ni optika a optické pfistroje

(Rusi CSN EN 980
vydanou 12/2003)

19 52
Plati od 2009-01-01 - ZpUsoby reprezentace aberaci lidského oka 95230
CSN EN 980
Plati od 2009-01-01 Grafické znac¢ky pro oznacovéani zdravotnickych prostredki 85 0005
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - leden - listopad 2008
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Prehled novych Iékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 4. étvrtleti 2008

Kod Typ Néazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
20995400 LEKARNA - INNERA s.r.o. 256 01 Benesov u Prahy Mgr. Jindfiska Spicarova
TyrSova 828 317 700 368
72995135 Lékarna EDEN s.r.o. 612 00 Brno PharmDr. Jana Spécilova
Purkynova 3030/35¢ 549 211 011
78995430 Lékarna Brodek 798 46 Brodek u Konice 328 PharmDr. Ladislava Dvorska
582 331 294
82995610 Lékarna Na namésti 763 31 Brumov-Bylnice PharmDr. Martina Svajdlenkova
nam. H. Synkové 945 577 331 194
32995800 LEKARNA ,PATRIOT* 370 04  Ceské Budsgjovice Magr. Jitka Vomastkova
Hole¢kova 3a 384 388 191, 773 175 959
86995830 Lékarna Frydlant 739 11 Frydlant nad Ostravici Mgr. Martina Kanokova
Hlavni 79 558 431 631, 736 610 600
51995610 Pod Hradem 407 17 Hrensko 168 PharmDr. Sarka Adaméikova
412 531 919
77995380 Lékarna Mamed Hulin 768 24 Hulin Mgr. Irena Hruba
namésti Miru 206 573 331 991
41995480 Dr. Max LEKARNA 35002 Cheb Mgr. Miroslav Kaltenbruner
Dragounska ul.,
OC Dragoun 354 693 316
95995900 Dr. Max LEKARNA 790 01 Jesenik Mgr. Radka Hrazdirova
Fucikova 3/1342 584 452 166, 584 453 048
OOQVL - 67153 Jevisovice Mgr. Hynek Jificka
L AESCULAP Jevisovice 346 515 230 087
ZNOJMO s.r.0. Provozujici lékarna Holandska 3557/10, 671 81 Znojmo
76995440 Lékarna City Park Jihlava 586 01 Jihlava Mgr. Zdenék Jankl
Hradebni 1 561 116 307
54995540 Eurolékarna Liberec 460 01 Liberec Mgr. Hana Skapova
Budysinska 1400 485 105 048
54995560 Lékarna NISA 460 06 Liberec Mgr. Tomas Kopp
Ceské Mladeze 456 481 444 405, 481 444 404
54995550 Lékarna Vital 460 00 Liberec PharmDr. Michael Vanzura
Fugnerova 667/7 485 106 561
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73995470

57995370

91995107

82995620

65995560

65995550

44995720

04995850

04995860

08995350

78995440

38995200

38995190

93995470

39995360

39995350

Lékarna Grand
Residence
CENTRAL MOST

Dr. Max LEKARNA

Lékarna MEDI

- MED s.r.o.

Lékarna KOLF

Palac Pardubice

Lékarna La gare

OQVL - Lékarny

Lékarna

Lékarna Arkady

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

LEKARNA U HLAVNIHO

NADRAZI

Strakonicka lékarna

Dr. Max LEKARNA

Lékarna AVE s.r.o.

Eurolékarna Tabor

Majova lékarna

664 42 Modfice
Masarykova 1019
434 01 Most
Radniéni 3400
700 30 Ostrava-HrabUvka
Horni tfida 1457/59
765 02 Otrokovice
J. Jaburkové 1842
530 02 Pardubice
Masarykovo nam. 2799
530 30 Pardubice
nam. Jana Pernera 217
747 18 Pist 225
Provozujici
320 28 Plzen
Cechova 44
140 00 Praha 4
Hvézdova ul., OC Arkady
149 00 Praha 4
VojtiSkova 1783
180 00 Praha 8
Voctarova 2401/8,
OD Kaufland
796 01 Prostéjov
Janackova 10
386 01 Strakonice
Bezdékovska 30
386 01 Strakonice
Katovicka 1303
787 01 Sumperk
Kratka 2
390 01 Tabor
Chynovska 3049
390 02 Tabor

tr. 9. kvétna 2886
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Mgr. Marcela Zemankova
530 508 180

RNDr. Premysl Stejskal
476 700 804

Mgr. Katerina Krestova
595 783 297

PharmDr. Jarmila Oreska
577 101 944

Mgr. Iva Kopejskova
469 800 868

PharmDe. Markéta Richterova

972 322 100

PharmDr. Alena Subertova

[ékarna K. M. Lichnovského 267, 747 24 Chuchelna

PharmDr. Ale§ Ryba
377 374 564

PharmDr. Vaclav Cansky
225 111 211

Mgr. Jitka Krupikova
267 313 420

Mgr. Jarmila Kotkova
266 315 370
Mgr. Dagmar Danihelkova

582 331 980

PharmDr. Blanka Turkova
383 381 218

Mgr. Martina Kocianova
383 390 667-8

Mgr. Dagmar Strmbachovéa
583 301 557

Mgr. Petra Vandzurova
381 210 047

PharmDr. lvana Szalayova
381212 034



22995450 Z  Arnika 273 51 Unhost PharmDr. Milan Eisner

Prazska 910 312 520 509
70995360 Z  Eurolékarna 562 01 Usti nad Orlici PharmDr. Jaroslav Hruska
Usti nad Orlici Cihlarska, OC Tesco 465 322 147
OOQVL - L Métis 330 27 Vejprnice PharmDr. Michal Savlik, PhD.
Vejprnice &p. 21 371 121 334

Provozujici Iékarna Nadrazni 769, 33 01 Stod (okr. Plzen - Jih)

82995600 Z Modra lékarna 760 01 Zlin PharmDr. LibuSe Nesrstova
Tr. T. Bati 3910 573 776 020
53995330 Z Nova lékarna 468 22 Zelezny Brod PharmDr. Zbynék Sklenar,
PhD.
Stefanikova 520 484 354 445

Pfehled vyrobcu a distributora lééivych pripravki v CR
schvalenych v mésici prosinci 2008

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databéazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1&€Civych pripravki
provedené v obdobi od 01. 12.-31. 12. 2008.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

w

~N O O A~

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

. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravkd v zaFizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim.
. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive

nebyly distributory 1éCiv.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

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

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst1 zakona ¢.79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zédkona &. 378/2007Sb.)

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Gisla vyrobc, resp. distributor( Ié¢ivych pripravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednéa o vyrobce Iédivych pripravk( (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozSifeno o distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat lécivé pfipravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziprodukt
vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménéach 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
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1. Novi vyrobci lé¢ivych ptipravkill a vyrobci s povolenim pro import

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
RadioMedic s.r.o. |Husinec-Rez | Husinec-Rez 289 | 220 940 151 | 220 940 151 | mirzajevova@radiomedic.cz | LP
2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
3. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Léks .
erarna Praha 10 | Srobarova 10 | 777 070 771|323 606 745 | viapharm@seznam.cz |  LP
On - line s.r.o.
LP-plyny
, o pouz. pfi
Messer Prana 4 | 21V Prun 991511 008 100 | 241 008 140 david klikar@ poskyt.
Technogas s.r.o. Cp. 1560 messergroup.com ,
zdravotni
péce
4. ZruSeni povoleni vyroby
Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Ustav jaderné
fyziky AV CR Husinec-Re? | Husinec-ReZ 130 - - - LP
V.V.UL
5. ZruSeni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PEARS HEALTH L
CYBER SLOVA- | Bratislava | OTa5KOV@ 1555 500 go1 : viadimirfinsterle@ LP
10/H pearshealthcyber.com

KIA s.r.o

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

8. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods. 4 Zakona 378/07 Sb.)

Nenastalo.

Q




Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v bifeznu 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v breznu 2009 a
u nichZ nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 12. 2008.
Nebude-li u téchto pfipravki fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zédkonem
v prabéhu biezna 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejbliz§im Cisle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od dubna 2009 oznadovany v databazi SUKL symbolem ,Z* a
budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
32364 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.156 MG~ POR PLV SUS 2X60ML 15/046/04-C RAT D
32363 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.156 MG~ POR PLV SUS 1X100ML 15/046/04-C RAT D
32362 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP156 MG POR PLV SUS 1X60ML 15/046/04-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
32365 AMOXICILLIN-RATIOPH.COMP.312 MG~ POR PLV SUS 1X60ML 15/047/04-C RAT D
87824 CALMONAL DRM BAL 1X200ML 94/116/84-C AUM CZ
59444 CALMONAL DRM BAL 1X5000ML 94/116/84-C AUM CZ
125027 ERYTHROCIN I.V. INF PLV SOL 1X1000MG 15/124/84-C ADB IRL
47909 OXAMET 0,25PM NAS SPR SOL 1X10ML 69/150/04-C IXP CZ
82983 TALLITON 12,5 MG POR TBL NOB 98X12.5MG  77/034/04-C EGB H
47978 TALLITON 12,5 MG POR TBL NOB 30X12.5MG  77/034/04-C EGB H
82982 TALLITON 12,5 MG POR TBL NOB 60X12.5MG  77/034/04-C EGB H
47979  TALLITON 25 MG POR TBL NOB 30X25MG 77/035/04-C EGB H
83040 TALLITON 25 MG POR TBL NOB 98X25MG 77/035/04-C EGBH
83000 TALLITON 25 MG POR TBL NOB 60X25MG 77/035/04-C EGB H
47977  TALLITON 6,25 MG POR TBL NOB 30X6.25MG  77/033/04-C EGB H
81463 TALLITON 6,25 MG POR TBL NOB 60X6.25MG ~ 77/033/04-C EGBH
81464  TALLITON 6,25 MG POR TBL NOB 98X6.25MG ~ 77/033/04-C EGB H
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Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podéana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozorn&ni na nezbytnost
prodlouzeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku ¢. 9/2008 byl zvefejnén seznam pripravkd,
u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30.11.2008 zadost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31.12.2008 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
76956  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 200MB EXP:D 88/1091/93-C UJv CZ
66470 111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 40MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Cz
66471  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 400MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Ccz
76953  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 80MB EXP:D 88/1091/93-C UJv CzZ
76954  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 120MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Cz
76955  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 160MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Ccz
80572 111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 740MB EXP:D 88/1091/93-C UJv CZ
76957  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 240MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Cz
76958  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 280MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Cz
76959  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 320MB EXP:D 88/1091/93-C UJv CcZ
76960 111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 360MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Ccz
80570 111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 185MB EXP:D 88/1091/93-C uJv Cz
80571  111IN CHLORID INDITY STER. SOL STER 370MB EXP:D 88/1091/93-C uJv CZ
23744  ADEXOR POR TBL FLM 60X20MG 83/370/03-C EGB H
1973 AKINETON INJ SOL 5X1ML/5MG 27/1342/93-C LFT |
86412 AZACTAM 1 G INJ PLV SOL 1X1GM 15/184/88-C BMS CZ
83273 DIPHERELINE L.A. 3.75 MG INJ PSU LQF1X3.75MG 56/355/03-C BFP F
10936 DOPPELHERZ ENERGIE-TONIKUM N POR SOL 1X500ML 94/376/03-C QUE D
10950 DOPPELHERZ ENERGIE-TONIKUM N POR SOL 1X750ML 94/376/03-C QUE D
10953 DOPPELHERZ ENERGIE-TONIKUM N POR SOL 1X1000ML 94/376/03-C QUE D
10935 DOPPELHERZ ENERGIE-TONIKUM N POR SOL 1X250ML 94/376/03-C QUE D
10931 DOPPELHERZ ENERGIE-TONIKUM N POR SOL 1X20ML 94/376/03-C QUE D
54274  FOTIL FORTE SDU OPH GTT SOL 60X0.25ML 64/317/98-C SOY SF
54277 FOTIL SDU OPH GTT SOL 60X0.25ML 64/315/98-C SOY SF
54555 HIPPURAN (1131) INJECTION INJ SOL 18.5MB/ML EXP:D  88/1212/93-C MAL NL
54273 LECROLYN OPH GTT SOL 1X10ML 64/323/98-C SOY SF
88193 LECROLYN 20 MG/ML SDU OPH GTT SOL 60X0.25ML 64/322/98-C SOY SF
88039 LECROLYN 20 MG/ML SDU OPH GTT SOL 20X0.25ML 64/322/98-C SOY SF
20581 LORATADIN GAL POR TBL NOB 30X10MG 24/337/03-C MPV CZ
20571 LORATADIN GAL POR TBL NOB 10X10MG 24/337/03-C MPV CZ
20568 METFORMIN 500 GAL POR TBL NOB 30X500MG 18/393/03-C MPV CZ
70506 MONO MACK 50D POR TBL PRO 50X50MG 83/1277/93-C MAC D
70505 MONO MACK 50D POR TBL PRO 20X50MG 83/1277/93-C MAC D
70507 MONO MACK 50 D POR TBL PRO 100X50MG 83/1277/93-C MAC D
66357 OSPEXIN 1000 MG POR TBL FLM 12X500MG 15/1183/93-B/C SZK A
66353 OSPEXIN 125 MG/5 ML POR GRA SUS 1X60ML 15/1182/93-A/C SZK A
66354 OSPEXIN 250 MG/5 ML POR GRA SUS 1X60ML 15/1182/93-B/C SZK A
66355 OSPEXIN 375 MG/5 ML POR GRA SUS 1X60ML 15/1182/93-C/C SZK A
66356 OSPEXIN 500 MG POR TBL FLM 12X500MG 15/1183/93-A/C SZK A
103067 OXY 10 DRM EML 1X30ML/3GM 46/309/98-C TMC GB
56101 OXY 10 DRM EML 1X30ML/3GM 46/309/98-C TMC GB
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46859 TECHNESCAN HSA IVN RAD KIT 1X5LAH 88/1319/93-C MAL NL

84631 TRAMADOLK POR CPS DUR 20X50MG 65/289/98-C KRK SLO
76569 TRAVEL - GUM 10 MG POR GUM 10X10MG 20/1129/93-A/C MPG A
32303 ULCOSAN 75 POR TBL FLM 10X75MG 09/345/03-C VX CZ
32304 ULCOSAN 75 POR TBL FLM 10X75MG 09/345/03-C IVX CZ

Homeopatika

46819 DR.RECKEWEG R42 POR GTT SOL 1X22ML 93/282/98-C RCW D
46820 DR.RECKEWEG R42 POR GTT SOL 1X50ML 93/282/98-C RCW D
46823 DR.RECKEWEG R8 POR GTT SOL 1X150ML 93/268/98-C RCW D
75813  VITA-C R15 POR SOL 1X250ML 93/280/98-C RCW D
75814  VITA-C R15 FORTE POR SOL 12X10ML 93/281/98-C RCW D
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Informace o zrusenych registracich
a specifickych lecebnych programech

Registrace zrusené v obdobi: od 1. 12. 2008 do 31. 12. 2008

ARGOFAN 37,5 30/311/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30%37.5 MG BLI kod SUKL: 0018309

POR TBL NOB 60X37.5 MG BLI kéd SUKL: 0018310
POR TBL NOB 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0018311

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
ARGOFAN 50 30/312/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEG, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X50 MG BLI kod SUKL: 0018312

POR TBL NOB 60X50 MG BLI kod SUKL: 0018313
POR TBL NOB 100X50 MG BLI kod SUKL: 0018314

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
ARGOFAN 75 30/313/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X75 MG BLI kod SUKL: 0018315

POR TBL NOB 60X75 MG BLI kéd SUKL: 0018316
POR TBL NOB 100X75 MG BLI kéd SUKL: 0018317

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
CABERA 1 mg 27/060/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 2X1MG TBC kod SUKL: 0106439

POR TBL NOB 8X1MG TBC kéd SUKL: 0106440
POR TBL NOB 14X1MG TBC kod SUKL: 0106441
POR TBL NOB 15X1MG TBC kod SUKL: 0106442
POR TBL NOB 16X1MG TBC kod SUKL: 0106443
POR TBL NOB 20X1MG TBC kéd SUKL: 0106444
POR TBL NOB 28X1MG TBC kéd SUKL: 0106445
POR TBL NOB 30X1MG TBC kéd SUKL: 0106446
POR TBL NOB 32X1MG TBC kéd SUKL: 0106447
POR TBL NOB 40X1MG TBC kéd SUKL: 0106448
POR TBL NOB 48X1MG TBC kéd SUKL: 0106449
POR TBL NOB 50X1MG TBC kéd SUKL: 0106450
POR TBL NOB 60X1MG TBC kéd SUKL: 0106451
POR TBL NOB 90X1MG TBC kéd SUKL: 0106452
POR TBL NOB 96X1MG TBC kod SUKL: 0106453
POR TBL NOB 100X1MG TBC kod SUKL: 0106454
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 12. 2008).
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CABERA 2 mg 27/061/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X2MG TBC kod SUKL: 0103410

POR TBL NOB 15X2MG TBC kod SUKL: 0103411

POR TBL NOB 16X2MG TBC kod SUKL: 0103412

POR TBL NOB 20X2MG TBC kéd SUKL: 0103413

POR TBL NOB 28X2MG TBC kod SUKL: 0103414

POR TBL NOB 30X2MG TBC kod SUKL: 0103415

POR TBL NOB 32X2MG TBC kéd SUKL: 0103416

POR TBL NOB 40X2MG TBC kod SUKL: 0103417

POR TBL NOB 48X2MG TBC kod SUKL: 0103418

POR TBL NOB 50X2MG TBC kéd SUKL: 0103419

POR TBL NOB 60X2MG TBC kod SUKL: 0103420

POR TBL NOB 90X2MG TBC kod SUKL: 0103421

POR TBL NOB 96X2MG TBC kod SUKL: 0103422

POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0103423

POR TBL NOB 2X2MG TBC kéd SUKL: 0103424

POR TBL NOB 8X2MG TBC kéd SUKL: 0103425

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 12. 2008).
CABERA 4 mg 27/062/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 2X4MG TBC kod SUKL: 0103456

POR TBL NOB 8X4MG TBC kod SUKL: 0103457

POR TBL NOB 14X4MG TBC kod SUKL: 0103458
POR TBL NOB 15X4MG TBC kod SUKL: 0103459
POR TBL NOB 16X4MG TBC kod SUKL: 0103460
POR TBL NOB 20X4MG TBC kéd SUKL: 0103461

POR TBL NOB 28X4MG TBC kod SUKL: 0103462
POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0103463
POR TBL NOB 32X4MG TBC koéd SUKL: 0103464
POR TBL NOB 40X4MG TBC kod SUKL: 0103465
POR TBL NOB 48X4MG TBC kod SUKL: 0103466
POR TBL NOB 50X4MG TBC kéd SUKL: 0103467
POR TBL NOB 60X4MG TBC kod SUKL: 0103468
POR TBL NOB 90X4MG TBC kod SUKL: 0103469
POR TBL NOB 96X4MG TBC kod SUKL: 0103470
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0103471

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 12. 2008).
CEFAZOLIN SANDOZ 0,5 g 15/446/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INJ SIC 1X500MG VIA kéd SUKL: 0011830

INJ SIC 10X500MG VIA kéd SUKL: 0011831
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
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CEFAZOLIN SANDOZ 2 g 15/443/99-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PLV INF 1X2GM VIA kéd SUKL: 0058093

PLV INF 10X2GM VIA kéd SUKL: 0058094
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
CEFAZOLIN SANDOZ 2 g 15/444/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INJ SIC 1X2GM VIA kod SUKL: 0011832

INJ SIC 10X2GM VIA kéd SUKL: 0056613
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
CIPROBAY 100 42/141/87-A/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 5X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0086636

INF SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0091559
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 12. 2008).
CIPROBAY 400 42/141/87-C/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 1X200ML/400MG VIA kod SUKL: 0086638
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 12. 2008).
CIPROBAY 750 42/139/87-C/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kod SUKL: 0091543

POR TBL FLM 20X750MG BLI kod SUKL: 0091557
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 12. 2008).
CIPROBAY URO 42/093/04-C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0053741
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (7. 12. 2008).
CITALEC 10 30/059/01-C
D: ZENTIVA AS., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0003976

POR TBL FLM 30X10MG-LEK TBC kéd SUKL: 0003977
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
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CITALEC 20 30/060/01-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0003978

POR TBL FLM 30X20MG-LEK TBC kéd SUKL: 0003979
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
CITALEC 40 30/152/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0030956

POR TBL FLM 30X40MG-LEK TBC kod SUKL: 0031197
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
DEXTROSE 5% GRIFOLS 76/048/93-C
D: LABORATORIOS GRIFOLS S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF 20X50ML LAG koéd SUKL: 0067097

INF 20X100ML LAG kod SUKL: 0067098

INF 20X250ML LAG kod SUKL: 0067099

INF 10X500ML LAG kod SUKL: 0067100

INF 10X1000ML LAG kod SUKL: 0067101
ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
DIOLAN 15 mg 36/282/69-A/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X15MG TBC kéd SUKL: 0000118

POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0044590
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
DIOLAN 30 mg 36/282/69-B/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X30MG TBC kéd SUKL: 0000119

POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0044589
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
DIRASTAN 18/188/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0000120
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
FENOFIBRAT 200 IVAX 31/396/03-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0100274

POR CPS DUR 90X200MG BLI k6d SUKL: 0100275
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).

)



FENOFIBRAT 67 IVAX 31/395/03-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR CPS DUR 90X67MG BLI kéd SUKL: 0100276
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
FENTAHEXAL 100 65/091/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X10MG MDC kéd SUKL: 0017309

DRM EMP TDR 5X10MG MDC kod SUKL: 0017310

DRM EMP TDR 7X10MG MDC kod SUKL: 0017311

DRM EMP TDR 10X10MG MDC kéd SUKL: 0017312

DRM EMP TDR 14X10MG MDC kéd SUKL: 0017313

DRM EMP TDR 20X10MG MDC kéd SUKL: 0017314
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
FENTAHEXAL 25 65/088/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X2.5MG MDC kéd SUKL: 0017315

DRM EMP TDR 5X2.5MG MDC kéd SUKL: 0017316

DRM EMP TDR 7X2.5MG MDC kéd SUKL: 0017317

DRM EMP TDR 10X2.5MG MDC kéd SUKL: 0017318

DRM EMP TDR 14X2.5MG MDC kéd SUKL: 0017319

DRM EMP TDR 20X2.5MG MDC kod SUKL: 0017320
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
FENTAHEXAL 50 65/089/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X5MG MDC kod SUKL: 0017303

DRM EMP TDR 5X5MG MDC kod SUKL: 0017304

DRM EMP TDR 7X5MG MDC kod SUKL: 0017305

DRM EMP TDR 10X5MG MDC kod SUKL: 0017306

DRM EMP TDR 14X5MG MDC kéd SUKL: 0017307

DRM EMP TDR 20X5MG MDC kod SUKL: 0017308
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
FENTAHEXAL 75 65/090/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X7.5MG MDC kéd SUKL: 0017297

DRM EMP TDR 5X7.5MG MDC kéd SUKL: 0017298

DRM EMP TDR 7X7.5MG MDC kéd SUKL: 0017299

DRM EMP TDR 10X7.5MG MDC kéd SUKL: 0017300

DRM EMP TDR 14X7.5MG MDC kéd SUKL: 0017301

DRM EMP TDR 20X7.5MG MDC kéd SUKL: 0017302
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
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FIBROLAN MAST 46/267/93-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0048200

UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0048601

UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0048602
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
HARTIL 1,25 mg 58/181/05-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0048752
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 12. 2008).
HELICAP 88/229/05-C
D: KIBION AB, UPPSALA, Svédsko
B: POR CPS DUR 10X37KBQ TBC kod SUKL: 0122571
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 12. 2008).
ISOTRETIN SANDOZ 10 mg 46/292/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR CPS MOL 20X10MG BLI kod SUKL: 0104460

POR CPS MOL 30X10MG BLI k6d SUKL: 0104462

POR CPS MOL 50X10MG BLI kod SUKL: 0104464

POR CPS MOL 60X10MG BLI kod SUKL: 0104466

POR CPS MOL 100X10MG BLI kod SUKL: 0104468
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2008).
ISOTRETIN SANDOZ 20 mg 46/293/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR CPS MOL 20X20MG BLI kéd SUKL: 0104470

POR CPS MOL 30X20MG BLI kéd SUKL: 0104472

POR CPS MOL 50X20MG BLI kod SUKL: 0104474

POR CPS MOL 56X20MG BLI kéd SUKL: 0104476

POR CPS MOL 60X20MG BLI kéd SUKL: 0104478

POR CPS MOL 100X20MG BLI kéd SUKL: 0104480
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2008).
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ITRAKONAZOL SANDOZ 100 26/509/05-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR CPS DUR 4X100MG BLI kod SUKL: 0104443
POR CPS DUR 6X100MG BLI kod SUKL: 0104444
POR CPS DUR 7X100MG BLI kod SUKL: 0104445
POR CPS DUR 8X100MG BLI kod SUKL: 0104446
POR CPS DUR 14X100MG BLI kéd SUKL: 0104447
POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0104448
POR CPS DUR 18X100MG BLI k6d SUKL: 0104449
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0104450
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0104451
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0104452
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0104453
POR CPS DUR 84X100MG BLI kod SUKL: 0104454
POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0104455
POR CPS DUR 140X100MG BLI kéd SUKL: 0104456
POR CPS DUR 150X100MG BLI kéd SUKL: 0104457
POR CPS DUR 280X100MG BLI kod SUKL: 0104458
POR CPS DUR 300X100MG BLI kod SUKL: 0104459

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2008).
OSPEXIN 250 mg 15/223/94-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR CPS DUR 12X250MG BLI kéd SUKL: 0067078

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).

PASTEURISED HUMAN ANTI-D IMMUNE GLOBULIN GRIFOLS 250 g 59/695/94-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ PSO LQF 1X250RG VIA kod SUKL: 0048850
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 12. 2008).
SANEPIL 21/205/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0000291
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0002625
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
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SUMATRIPTAN HEXAL 100 33/455/05-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 2X100MG BLI kéd SUKL: 0041084

POR TBL NOB 3X100MG BLI kod SUKL: 0041085

POR TBL NOB 4X100MG BLI kéd SUKL: 0041087

POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0041091

POR TBL NOB 12X100MG BLI kod SUKL: 0041092

POR TBL NOB 18X100MG BLI kéd SUKL: 0041093

POR TBL NOB 19X100MG BLI kéd SUKL: 0041096

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0041097

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0041098
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 12. 2008).
SUMATRIPTAN HEXAL 50 33/454/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 2X50MG BLI kod SUKL: 0041033

POR TBL NOB 3X50MG BLI kod SUKL: 0041035

POR TBL NOB 4X50MG BLI kod SUKL: 0041036

POR TBL NOB 6X50MG BLI kod SUKL: 0041037

POR TBL NOB 8X50MG BLI kod SUKL: 0041038

POR TBL NOB 12X50MG BLI kéd SUKL: 0041041

POR TBL NOB 18X50MG BLI kéd SUKL: 0041042

POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0041043

POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0041044

POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0041045

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0041046
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 12. 2008).
SYNTOPHYLLIN 14/127/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL OBD 50X100MG TBC kod SUKL: 0000316
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
YELLON 85/820/92-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: CPS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0031000

CPS 30X20MG TBC kéd SUKL: 0094327
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
YELLON 87/041/87-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0091764
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 12. 2008).
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Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 12. 2008 do 31. 12. 2008

DIGOXIN-GALENA

V: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika

S: Digoxinum 5mg/ 10ml

CODE: 18000 por gtt sol 1x10ml/5mg

IS: Cardiaca

ATC: CO1AA05

Datum: 16. 12. 2008

Pocet baleni: 10000

Ugel: Lécba détskych pacientd (do 15 let véku, resp. 25 kg hmotnosti) se srdec¢nim selhanim a nékterymi

poruchami srdec¢niho rytmu (fibrilace sini, flutter sini, srdeéni selhani s vyznamnymi levo-pravymi zkraty).
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce.

Distributor: GEHE Pharma Praha s.r.o., CR

Plati do: 31. 01. 2011

NITROFURANTOIN RETARD - RATIOPHARM

V: MERCKLE GMBH, BLAUBEUREN, Némecko

S: Nitrofurantoinum 100mg

CODE: 125042 por cps pro 50x100mg

IS: Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC: JO1XEO1

Datum: 19. 12. 2008

Pocet baleni: 200000

Ucel: Pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pro zajisténi léCby

infekci mocovych cest [éCivym pfipravkem 1. volby.
Distributor: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
Plati do: 31.12. 2010

STREPTO-FATOL

V: FATOL ARZNEIMITTEL GMBH, Némecko
S: Streptomycini sulfas 1.253g
(odp. Streptomycinum  1g
CODE: 125223 inj plv sol 10x1g
IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC: JO1GAO1
Datum: 16. 12. 2008
Pocet baleni: 1500
Ucel: LécCba (vSech forem) tuberkuldzy. Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce.
Distributor: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., CR
Plati do: 31. 01. 2011
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