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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - listopad 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

: : , Vyrobce nebo Opatieni
, Nazev a lékova . X . . ..
Kéd drzitel Sarze/c¢. . drzitele .
. forma/ , Duvod . Trida
pripr. - rozhodnuti atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Anacid 3A903005
45310 or SUS’ 1955 m 3A904024
P : 3A906066
3A902085
3A902087
3A902097
3A902098, Zaznamenam vySSi
Ivax Pharmaceuticals 3A904051 vyskyt reklamac% Stazeni z urovne
. 3A004054 | YSKYLTEKIAMACT - = o votnickyeh | I
. s.r.o., Opava, CR ohledné netésnosti v
93582 Anacid, 3A904069 |~ o obal zafizeni.
por sus, 30x5 ml 3A904058 primarnino obalu.
3A906054
3A906062
3A906059
3A906064
3A906048
3A906053
Hedelix S.A,, 63729A Nesoulad text na Stazeni z Urovné
57802 |por gtt sol Krewel Meuselbach 708118 rimarnim dravotnickych 1l
F1)x5§lml ’ GmbH, Neémecko 73527A leek nldérnim obal iaﬁz\(/eni o
73529A ! u- '
Renpress, .
Novartis s.r.o., 3020209 .
56985 |por tbl nob, Praha, GR 3030209 Uvolnéni.
30x60 mg
Voluven, inf sol Fresenius Kabi
100191 ’ ’ Deutschland GmbH, | 13CCL105 Uvolnéni.
20x500 ml vak+P .
Némecko
115183 gran?esscfn 049 Bayersio, KPOAJKW Uvolnéni
120 ml 1% Praha, CR KP04RD9
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl 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 zptsobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd

D)

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




OSTATNI SDELENIi SUKL

1. Upozornéni na zavadu v jakosti LP Voluven

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Fresenius Kabi Deutschland
GmbH, Némecko, informace, ze doslo k zaméné radk( uvadeéjicich Cislo Sarze a dobu pouzitelnosti u lé¢ivého pripravku:

* \oluven 6%, inf.sol., 1x500 ml vak+P, kéd SUKL 100189,
* Voluven 6%, inf.sol., 20x500 ml vak+P, kod SUKL 100191.

VySe uvedena zaména se tyka téchto Sarzi: 13CCL105 (exp. 03/2012), 13CFL241 (exp. 06/2012) a 13CEL271 (exp.
05/2012).

U nasledujicich $arzi dovezenych do CR zajisti drzitel rozhodnuti o registraci u vyrobce soulad Gdajtl s registraéni
dokumentaci.

Lécivy pripravek se nestahuje!

2.Upozornéni na zavadu v jakosti LP Motilium

Na zékladé spoleéného rozhodnuti SUKL a drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.o., Praha,
Ceska republika, bude uvedenym drzitelem rozhodnuti o registraci rozeslana zdravotnickym zafizenim informace
o0 zaméné pribalového informacniho letaku u IéCivého pfripravku:

+ MOTILIUM, por.tbl.fim., 30x10 mg, kéd SUKL 47271, &. §. 9FV0421 (exp.: 1.5.2014), &.8. 9AV0581 (exp.: 1.12.2013)
a ¢.8. 9AV0391 (exp.: 1.12.2013).

U této velikosti baleni je chybné vioZen ptibalovy informacni letak pro velikost baleni 10x10 mg, ktery se lisi informaci
o zpUsobu vydeje. Odborné informace o pfipravku jsou totozné.

Pocinaje Sarzi ¢. 9JV0071 budou do obéhu uvoliovany pouze Sarze tohoto I€Civého pfipravku se spravnym pribalo-
vym informacénim letakem.

Lécivy pripravek se nestahuje!

3. Antipsychotika - upozornéni na riziko zvy$ené mortality u starSich pacientd s demenci
a na riziko zilniho tromboembolismu

Pri celoevropském hodnoceni bezpednosti antipsychotik bylo zjisténo, Ze jak atypicka, tak i konvencni (typicka) an-
tipsychotika jsou pravdépodobné spojena s mirnym zvysenim umrtnosti u starSich pacientd s demenci. Z hodnoce-
ni také vyplynulo, ze nelze vyloucit spojitost mezi uzivanim antipsychotik a rizikem vzniku Zilniho tromboembolismu
(VTE). V soucasné dobé neni mozno presné urdit rozdily v rizikovosti VTE mezi jednotlivymi skupinami antipsychotik
i jednotlivymi pfipravky.

Proto na zékladé vyse zminénych informaci provede SUKL aktualizaci text(i doprovazejicich 1é&ivé pripravky obsahuijici
antipsychotika.

DalSi udaje na http://www.sukl.cz/antipsychotika-riziko-zvysene-mortality-u-starsich-pacientu

4. Vakciny proti viru HIN1 - aktualizace informaci o ucinnosti a bezpecnosti

Evropska lékova agentura priibézné hodnoti Udaje o pandemickych protichfipkovych vakcinach (v CR se pouziva
pouze Pandemrix). Mezi dosud zaznamenanymi nezadoucimi Udinky jsou prevazné méné zavazné potize jako je
horecka, nevolnost, bolesti hlavy, alergické reakce a reakce v misté vpichu, potvrzujici predpokladany bezpeénostni
profil téchto vakcin. Byl hlasen velmi maly pocet pfipadl syndromu Guillain-Barré a fetalniho umrti u pacientt po
predchozim ockovéani. Posledni hodnoceni nadéle potvrzuje pfiznivy pomér prinosu téchto vakcin oproti jejich rizikim.
Nové Udaje prokazaly, ze dostateCnou imunitni odpoveéd k ochrané proti pandemické chfipce H1N1 je schopna
vyvolat jedina davka vakciny Pandemrix, a to u vétsiny populace. Proto mlze byt Pandemrix podavan v jediné davce
détem a adolescentlim od 10 let véku, dospélym mezi 18 a 60 lety véku a rovnéz seniorlim. Pro urcité skupiny,
jako jsou mladsi déti a imunokomprimovani pacienti, plati nadale doporuceni, ze maji byt podany dvé davky, aby se
zajistila adekvatni imunitni odpovéd na ockovani.

DalSi udaje na http://www.sukl.cz/evropska-lekova-agentura-potvrzuje-ucinnost-a-bezpecnost
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni britského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez Pseudomonas v aseptické vyrobé) se na zakladé sdéleni britské regulacni
autority stahuje I€Civy pfipravek Chloramphenicol Opthalmic Ointment 1%, vyrobce Patheon, Swindon, UK. Tento
lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v rdmci specifického lé&ivého programu &i klinického
hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez cizorodych c¢astic) se na zakladé sdéleni britské regulacni autority stahuje
léCivy pripravek Abraxane 5 mg/ml, powder for suspension for infusion, drzitel rozhodnuti o registraci: Abraxis
BioSience Ltd., UK. Dle sdéleni britské regulacni autority byl tento Iédivy pFipravek distribuovan pouze v Némecku,
Spanélsku a ve Velké Britanii.

2. Sdéleni slovenského inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (do distribu¢niho fetézce se dostaly Sarze, které byly uréeny pouze k registracnim
Ucellim) se na zakladé sdéleni slovenské regulacéni autority stahuje lécivy pfipravek Medipyrin 500, por.tbl.
nob., 10x500 mg, ¢.8. 010109, 020109 a 030109, drZitel rozhodnuti o registraci Glenmark Pharmaceuticals,
CR. Vyse uvedené $arZe byly uréeny vyhradné pro Slovenskou republiku.

e Z dlivodu zavady v jakosti (chybné registracni ¢islo) se na zakladé sdéleni slovenské regulacni autority stahuje
[éCivy pripravek Glimepirid Mylan 2 mg, por.tbl.nob., 30x2 mg, ¢.8. 07852, drZitel rozhodnuti o registraci Generics
Ltd., UK. Do CR nebyla tato $arze distribuovana.

3. Sdéleni maltského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez cizorodych ¢astic a nezvyklé zbarveni roztoku) se na zakladé sdéleni maltské
regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Hartmann s solution - compound Sodium Lactate VI BP, inf.sol.,
1x500 ml, &.5. 9086A242, exp. 01/2012, drzitel rozhodnuti o registraci B.Braun Melsungen AG, Némecko. Do
CR nebyla tato $arze distribuovana.

4. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (podezfeni na nesterilitu 16¢ivého pripravku) se na zakladé sdéleni belgické regulaéni
autority stahuje légivy pfipravek Cyklokapron 100 mg/ml, solution for injection, drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer S.A., Belgie. Tento I&&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického lé&ivého
programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni polského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (ve stabilitni studii jsou vysledky mimo specifikaci) se na zékladé sdéleni polské
regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek Isotrexin, drm.gel., 1x30 g, C.S. 586L, exp. 12/2010, drzitel rozhodnuti
o registraci Stiefel Laboratories, UK. Tento lé&ivy pFipravek nebyl v CR distribuovan.

6. Sdéleni izraelského inspektoratu:

e 7 ddvodu zavady v jakosti (nesoulad sekundarniho baleni s registracni dokumentaci) se na zakladé sdéleni
izraelské regulacni autority stahuje I€Civy pripravek Neuleptil drops 4%, 1x30 ml, drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi-Aventis Israel Ltd., Izrael. Tento [é&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického
légivého programu ¢i klinického hodnoceni.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 12. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— | vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 Flovr.m’ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |léCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup eravo’terckywch prao?vn’lku a lprodejcu UST-15
= |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 19. 11. 2009 -
verze 2 . e .. verze 1
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 . . .
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
usT21 | .. s . . UST-21
verze 2 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne 29.10. 2009 verze 1 -
UST-22 Standaﬂrdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 Ficzlsk,ytovavn,l reklaemnloh vzorkU humannich Ne | 8/2008 18 2008 UST-23 )
verze 2 |lécCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 3. 11. 2009 UST 24 )
verze 3 |ukony provadéené na zadost verze 2
UST-27 F.%egurlacg r?klamX na humanni I&Civé pripravky a Ne | 11/2008 | 3. 11. 2008 UST-27 ]
verze 2 |lidskeé tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pfipravku| Ano | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 §pravn| Poplatky, néhrady vy(.jaju, za odborner ’ ) UST.29
= |Ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ano 3. 11. 2009 -
verze 6 |. , , . verze 5
informaci a nahrady za ostatni Ukony
- 2 akladni orinci Sovani humannich
UST-30 a E,ldnl pvr’|n0|py°roz |§0\,/an| ,umanomc Ano | 8/2008 18 2008 UST.30 )
verze 1 |léCivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyjder]hﬂkace humannich IéCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
M Hiaseni a evidence EAN kédU Ne * 17.9. 2009 UsST-32 -
verze 2 verze 1
usT-33 |/Pikace zakonac. 477/2001 Sb., o obalech. ve | o 1 4 0007 | 1.4.2007 | UST-13 :
znéni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k |éCivim
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4 2008 ) )

pramyslové vyrabénych lécivych pripravkd v terénu
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-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-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-6
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-6
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ano | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydajii za odborné tkony
UST-36 |provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., UST 36

vy . . L . Ano * 3. 11. 2009 -

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

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

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

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

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

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

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

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

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 1. 3. 2002 - -
REG-75 Z,avr.azovam leéCivych pfipravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |léCiva

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

Registrace medicinalnich plynu Ne * 12.2.2009 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG-49 )
— | dokumentaci
REG-84 Elektronvloky predkladané zadosti tykajici se Ano | 1072008 | 1. 10. 2008 | REG-84 )
verze 1 |registraCni agendy

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

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

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
S Z&dost o prodlouzeni registrace Ano * 17.9.2009 | REG-73
verze 1
REG-78 Zavdos.t o vedeni pvro,cedvury vz,ajemr’]eho uznavani Ano ) 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim ¢lenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint,ervgnén,ivp.)ciregisyaéni sotudie bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich léCivych pripravku verze 1
Pt Elektronicka hlaseni nezadoucich Udinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) )
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez§n| zakladnich pojmu a zasady spravné Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi pfedkladani Zadosti o povoleni/ohlaseni Ano | 11/2008 | 1. 11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 1.9. 1999 - -
KLH-17 | ZkouSejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
= |klinického hodnoceni |éCiva - pozadavky Ano | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sc’em nefadou?ch L.JC.Ink%J humannich ’ Ne . 15.3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |leCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH. Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
I klinického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -
EK-01 . ; , .
- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

D)



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

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv

Angl.

Nazev Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Zad.os.t 0 poYCBI.erIW|/zmve’nu v pzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci leCivych pripravk(
DIS-10 Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zéklad& povoleni k distribuci lé&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 o, . e . .
pfipravkl vydaneho jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro Slpzraynou vq|str|bLicn| praxi Ne . 15.1. 2009 DIS-A1 i
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci IéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pripravovat léCivé pripravky
DIS-13 H,Iasenjldoda\iek distribuovanych humannich Iéci- ANo . 15. 1. 2009 DIS-13 ]
verze 3 |vych pripravku verze 2
DIS-14 | Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1&Civé pfi- Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pravky
DIS-15 Sle(v:iovamva kgntrola teploty pfi skladovani Ne . 15.1.2009 | DIS-15 ]
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obecpe Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008 | 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého pfi-
VYR-17 |pravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmé- | Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
ny v registraci
VYR-26 P,okyn,y pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobe Iéci- Ne 12 32008 | VYR26 )
verze 1 |vych latek
VYR-27 Zadvost o] povol<lan| klvyr(zbgVl.ecl|vyohwpr|pra\°/ku, ) VYR-27
zmeény povoleni k vyrobe léCivych pripravkl a Ne 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizsich udaju o vyrobée
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k Cinnosti VYR-28
. y . ...« | Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani bliz- verze 1
Sich Udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 1.9. 2007 VYR-29 -
verze 1 . o
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 Vydavoam certifikatll SVP pro vyrobu IéCivych pfi- Ne . 19 2008 VYR-30 )
verze 1 |pravku
VYR-31 VydaYan| certlfika}u sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6102008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
WI.?-32 Pokan pro Spravnou vyrobni praxi Ne . 1.9 2009 VYB-32 )
revize 2 |Doplnek 7 - verze 1 revize 1
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, rad|gcn|°ster|l|zace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-{2
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pfipravki
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , e ” . . .
hodnocenych IéCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008| 1.3.2009 - -
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/_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/doplnek-7-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.

Nazev verze Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
SLP-6 Nargdm program monitorovani shody Ne . 1 11,2009 SLP-6 )
verze 2 |se zasadami SLP verze 1
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliiuje
LEK-5 Doporucené doby pouZitelnosti I1€Civych LEK-5
o o . s * 1.10. 2009 -
verze 2 |pripravku pripravenych v lékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s Ies:lvym|f>r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?Idmmkny pr9 lfhm’oka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v lekarnach
LEK-13 iy . e o ] . LEK-13
verze 2 Hlaseni o vydanych IéCivych pfipravcich 20. 10. 2009 verze 1 -
LEK-14 |Kyslikové koncghtrfatqry pro poouzm . 6. 5. 2009 LEKA4 )
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zveFejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedku
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
Kontrol tnickych tredkd
zp.1g |"Ontrola zdravotnickych prostredkd Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-14 .
u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-pq |V Zdravotnickych prostiedkt veetne sledovani | s | 9/2004 | 1.10. 2004 | PZT-15 | -
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceskeé republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostredk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni pece
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 vakyn Kk 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/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-2
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf

Technické dokumentace

L . .
Nazev Ang Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ERP-001 EIV(’ektromﬂcke predepisovani humannich IéCivych Ne 11,2009 ) LEKA3
— | pfipravku
ERP-002 | /Y98 IScivych pripravku na zaklade Ne | 1.1.2009 : LEK-13
— | elektronického predpisu

9


http://www.sukl.cz/erp-1
http://www.sukl.cz/erp-002
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Informace o spotrebe IecCiv

,SPOTREBA* LECIV V CESKE REPUBLIC VE 3. CTVRTLETI 2009
(Dodavky lécéiv do zdravotnickych zafizeni a prodejctiim vyhrazenych Iéciv)
Kolektiv autoru

Udaje o mnoZstevnich objemech 1é&ivych pripravk(l prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany z hlageni
subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat 1&&ivé ptipravky. Do hlageni se nezahrnuje vzajemné obchodovani
mezi distributory, ani dodavky 1é8iv mimo CR. Pfedmétem hlageni jsou dodavky humannich é&ivych pfipravk( do
lékaren, dalSich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazené |éCiva, i prodejciim vyhrazenych éCiv, dale dodavky
humannich 16&iv veterinarnim Iékaftim opravnénym vykonavat odbornou &innost, které SUKL na zakladé pokynu DIS-13,
verze 3, v ramci monitorovani dodavek lécivych pripravkl rovnéz sleduje.

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k 168ivym pFipravkm, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zakladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k [éCivym
pFipravkdm, pro které byl MZ CR vydan souhlas s uskute¢nénim specifického 1é&ebného programu a k pFipravkim
neregistrovanym, dodanym na zakladé lekarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Soucasti tohoto hodnoceni je i podrobngjsi analyza ATC skupiny L (cytostatika a imunomodulacni latky). Tato
ATC skupina se velmi vyznamné podili na narlstu celkovych finanénich vydaji ve tfetim Ctvrtleti letoSniho roku,
v maximalnich cenach pro konecného platce se poprvé dostala pred ATC skupinu C (IéCiva kardiovaskularniho
systému), ktera dlouhodobé byla vZzdy na prvnim misté. Celkovy finanéni objem ATC skupiny L za tfeti Ctvrtleti &inil
3,52 mld. K¢, coz je témérf 18 % z celkovych finanénich vydajd za sledované obdobi.

Dale, jako v pfedchozim &tvrtleti, zafazujeme struénou analyzu rozdéleni distribuce lécivych pfipravk( na zakladé
pasem obchodni pfirazky

METODIKA VYPOCTU CENY PRO KONECNEHO SPOTREBITELE

Udaje o finan&nich objemech lé&ivych pfipravkil prochazejicich distribuénim fetézcem, uvadéné v &lanku, jsou hornim
odhadem ceny pro koneéného spotfebitele a vychazeji z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci. Pfi vypoctu
horni meze spotrebitelskych cen byla uplatnéna kalkulace pevnou, resp. diferencovanou pfirazkou podle pravidel
cenové regulace (MF CR). Pfi vypoétu bylo vyuZito maximum obchodni pfirdzky ze strany distributord i Iékaren. Do
vypoctu byla zahrnuta dan z pfidané hodnoty, ktera &inila 9 % (od 1.1.2008 - zakon ¢. 261/2007, o stabilizaci verejnych
rozpoctl). V tabulce ¢. 1 uvadime rozdéleni pasem obchodni pfirazky, jak je s ucinnosti k 1.lednu 2008 stanovilo
Cenové rozhodnuti MZ CR ze dne 20. prosince 2007, resp.s Uginnosti k 1. dubnu 2009 Cenovy ptedpis Ministerstva
zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. brezna 2009.

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

Pasmo Vyrobni cena od Vyrobni cena do Sazba Napocet

1 0,00 150,00 36% 0,00

2 150,01 300,00 33% 4,50

3 300,01 500,00 24% 31,50
4 500,01 1 000,00 20% 51,50
5 1 000,01 2 500,00 17% 81,50
6 2 500,01 5 000,00 14% 156,50
7 5 000,01 10 000,00 6% 556,50
8 10 000,01 9999 999,00 5% 656,50

o




Skutec¢nou vysi prirazky, jeji rozdéleni mezi l1ékarnu a distributora, stejné jako skutec¢nou cenu lé&ivého pripravku
pro kone¢ného spotrebitele, nelze ze sledovanych Udaju urcit. Vypocet nezohlednuje situace, kdy nebyla vyuZita
plna vysSe prirazky. Nezohlednuje napr. skutecnost, Ze narokovatelna Uhrada ze systému zdravotniho pojisténi byla
u fady lécCivych pfipravkd pod Urovni ceny kalkulované s maximalni obchodni pfirazkou a vydavajici lékarna po
koneéném spotrebiteli doplatek mezi Uhradou zdravotni pojiStovny a plnou cenou nenarokovala. Vysledné udaje tedy
nepredstavuji realné naklady na lécivé pripravky, ale maximalni mozné, které jsou proti skute¢nosti nadhodnoceny.
Pro sledovani trend( v dodavkéach lécivych pripravk( jsou pouzivana porovnani distribuovanych objemU v poétech
baleni, finanénich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen ,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych Ctyfech
letech.

Pro prepocty DDD na 1000 obyvatel se vyuziva pocet obyvatel CR pro dany kalendarni rok ziskany z dajd Ceského
statistického Uradu. Pro rok 2009 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2009 (10 467 542 obyvatel).

POSOUZENI DISTRIBUCNI AKTIVITY
Ve 3. ¢tvrtleti 2009 disponovalo povolenim k distribuci 308 subjektt, z toho:

260 distributorl s povolenim k distribuci vydanym SUKL,

16 distributordl dodavajicich ze zahraniéi na zakladé ohlageni své innosti SUKL,

32 vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby.
Z distributor( s povolenim k distribuci vydanym SUKL aktivné distribuovalo [é&ivé ptipravky 102 distributor(, distribuéni
ginnost nevykéazalo v prvnim &tvrtleti 155 distributor(.
Ve 3. &tvrtleti 2009 distribuovali 2 zahrani¢ni distributofi a 9 zahrani¢nich distributorll nevykéazalo ¢innost. Aktivné
distribuovalo |é¢ivé pripravky 7 vyrobct, 25 vyrobcd ve 3. tvrtleti nedistribuovalo.
HlaSeni nezaslali 3 distributofi s povolenim k distribuci vydanym SUKL a 5 distributorti dodavajicich ze zahraniéi.
S témito subjekty bude vedeno spravni fizeni.

ROZDELENI{ DISTRIBUCE PODLE CENOVYCH PASEM
V tabulce €. 2 a v grafu ¢. 1 uvadime rozdéleni distribuce ve 3. Ctvrtleti 2009 v poctu baleni a finan¢nich nakladech
podle jednotlivych cenovych pasem.

Graf €. 1
Financ¢ni objem a pocty baleni dle pasem obchodni pfirazky -3.q 2009
== PocCet baleni === Finance
70,000 6,000
15,088
60,000
188,113 - 5,000

50,000
\\ 1 4,000
40,000
- 3,000 :
30,000 2,234 >
+ 2,000°
20,000
10.000 K
3,302, 2248,
— =L.185, 10,289, 0,119,

0,124
0,000 —— = o 0,000

1->0-150 2 ->150 -300 3 ->300 -500 4->500-1000 5->1000-2500 6->2500-5000 7 ->5000-10000 8 ->10 000
cenova pasma OP (K¢)

t baleni (mil)

B

poée

e
finan¢ni objem (mld.)

-+ 1,000

D)



Tabulka €. 2: Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Cenové pasmo obchodni prirazky Pocet baleni (mil.) Finance (mld.)

1->0-150 58,113 5,088
2 ->150-300 8,556 2,686
3->300-500 3,302 1,807
4 ->500-1 000 2,248 2,171

5->1000-2 500 1,189 2,234
6 ->2 500-5 000 0,289 1,240
7 ->5000-10 000 0,124 1,104
8-> 10 000 0,119 3,123

Celkovy soucet 73,937 19,452

Do prvniho cenového pasma v podtu baleni spada naprosta vétSina celkového objemu baleni distribuovaného ve
tfetim Ctvrtleti, a to témér 58,11 miliond kust baleni lé¢ivych pripravk( (78,60 % z celkového objemu baleni). Celkova
lecivé pripravky, jejichz vydej je mozny pouze na lékarsky predpis (56,25 % z celkového objemu baleni), tak i 1€Civé
pfipravky bez lékafského predpisu (35,56 % z celkového objemu baleni ), vyhrazené 1éCivé pfipravky (6,83 %), 1éCivé
pfipravky bez Iékafského predpisu s omezenim (0,33 %) a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely (PZLU). V této skupiné
nachazime i léCivé pfipravky, které mohou mit Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi.

Nasledujici vysecové grafy ¢. 2 a 3 znazornuji zastoupeni léCivych pripravk( v 1. cenovém pasmu obchodni prirdazky
podle zplsobu vydeje a podtu baleni a podle zplUsobu vydaje a financi. V obou pfipadech maji nejvétsi podil 1éCivé
pripravky na lékarsky predpis. U pfipravkd s oznacenim ,bez lékafského predpisu“ nelze urdit, kolik pfipravkd bylo
skutec¢né vydano bez lékarského predpisu (OTC) a kolik na Iékarsky predpis.

Graf €. 2

Zastoupeni LP (%) v 1. cenovém pasmu OP dle zpusobu vydeje a poétu baleni

OLP na Iékarsky predpis BLP bez Iékarského predpisu OVyhrazené LP OLP bez lékarského predpisu s omezenim mpzZLU
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Graf €. 3

Zastoupeni LP (%) v 1. cenovém pasmu OP dle zpUsobu vydeje a financi

OLP na Iékarsky predpis BLP bez Iékarského predpisu OVyhrazené LP OLP bez lékarského predpisu s omezenim mpzLU

Do osmého cenového pasma patfi finanéné nejnaroénéjsi 1é¢ivé pripravky ze skupiny cytostatik a imunomodulacénich
latek, napf. trastuzumab (LO1XCO03) pro Ié¢bu karcinomu prsu, rituximab (LO1XC02) pro Ié¢bu NHL lymfom(, chronické
lymfatické leukémie a revmatoidni artritidy, imfliximab (LO4AB02) urceny k lécbé Crohnovy choroby, ulcerozni kolitidy,
revmatoidni artritidy, psoriazy a dalsi. Z tabulky ¢. 2 je vidét, Ze prestoZe tato skupina je v poctu baleni zastoupena
nejméné (pouze 119 000 kusU baleni), v celkové financni hodnoté je na druhém misté (3,1 miliardy K¢&). Prvnich deset

Mabthera (rituximab) 164,64 milion’ K¢.

SOUHRNNE HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU
(VCETNE SPECIFICKYCH LECEBNYCH PROGRAMU)

Z celkového poctu 54 089 registrovanych variant léCivych pfipravkd, véetné homeopatik (ke dni 1. 10. 2009) bylo
ve 3. Ctvrtleti roku 2009 dodavano do sité zdravotnickych zafizeni 7 208 variant pfipravkd, coz predstavuje 13,33 %
z celkového poctu registrovanych variant.

Z celkového poctu 9 026 hrazenych variant |é&ivych pfipravkd (ke dni 1. 10. 2009), bylo pfedmétem dodavek
zdravotnickym zafizenim 5 413 variant |éCivych pfipravk(, tj. 59,97 %.

Srovnani idajl o distribuciléciv ve financnim vyjadreni, poctech balenia DDD/ 1000 obyvatel/den spolu s procentualnim
narlstem, resp. poklesem proti pfedchazejicimu &tvrtleti ukazuje tabulka ¢. 3.
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Tabulka ¢. 3: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych p¥ipravki v CR po é&tvrtletich roku 2005 - 3.Q.2009

Baleni Zmeéna pro- Zmeéna pro- Zmeéna pro-

Rok Q (mil) ti pfedchozimu | DDD/1000/den | ti pfedchozimu | K¢ (mld) | ti pfedchozimu

' Q (%) Q (%) Q (%)
2005 1 105,06 713" 1431,58 2,30* 17,021 4,74*
2005 2 90,77 -13,60 1399,39 2,25 16,332 -4,05
2005 3 84,27 -7,15 1277,83 -8,69 15,133 -7,34
2005 4 88,84 5,42 1344,03 518 16,083 6,28
2006 1 77,21 -13,10 1181,03 -12,13 13,792 -14,24
2006 2 84,09 8,91 1364,54 15,54 15,818 14,69
2006 3 78,16 -7,05 1241,28 -9,03 14,329 -9,41
2006 4 80,57 3,09 1222,76 -1,49 15,032 4,91
2007 1 88,23 9,50 1387,34 13,46 16,073 6,93
2007 2 82,79 6,16 1399,81 0,90 16,746 419
2007 3 78,04 -5,74 1276,46 -8,81 15,521 -7,32
2007 4 94,09 20,56 1631,32 27,80 18,824 21,28
2008 1 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 17,903 -4,89
2008 2 78,94 -5,24 1373,54 6,06 18,150 1,38
2008 3 77,70 -1,57 1301,87 -5,22 17,825 -1,79
2008 4 77,73 0,04 1337,83 2,76 18,869 5,86
2009 1 83,54 7,47 1386,56 3,64 19,577 3,75
2009 2 76,51 -8,41 1441,92 3,99 20,429 4,35
2009 3 73,94 -3,37 1332,39 -7,60 19,452 4,78

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu &tvrtleti roku 2004

Proti predchozimu Gtvrtleti doSlo ve 3. Ctrtleti roku 2009 k poklesu objemu dodavek (viz graf &. 4) 1éCivych pfipravkl
v poctech baleni o 3,37 %. V meziro¢nim porovnavani poctu distribuovanych baleni evidujeme rovnéz pokles objemu
dodavek lécivych pfipravkd (o 4,84 %).

Graf €. 4
Celkovy objem baleni Ié€ivych pfipravki distribuovanych do Iékaren a dalSich zdravotnickych
zafizeni v CR v obdobi 1.q.2005 - 3.q.2009.
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Pocty DDD/1000/ obyvatel/den jsou znazornény v grafu ¢&. 5, proti pfedchozimu Gtvrtleti klesly o 7,60 %.

Graf ¢.5

Celkovy objem Iééivycr! pFipravk distribuovanych do Iékaren a dal$ich zdravotnickych zafizeni
v CR v DDD/10000byvatel/den v obdobi 1.q. 2005 - 3.q. 2009
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Graf ¢. 6 znazorfiuje finanéni objem distribuovanych lécivych pripravk(, v cendch pro koneéného spotfebitele
(viz metodika vypoctu). Proti pfedchozimu &tvrtleti hodnota distribuovanych 1écivych pfipravki klesla o 4,78 %. Ve
srovnani se 3. Gtvrtletim roku 2008 je ale za stejné obdobi roku 2009 zaznamenan narUst, a to 0 9,13 %.

Graf ¢.6
Celkovy finanéni objem distribuovanych LP s rozliéepim vyrobni ceny a teoret. obchodni pfirazky
(v urovni Cmax) distributorti a Iékaren v CR v obdobi 1.g. 2005 - 3.q. 2009.
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Graf ¢. 7 zobrazuje vyvoj distribuce lécivych pfipravkd v hodnoté priimérné ceny jednoho distribuovaného baleni
lécivého pripravku, v cenach pro konecného spotrebitele (viz metodika vypodtu). Proti pfedchozimu Ctvrtleti pramérna
cena kalkulovana pro vSechny IécCivé pripravky klesla o 3,90 K¢&. V meziro¢nim porovnani ovsem zaznamenavame
narlst primérné ceny lécivého pripravku o 35,80 K¢&. V pripadé primérnych cen nejde o charakterizaci cenovych
pohybl u jednotlivych 1éCivych pfipravkd, ale o celkové hodnoceni situace na trhu s léCivy, kde dochazi prlibézné
ke zménam spektra obchodovanych lécivych pfipravk(. Primérné vysledné ceny lécivych pfipravkd tak mohou v
dUsledku zavadéni novych nakladnych Ié&ivych pripravkl narUstat i pfi stagnaci nebo poklesu cen IéCivych pripravki
starsich.

Graf ¢. 7
Horni mez pramérné ceny jednoho baleni Iééi_vi/ch pfipravki dodanych do Iékaren a dalSich zdravotnickych
zafizeni v CR v obdobi 1.q. 2005 - 3.q. 2009
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V poctech dodavanych baleni podle ATC skupin zobrazenych v grafu &. 8 je na prvnim misté ATC skupina C (IéCiva
kardiovaskularniho systému) s 21,38 % z celkového poctu baleni. Na druhém misté v poCtu baleni je skupina N (IéCiva
nervového systému, zahrnujici i antipyretika) s 17,22 % celkového objemu, a tfeti v poradi je skupina A (zaZivaci trakt
a metabolismus), ktera tvofi 13,03 % z celkového poctu baleni.

Graf ¢. 8

Distribuovany pocéet baleni lIé€ivych pfipravki v jednotlivych ATC skupinach v 3.q. 2009
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Graf ¢. 9 ukazuje rozlozeni distribuce lécivych pripravk( podle finan¢nich objem(, v maximalnich cenach pro
konec¢ného spotrebitele, pripadajicich na ATC skupiny. Na prvnim misté je skupina L (cytostatika a imunomodulacéni
latky) se 17,90 % z celkového objemu vynalozenych finanénich prostfedkd, na druném misté ATC skupina C (léCiva
kardiovaskularniho systému) s 16,17 % z celkového finanéniho objemu a na tfetim misté skupina N (léCiva nervového
systému, zahrnujici i antipyretika) s 12,25 % z celkového objemu vynalozenych financnich prostfedk(. Poradi na
prvnich tfech mistech se zménilo, na prvni misto se toto Stvrtleti dostala ATC skupina L, ktera vystfidala ATC skupinu
C, ktera v dlouhodobych prehledech byla vzdy na misté prvnim.

V hlavnich ATC skupinach byly porovnany priimérné ceny baleni ve 3. ¢tvrtleti roku 2009 s primérnymi cenami ve
stejném obdobi roku 2008. Nejvice vzrostla primérna cena ve skupinach L (cytostatika a imunomodulacni latky)
0 18,10 %, N (IéCiva nervového systému, zahrnujici i antipyretika) o 17,24 % a A (zazivaci trakt a metabolismus)
0 17,32 %, pokles priimérné ceny byl zaznamenan u ATC skupiny H (systémova hormonalni Ié¢iva kromé pohlavnich
hormond a inzulint) o 5 %. Nejvy$si primeérna cena za jedno baleni byla zaznamenana u skupiny L (cytostatika
a imunomodulacni latky): 5 526 K&, G (urogenitalni trakt a pohlavni hormony): 511 K¢ a J (antiinfektiva pro systémovou
aplikaci): 473 K¢&. Nejvétsi narlist celkovych finanénich vydajd zaznamenavame ve skupiné L (téméf o 768 mil. K&),
dalsi vyznamné zvyseni finan¢nich vydajl bylo ve skupiné J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci) o 277 mil. K¢ a C
(Iéciva kardiovaskularniho systému) o 215 mil. K&. Pokles celkovych finanénich vydaji byl zaznamenan pouze u jedné
ATC skupiny, a to u skupiny M (muskuloskeletarni systém).

Graf ¢.9

Nejvy$$i mozné vydaje pro koneéné platce na jednotlivé ATC skupiny distribuovanych pfipravki v 3.q. 2009
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V grafu ¢. 10 uvadime srovnani vyvoje distribuce financnich objemu lé¢ivych pripravk, které mély stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, v hodnoté maximalnich Uhrad ze zdravotniho pojisténi, ve 3. Ctvrtleti 2008 a 2009 podle
ATC skupin na 1. misto. Finan¢ni objem distribuovanych Ié&ivych pfipravk( teoreticky oproti stejnému obdobi v roce
2008 stoupl z 12,68 mid. K& na 14,17 mld. K&, tj. o 11,75 %. Pro vypocCet jsou pouzivany aktualni vySe uhrad uvedené
v Seznamu hrazenych |é&ivych pfipravk( a potravin pro zviastni l1ékafské ucely, zvefejfiovaném od 1.1.2008 podle
§ 39n zakona ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

K relativnimu zvySeni doslo u vSech ATC skupin, s vyjimkou ATC skupiny S (smyslové organy): pokles o0 8 % a B (krev
a krvetvorné organy): o 5 %. Nejvétsi narlist zaznamenavame u skupiny L (cytostatika a imunomodulaéni latky) o 29 %.
Uvedené Udaje ale v nékterych ATC skupinach nepredstavuji realné Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni
mozné, které jsou proti skutec¢nosti nadhodnoceny. To se tyka téch lécivych pripravkl, které maji stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, alternativné je vSak mozny jejich vydej bez Iékafského predpisu (OTC). Kolik z téchto pripravk(
bylo vydano na lékafsky predpis, nelze ze sledovanych Gdajl vycislit.
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Graf €.10

Porovnani vydaji vynaloZzenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou Uhradou
distribuované v 3.q. 2008 a v 3.q. 2009
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V grafu &. 11 uvadime srovnani vyvoje distribuce ve 2. Ctvrtleti roku 2009 a ve 3. Ctvrtleti roku 2009 ve finanénim
vyjadreni, ve vySi maximalni uhrady ze zdravotniho pojisténi (za 1éCivé pripravky se stanovenou Uhradou). Finanéni
objem distribuovanych pripravki klesl z 15,12 mld. K¢ ve 2. Ctvrtleti roku 2009 na 14,16 mld. K¢ ve tretim ctvrtleti roku
2009. Narlst nachazime opét u ATC skupiny L (cytostatika a imunomodulacéni latky) a J (antiinfektiva pro systémovou
aplikaci), v ostatnich ATC skupinach byl zaznamenan pokles.

Pripravk( zaregistrovanych centralizovanym postupem EU bylo distribuovano celkem 1 865 770 kusl baleni, coz jsou
priblizné 2,5 % z celkového poctu dodanych baleni. Ve financnim vyjadreni, v cenach pro konec¢ného spotrebitele (viz
metodika vypodtu), tyto pripravky pfedstavovaly hodnotu témér 5 mid. K&, ktera odpovida 25 % celkovych financnich
vydaju.

Graf ¢.11

Porovnani vydaji vynaloZenych ze zdravotniho poji§téni za LP se stanovenou Ghradou
distribuované ve 2.q. 2009 a ve 3.q. 2009
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Graf ¢. 11

Celkovy finan¢ni objem za Orphans v obdobi 1.q. 2005 - 3.q. 2009
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Graf €. 12

Celkovy objem baleni za Orphans v obdobi 1.g. 2005 - 3.gq. 2009
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Distribuce byla hlasena pro 29 pfipravkl s designaci ,orphan®. Dodano bylo 9 123 baleni téchto pfipravk( pro
vzacna onemocnéni s finanéni hodnotou v cenach pro konec¢ného spotiebitele (viz metodika vypoctu), priblizné
367 mil K&, cozZ jsou témér dvé procenta z celkovych vydajd na lécivé pfipravky. Trend néarlstu dodavek lécivych
pripravkd pro vzacna onemocnéni (graf ¢.12) pokracuje i ve tretim Ctvrtleti letoSniho roku, rozsifuje se i spektrum
dodavanych Ié¢ivych pripravk(; v tomto sledovaném obdobi se naptiklad poprvé objevuje pfipravek Nplate, ktery je
urCen pro dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury (ITP) po prodélané
splenektomii, dalsim novym preparatem je Prialt, ktery je indikovan k lé¢bé silné, chronické bolesti u pacientt, ktefi
vyzaduji intratekalni analgezii.
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Ve tfetim Ctvrtleti roku 2009 bylo dodano lékarnam a prodejctm vyhrazenych léciv celkem 25,519 mil baleni IéCivych
pripravky, jejichz vydej je mozny bez Iékafského predpisu (OTC). Jde témér o 34,41 % celkového poctu dodanych
baleni Iécivych pfipravkd. Celkova hodnota OTC pripravk(, v cenach pro koneéného spotrebitele (viz metodika
vypoctu), prfedstavovala 2,17 mld. K¢ étvrtletniho finanéniho objemu léciv. Distribuce léCivych pfipravkd vydavanych
bez Iékafského predpisu proti predchozimu Ctvrtleti stoupla témér o 2,4 miliony baleni. Na prvnim misté s vice nez
jednim milionem dodanych baleni byl Ibalgin 400, por. tbl. flm., 24 x 400 mg (MO1AEO1), déle v podtech dodanych
baleni byly nejcastéji zastoupeny léky ze skupiny analgetik a antipyretik (Paralen, Acylpyrin, Panadol, Ataralgin,
Valetol); na prednich mistech v poc¢tech dodanych baleni se déale objevuji Ascorutin (CO5CA51), Ophthalmo-Septonex
(SO01AA), mezi deset nejprodavanéjsich pripravku dle financi se zafadily i typické sezdnni pfipravky Fenistil (DO4AA13)
a Endiaron (AQ7AX).

Spotfeba pfipravkl oznacenych jako ,Potraviny pro zvlastni Iékafské ucely”, které jsou distributory rovnéz hlaseny,
ve 3. Ctvrtleti 2009 dosahla 754 181 kusl baleni, finanéni hodnota téchto pfipravk( predstavovala 121,4 mil. K¢.
Veterinarnim Iékarim bylo ve 3. &tvrtleti letosniho roku dodano 263 182 kusUl baleni humannich 1é¢iv za 28 milion(
K&, z pomérné Sirokého spektra dodavanych ATC skupin byly na prvnim misté v po¢tech dodanych baleni elektrolyty
(B05BBO01): 9 352 kusl baleni, dale pfipravek Garasone - kombinace kortikosteroidu a antibiotika (SOSCAQ6):
9023 kusUl baleni, glukokortikoidy (HO2ABO7 - prednison): 7 706 kusU baleni a imidazolové derivaty (JO1XDO1 -
metronidazol): 7 514 kusU baleni.

LECIVE PRIPRAVKY VE SPECIFICKEM LECEBNEM PROGRAMU

Ve 3. &tvrtleti 2009 predstavovaly pripravky zafazené do specifickych 1é¢ebnych programd, povolenych MZ, finanéni
objem necelych 57,5 mil. K&, dodano bylo 68 617 kusd baleni téchto IéCivych pfipravk(. Finanéni nardst oproti
predchozimu Ctvrtleti (25,5 mil. K&) zpUsobila dodavka pripravku Priorix, 159 baleni (79 500 davek) v celkové hodnoté
29 829 467 K¢ slouzi k aktivni imunizaci déti starSich 15 mésicl proti pfiusSnicim, spalnickam a zardénkam v ramci
pravidelného oc¢kovani proti infekénim nemocem. Specificky program byl povolen z divodu nutného feseni vypadku
tendrové vakciny jiného vyrobce.

NEREGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY

Ve 3. &tvrtleti 2009 obdrzel SUKL hlageni 20 distributord, ktefi na zakladé predpisu lékare pro konkrétniho pacienta
dodavaji neregistrovana lédiva. Do Iékaren bylo dodano celkem 21 056 kus( baleni neregistrovanych lécivych
pripravkd, ztoho 9 072 kus( baleni neregistrovanych homeopatik. Finanéni objem neregistrovanych lécivych pfipravkd,
v cenach pro kone¢ného spotrebitele, Cinil priblizné 23,5 mil. K&, z toho homeopatika predstavovala 1,5 mil. K&.

HODNOCEN] VYVOJE DISTRIBUCE VYBRANE SKUPINY LECIVYCH PRIPRAVKU
CYTOSTATIKA

Cytostatika jsou latky, které rliznymi mechanismy zastavuiji rist nadorovych bunék a spolu s dalsimi Ié¢ebnymi postupy
(chirurgické odstranéni nadoru a ozareni) se pouzivaji k 1é¢bé nadorovych onemocnéni.

Nadorova onemocnéni v Ceské republice jsou po kardiovaskularnich onemocnénich druhou nejéast&jsi pficinou
amrti, roéné na né umira 27,4 tisic lidi. Pfitom u muzd je podil novotvar( na celkové Umrtnosti (28,8 %) vyssi nez u
7en (23,5 %). Zatimco Uroven incidence novotvar( v CR v dlouhodobém pohledu roste, imrtnost na zhoubné nadory
vykazuje trend opacny.

Nejc¢astéji diagnostikovanym onkologickym onemocnénim je ,jiny zhoubny novotvar klize“, pfic¢emz do této diagnozy
spadaiji predevsim bazaliomy a spinocelularni karcinomy. Mezi dalSi nejpocetnéjsi diagndzy zhoubnych novotvar(
patfi: kolorektalni karcinom, zhoubny nador pridusnice a plic, karcinom prsu u Zen a nadory prostaty u muzd (zdroj
uzIs).

Zatimco v poctech dodavanych baleni patfi ATC skupina L mezi méalo vyznamné skupiny (viz graf €. 8), ve financnim
vyjadreni se dlouhodobé podili na nardstu celkovych finanénich prostredki vynalozenych za lécivé pripravky, jednotlivé
pfipravky z této ATC skupiny patfi mezi finanéné nejnakladnéjsi. V tomto Ctvrtleti se dostala ATC skupina L na prvni
misto v rozdéleni distribuce podle finanénich objema (viz graf ¢. 9). Vyvoj ATC skupiny L v dodanych balenich a ve
financich od roku 2000 do 3. ¢tvrtleti 2009 zobrazuje tabulka ¢. 4.
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Tabulka €. 4: Poéty distribuovanych baleni a finanéni vyjadieni v ATC skupiné L v obdobi 2000 -3.¢g.2009

Rok Pocet baleni Finance (Kc¢)
2000 2 490 681 3 316 462 079
2001 2 576 688 4 154 597 689
2002 2 595 222 4725015 414
2003 2725968 5 452 337 890
2004 2 701 150 7 079 586 474
2005 2903 827 8 495 417 257
2006 2 538 840 7 761 520 652
2007 2 704 920 9102 118 370
2008 2 375 447 11 035 020 175
3.gl. 2009 1883 520 9 985 062 460
Celkovy soucet 36 538 680 81 530 080 348

Graf ¢. 13

Celkovy objem baleni v ATC skupiné L v obdobi 2000 - 3. g. 2009
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Graf &. 14 ukazuje vyvoj ATC skupiny L ve finan&nim vyjadreni v obdobi 2000 - 3.g. 2009. Pfi porovnani roku 2000
s rokem 2008 je zaznamenan narlst financ¢nich nakladl o témér 201 %.

Graf ¢. 14

Celkovy finanéni objem v ATC skupiné L v obdobi 2000 - 3.q. 2009
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595 424 415 K¢, rituximab (LO1XC02) - 594 145 040 K¢ a trastuzumab (LO1XC03) - 581 285 861 K¢&. Tabulky ¢. 5
a 6 zobrazuji vyvoj dodavek pripravkl téchto ATC skupin v poctu baleni a ve finan¢nim vyjadreni od r. 2000.

Tabulka €. 5: Poéty distribuovanych baleni v ATC skupinach LO1XCO02 (rituximab), LO1XCO3 (trastuzumab)
a LO4ABO2 (infliximab)

Rok LO1XC02 LO1XCO03 LO4AB02
2000 938 0 37
2001 2787 2180 1229
2002 2857 2392 4134
2003 4881 3207 6465
2004 8831 4575 6434
2005 12442 5897 10844
2006 12019 7181 11023
2007 15736 17623 21183
2008 22060 35811 21183
3. g. 2009 19829 30350 36895
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Tabulka €. 6: Objem dodavek ve finanénim vyjadieni (K&) v ATC skupinach LO1XCO2 (rituximab), LO1XCO3
(trastuzumab) a LO4ABO2 (infliximab)

Rok LO1XC02 LO1XC03 LO4AB02
2000 44 368 545 0 1061512
2001 127 158 126 67 575 400 34 446 910
2002 133 664 457 74 024 018 91 083 049
2003 214 699 280 96 431 269 134 841 538
2004 378 409 271 136 451 934 140 315 880
2005 511 014 164 175 289 553 223 031 001
2006 430 090 286 179 637 094 209 076 449
2007 461 328 854 337 157 732 363 848 673
2008 630 828 131 693 107 279 491 962 216
3. g. 2009 594 145 040 581 285 861 595 424 415

V soucasné dobé diky hlubsimu poznani molekularnich principd vedoucich ke vzniku nadorovych onemocnéni je
jiz k dispozici fada pripravk( umoznujicich cilenou bioregulacni lécbu. Zakladnimi nastroji biologické 1é¢by jsou
monoklonalni protilatky a nizkomolekulové jednozasahoveé a vicezasahové tyrosinkinazové inhibitory.

V tabulce ¢. 7 uvadime prehled dodanych baleni téchto modernich pfipravk( umoziujicich cilenou biologickou lé¢bu
solidnich nadord.

Tabulka €. 7: Poéty dodanych baleni v obdobi 2001 - 3.q.2009

ATC / rok 2001 2002 | 2003 | 2004 | 2005 @ 2006 | 2007 | 2008 23039
LO1XCO03 Trastuzumab 2180 | 2392 3207 | 4575 5897 7181 | 17623 | 35811 | 35030
LO1XC06 Cetuximab 264 5137 ] 8538 17413 | 21037 | 15985
LO1XCO07 Bevacizumab 636 | 3528 9377 | 18092 | 20210
LO1XCO08 Panitumumab 512 | 4726
LOTXEO1 Imatinib 713 1932 3 071 4 663 5 871 7488 7831 6 200
LO1XEO3 Erlotinib 176 1154 2 091 2 493
LO1XEO4 Sunitinib 451 1596 1667
LO1XEO7 Lapatinib 7 226
Celkem 2 180 3 105 5139 7910 | 16333 | 25294 | 53506 | 86 977 | 81 857

Lécivy pripravek Herceptin (LO1XCO3 - trastuzumab), ktery je k dispozici jiz od roku 2001, je indikovan k |écbé
metastatického karcinomu prsu a také k terapii ¢asného karcinomu prsu. Pouziti tohoto Iéku vyZzaduje povinné
stanoveni biomarkerd. CA prsu je nejcetnéjSim zhoubnym onemocnénim u Zen, v roce 2006 bylo zjisténo 5 884
pripadu, coz predstavuje témeér 17 % ze vSech hlasenych onkologickych onemocnéni u zen. PrestoZe je |éEba rakoviny
prsu zvlasté v ranych stadiich velmi Uspésna, zlstava tato diagndza nejcastéjsi onkologickou pfi¢inou umrti u zen
(zdroj UZIS).

V roce 2004 byly poprvé hlaseny dodavky IéCivého pripravku Erbitux (LO1XCO06 - cetuximab), velmi Gi¢inného preparatu
k lécbé pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, dalsi indikaci je Ié¢ba spinocelularniho karcinomu
hlavy a krku. Zhoubny novotvar kolorekta je jednou z nejéastjSich diagnéz v CR, z evropského i celosvétového
srovnani se karcinom kolorekta vyznaduje v CR nadpriimérnym vyskytem i imrtnosti. V roce 2006 bylo hlaseno 7 801
pfipadl zhoubného novotvaru kolorekta, vétsina pripadd tohoto typu nadoru je lokalizovana v tlustém strevé (zdroj
UZIS). V roce 2008 bylo poprvé dodano 512 kusl baleni pripravku Vectibix (LO1XC08 - panitumumab), dalSiho velmi
ucdinného pripravku k lé¢bé metastazujicino kolorektalniho karcinomu. Za prvni tfi Stvrtleti letoSniho roku to jiz bylo
4 726 kusu baleni (narlst o 823 %).

Vroce 2008 se objevuje leCivy pripravek Tyverb (LO1XEQ7 - lapatinib) uréeny k [éCbé pokrocilého nebo metastazujiciho
CA prsu.

Finan¢ni nakladnost téchto modernich lé¢ivych pfipravk( znazornuje tabulka ¢. 8.
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Tabulka €. 8: Finanéni naklady v mil. KE v obdobi 2001 - 3.q.2009

ATC / rok 2001 2002 2003 | 2004 | 2005 | 2006 2007 2008 23039

LO1XCO03 Trastuzumab 67,575 74,024| 96,431| 136,452| 175290| 179,637| 337158| 693107| 581,286
LO1XC06 Cetuximab 2,601 49912 68,001 132,291| 160,299| 112,409
LO1XCO7 Bevacizumab 19,634 84,196 201929| 393,427 453,015
LO1XCO08 Panitumumab 7,433 66,125
LO1XEO1 Imatinib 72,707| 196,794 312,746| 475,024| 467,063| 507,066| 515581| 383,840
LO1XEQS Erlotinib 12,588 77131 132,674 145,203
LO1XEO4 Sunitinib 63,573 189,252 191,196
LO1XEQ7 Lapatinib 0,203 6,713
Celkem 67,575 146,731 293225 451799| 719,760| 811,486| 1319,149|2091,976| 1939,788

Moderni onkologicka lé¢ba spociva v individualizaci 1éCby pro jednotlivé pacienty a pro kazdy nador na zakladé
molekularni (genové) typologie nadorové choroby a genové vybavy kazdého pacienta. V budoucnu by nemél byt
mozny vybér a nasledné zahajeni lécby bez uréeni molekularnich biomarkerd, skonéi tak necilené podavani téchto
modernich lé¢ebnych preparatd, coz v disledku povede i ke snizeni nakladd na onkologickou lé¢bu.

ZAVER

V ¢lanku jsou uvedeny Udaje o objemech |écivych pfipravkd distribuovanych ve 3. Ctvrtleti 2009, shromazdéné
standardni metodikou SUKL. Udaje byly porovnany jak s predchozim &tvrtletim, tak s 3. &tvrtletim roku 2008. Ve 3.
Stvrtleti 2009 byl zaznamenan pokles distribuce ve vSech sledovanych souhrnnych parametrech, podty baleni klesly
proti predchozimu ctvrtleti o 3,08 %, pocty DDD/1000 obyvatel/den o 7,60 % a financni hodnota klesla o 3,74 %.
Pokles sledovanych souhrnnych parametr byva typicky pro sledované ro¢ni obdobi (obdobi letnich prazdnin a

aimunomodulacnilatky), v porovnanitfetiho a druhého Gtvrtleti roku 2009 i v meziroCnim porovnani zaznamenavame
u ATC skupiny L nartst distribuce v poc¢tech dodanych baleni i ve finanénim vyjadreni. Ve tietim Ctvrtleti lonského roku
bylo dodano 590 milionl baleni za 2,76 mld. K&. Ve druhém ¢tvrtleti 2009 bylo dodano 630 miliond baleni v hodnoté
3,40 mld. K¢, ve tretim Ctvrtleti letosSniho roku 640 mil. baleni za 3,52 mlid. K¢.
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Informace

Informace o aktualné nahlasenych nezadoucich ucincich po podani pandemické
vakciny Pandemrix a Iéka k 1é¢bé pandemické chfipky H1N1 v Ceské republice

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv od zacdatku prosince 2009 pripravuje pravidelnou tydenni farmakovigilanéni zpravu
k pandemii. Tato zprava je pfipravena za ucelem transparentniho informovani odborné i laické verejnosti
a pfedchazeni dohadam o rizicich protipandemické vakcinace.

HlaSeni podezieni na nezadouci Ucinky, ktera jsou zasilana na Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, se vztahuji k neZzadouci
lékarské udalosti, ktera podle nazoru hlasiciho mize byt zplsobena podanim vakciny. M(zZe se tak jednat jak o

jinym sou¢asnym nebo dosud nediagnostikovanym onemocnénim, které by se rozvinulo i bez podani vakciny.

Tydenni farmakovigilanéni zpravy k pandemii, zahrnujici pocet distribuovanych pfipravkd, poéty hlaseni podezreni
na nezadouci uginky po o¢kovani proti chfipce HIN1 a po uzivani antivirotik, jsou zvefejnovany na webové strance
ustavu www.sukl.cz.

Informace o situaci v Evropské unii zvefejfiuje Evropska lékova agentura na svém pandemickém portale
http://www.emea.europa.eu/influenza/home.htm.

Dékujeme zdravotnickym pracovnikiim za hlaseni podezreni na nezadouci ucinky 1éCiv, ktera je mozné zasilat postou
na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1éCiv

Srobérova 48

100 41 PRAHA 10

elektronicky na adresu: farmakovigilance@sukl.cz

faxem na Cislo: 272 185 816

Je také mozné vyuZit elektronicky formular pro hlaseni nezadoucich Ucinkd, ktery je dostupny na webové strance
SUKL.
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Staini Gstav pro kontrolu 1é&iv fel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
. . S U K L Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz
Sp. zn.: Vyfizuje/linka: Datum:
SUKLS180950/2009 Mgr. Marie Spurna/1.347 3.12. 2009

OZNAMENI O ZRUSENI SOUTEZE O NEJNIZSi CENU

Dne 5.10. 2009 Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Praha 10, Srobarova 48, 100 41 (dale jen ,,Ustav*),
jako organ piislusny dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
aozméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd&jsich predpist (dale jen ,,zdkon

o veiejném zdravotnim poji§téni®), zahdjil pod sp.zn. SUKLS180950/2009 soutéZ o nejnizsi cenu lé¢ivého
ptipravku zatazeného do referen¢ni skupiny 55/1 makrolidy, p.o.

V souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 4 zikona o vefejném zdravotnim poji¥téni zvefejnil Ustav dne
13.11. 2009 nabizené ceny. V soutézi o nejniZsi cenu 1é¢ivého piipravku zafazeného do referenéni skupiny
55/1 makrolidy, p.o. zahajené dne 5.10. 2009 byly nabidnuty tyto ceny:

1)
kod
SUKL
0014950 SUMAMED

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

nazev piipravku

2)
kéd

SUKL nazev piipravku

0030091 CLARITHROMYCIN-TEVA 250 POR TBL FLM

MG

dopln&k ndzvu nabizen4 cena vyrobce v K¢
POR CPS DUR 6X250MG 192,91
POR TBL FLM 6X125MG 96,59
POR TBL FLM 3X500MG 189,31
POR PLV SUS 1X30ML 269,37
POR PLV SUS 1X20ML 78,09
POR TBL FLM 2X500MG 128,77
dopln&k nézvu nabizena cena vyroce v K¢&
128,79
14X250MG
256,97

0030105 CLARITHROMYCIN-TEVA 500 POR TBL FLM

MG

14X500MG

Ustav navrzené ceny posoudil a vzhledem k tomu, Ze by navrhované ceny ani po tipravé dle ustanoveni
§ 39e odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim pojidténi nevedly k tspote finanénich prostiedki zdravotniho
pojisténi, Ustav v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 6 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi soutéz

Twwr

0 nejniz$i cenu vedenou Ustavem pod sp.zn. SUKLS180950/2009 légivého piipravku zafazeného

do referenéni skupiny 55/1 makrolidy, p.o.

F-CAU-012-04/05.06.2009

zruSuje.

Statnf s ntroln 188iv

100 41 Praha 10
(104) \‘7_%‘\5
Ing. Radmila Lﬁgvé ' -
vedouci Oddéleni stanoveni maximéalnich cen vyrobce
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Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravku v listopadu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 198 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 48 Pocet pouzitych pripravk( 0
Podet pacientl 847 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 52 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 73 Pocet pracovist 0

Seznam registrovanych lécivych pfipravkl, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Listopad 2009

Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk Doba
.. Reg. Cislo , . . . , . .
pripravku baleni |o registraci Sarze baleni obalu pouzitelnosti
DUODQPA, 27/391/05-C | 7 x 100 m| SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09106G03 50 anglicky 01.02.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACEUHCALS 09113G07 20 anglicky 22.02.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09106G03 40 anglicky 01.02.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, .
ini. ol 16/281/90-C | 10x 1 ml Middlesex. Velka Britanie 0069A 1800 anglicky 30.06.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, L
ini. sol. 16/281/90-C | 10 x 0,3 ml Middlesex, Velka Britanie 0072 7860 anglicky 31.08.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
ini. sol. 16/281/90-C | 10 x 0,8 ml Middlesex. Velka Britanie 0072 2666 anglicky 31.08.2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, o
FORTE, ini. sol. 16/043/00-C | 10x 1 ml Middlesex. Velka Britanie 0008 538 anglicky 31.08.2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, o,
FORTE, inj. sol. 16/043/00-C | 10x 0,8 ml Middlesex, Velka Britanie 0009 720 anglicky 31.08.2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, o,
FORTE, ini. sol. 16/043/00-C | 10 x 0,6 ml Middlesex. Velka Britanie 0009 1458 anglicky 31.08.2012
PULMICORT 202 ml / AstraZeneca UK Ltd.,
0,5mg/ml, inh. | 14/684/97-C im Macclesfield, Cheshire, LF2350 31 anglicky 30.06.2011
sus, 9 |Velka Britanie
PULMICORT 202 ml/ AstraZeneca UK Ltd.,
0,5mg/ml, inh. | 14/684/97-C im Macclesfield, Cheshire, LH2360 147 anglicky 31.08.2011
sus. d Velka Britanie
Abbott Laboratories Ltd.
NORVIR 100 EU/1/96/016 336 ’
0 mg,| EU/1/96/016/ X Queenborough, Kent, 6004694 60 anglicky 31.08.2011
por. cps. mol. 003 100 mg Dois
Velkéa Britanie
Encysive (UK) Limited,
THELIN 100 mg, | EU/1/06/353/ | 28 1\ e, Londyn. CoC219310| 6 | némecky | 28.02.2011
por. tbl. flm. 002 100 mg s
Velka Britanie
ALVOGYL t t, Saint-Maur-des- lick
OGYL 1 95/000/03.C | 1x 12 gm | SePlodont, SaintMaurdes- |y peaey | 500 | 3N9NICKO/ 154 56 2011
stm. pst. Fosses, Francie francouzsky
S;Gi:AC;INE 59/533/00.C ;gv);lj? Statens Serum Institut, 109005A | celkem | anglicko/ 30.11.2010
, InJ. pso. ... .| Copenhagen, Dansko a 383839A | 800 Spanélsky | a 30.4.2011
Igf. rozpoustédlo
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

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

Tridici

Oznaceni normy Nazev normy znak

Véstnik UNMZ é. 11 (2009)

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na
CSN EN 80601-2-58 zakladni bezpecénost a nezbytnou funkénost zafizeni pro odstrafiovani 36 4801
cocek a vitrektomii v ocni chirurgii

CSN EN ISO 9919
(Rusi CSN EN ISO 9919
vydanou 09/2005)

Zdravotnické elektrické pfistroje - Zvlastni pozadavky na zakladni

. . . . . . . L ... | 364821
bezpecnost a zakladni vlastnosti pulznich oximetrd pro zdravotnické pouziti

CSN EN ISO 7376
(Rusi CSN EN ISO 7376 Anestetické a respiracni pristroje - Laryngoskopy pro trachealni intubaci 85 2120
vydanou 10/2004)

CSN EN 1SO 5366-1
(Rusi CSN EN I1SO 5366-1
vydanou 01/2005)

Anestetické a respiraéni pistroje - Tracheostomickeé trubice - Cast 1:

Trubice a spojky pro dospélé 85 2150

CSN EN ISO 14408
(Rusi CSN EN ISO 14408 | Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii - Pozadavky na znaéeni 85 2151
vydanou 12/2005)

CSN EN ISO 11197
(Rusi CSN EN ISO 11197 | Zdravotnické napéjeci jednotky 85 2711
vydanou 04/2005)

CSN EN ISO 1 -1 .
cs SO 10993 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Cast 1: Hodnoceni a

(Rusi CSN EN I1SO 10993-1 Kougeni 85 5220
vydanou 06/2004)

CSN EN ISO 10993-11 o , . e A a1 .

(Rusi GSN EN 1SO 10993- B|o|(?g|oke hodhqoenl zdravotnickych prostredku - Cast 11: Zkousky na 85 5220
11 vydanou 05/2007) systemovou toxicitu

CSN EN ISO 10993-12 o , I . e A R .

(Rusi GSN EN 1SO 10993 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkl - Cast 12: Priprava vzorkud 85 5920

12 vydanou 05/2008) a referencni materialy

CSN EN ISO 10993-13 Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkd - Cast 13: Kvalitativni a
(Rusi CSN EN ISO 10993- | kvantitativni stanoveni degradacnich produkt(l ze zdravotnickych prostiedkd | 85 5220
13 vydanou 03/2000) vyrobenych z polymernich materiald

CSNEN ISO 1 -14 .
cs SO 10993 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl - Cast 14: Kvalitativni a

(Rusi CSN EN ISO 10993- o , . . . e 85 5220
14 vydanou 09/2002) kvantitativni stanoveni degradacnich produktt z keramickych materiall

CSN EN ISO 10993-15 L , _— e A , o

s CoN EN o 10aga. | B900KSTeoset monion pome s e g5 s
15 vydanou 10/2001) 9 b

CSN, EvN SO 10993-16 Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkd - Cast 16: Plan

(Rusi CSN EN IS0 10993- toxikokinetické studie degradacnich produktl a vyluhovatelnych latek 855220
16 vydanou 02/1999) 9 P y y

CSN EN ISO 10993-17 o , _— e e Ao ,

(Rui GSN EN 1SO 10993 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl - Cast 17: Stanoveni 85 5920

17 wydanou 09/2003) pripustnych limitd pro vyluhovatelné latky

D)



CSN EN I1SO 10993-18

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 18: Chemicka

(Rusi CSN EN ISO 10993- charakterizace materiald 855220
18 vydanou 02/2006)

CSN EN ISO 14971

(Rusi CSN EN 1SO Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky | 85 5231

14791vydanou 12/2007)

Vyhlasené €SN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouZivani jako CSN

CSN EN ISO 11810-1
Plati od 2009-12-01

Lasery a laserova zatizeni - ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti

(Rusi GSN EN ISO 11810-1 operacnich rousek a dalsich pfikryvek pro ochranu nemocného vidi 19 2024
vhlagenou 08/2005) Uginkam laserového zateni - Cast 1: Primarni zapaleni a prinik
CSN EN ISO 8596
Plati od 2009-12-01 Oc¢ni optika - Zkouska zrakové ostrosti - Normalizovany optotyp a jeho 19 5002
(Rusi CSN EN ISO 8596 | zobrazeni
vydanou 12/1997)
CSN EN ISO 10341
féitéi0882’3%i1lzs_g110341 Oftalmologické pristroje - Hlavy refraktor( 19 5018
vyhlasenou 01/2000)
CSN EN ISO 10343
(F’F'it'él,ogszﬁ OE?JZS? (oau3 | Oftaimologické pfistroje - Oftaimomelry 19 5020
vyhlasenou 01/2000)
CSN EN ISO 15254
(F);qitlgiogszy\(j)%?\]1|2s_g115254 O¢ni optika a pfistroje - Elektrooptické prostfedky pro slabozraké 19 5026
vyhlasenou 06/2003)
CSN EN ISO 11981
glitf od 2030%_123)? Oc¢ni optika - Kontaktni ¢oCky a prostfedky pro oSetfovani kontaktnich
¢ocek - Stanoveni fyzikalni kompatibility prostfedk( pro osetfovani 19 5208

(Rusi CSN EN ISO 11981
vyhlasenou 01/2000)

kontaktnich ¢ocek s kontaktnimi Cockami
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 60. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19.-22. fijna 2009
byly pfijaty nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Ivd’entlflk. Oznageni Datl:m'! Nézev Pfipominky Sch\fleno/ vstupl{
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
EMEA/CHMP/ Guideline on Follow-up of Patients
07-60436 GTWP/60436/ | 22.10. 09 | Administered with Gene Therapy fijen 2009 01.05.10
2007 Medicinal Products
EMEA/CHMP/ Guideline on the Clinical Development
08-9147-E EWP/9147/ 22.10. 09 | of Medicinal Products for the 22.10.09 30.04. 10
2008 Treatment of Cystic Fibrosis
ooy || e s st
08-356954-E | EWP/356954/ 22.10.09 . 22.10.09 01.05. 10
Treatment of Pulmonary Arterial
2008 .
Hypertension
ooy | Sl Fe ot S
08-692702-E |[EWP/692702/ 22.10.09 . 22.10.09 01.05.10
Conducted outside the EU to the EU
2008 .
Population
Concept Paper on the Need for
EMEA/CHMP/ Revision of the CHMP Note for
09-10797-E  |EWP/10797/ 22.10. 09 | Guidance on the Clinical Development | 31.01. 10
2009 of Medicinal Products in the Treatment
of Asthma (CHMP/EWP/2922/01)
EMEA/16274/ Guideline on Medicinal Products for
09-16274 2009 draft 22.10.09 the Treatment of Insomnia 30.04.10
EMEA/CHMP/ L .
09-83508 | CPWP/83508/ |22 10, 0g  Cuideline on Xenogeneic CellBased 22.10.09 | 01.01. 10
Medicinal Products
2009
EMEA/CHMP/ o Guee o St Bogel
09-632613 |BMWP/632613/ |22.10.09 . o g 31.01.10
Medicinal Products Containing
2009 .
Monoclonal Antibodies

Q




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici listopadu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord IéSivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 11. 2009 do 30. 11. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1&&ivych pfipravkl vydana novym organizacim, tj. subjektim, které dfive
nebyly distributory 1€Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

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

ve znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovéa &isla vyrobc, resp. distributor( Iécivych pfipravk.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednéa o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravk( provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora 1é¢ivych pfipravk( (LP) nebo souc¢asné distribu-
tora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfi-
pravovat |écivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a je-
jich sloZek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pripadég, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce Ci ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828,
e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

V pripadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

1. Novi vyrobci Iééivych pfipravka a vyrobci s povolenim pro import

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
gf‘?APHARM spol. Ricany Cemoﬁ‘ggﬁe'e‘?ka 323622 715 | 323622 649 | info@ursapharm.cz | LP
Medis International a.s. | Praha 1| Olivova 4/2096 | 224 910 614 | 224910614 | _ edisi%on aler | LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Institut klinické s . .
a experimentalni mediciny Praha 4 | Videnska 1958/9 | 261 364 000|261 362 805 ikem@ikem.cz TZ

MUDr. Konstantin Caplygin, | ..
Centrum asistované FIvdek=1 Revolueni 531|558 624 369 - carfmster@gmail.com | TZ
reprodukce

o


mailto:lucie.vaclavickova%40sukl.cz?subject=
mailto:vratislav.krupka%40sukl.cz?subject=
mailto:info@ursapharm.cz
mailto:medis@medisinternational.cz
mailto:medis@medisinternational.cz
mailto:ikem@ikem.cz
mailto:carfmster@gmail.com

4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

PHARMA SOLUTIONS Brno Piikop 843/4 | 547 211 058 | 547 211 058 | hana.jandelova@volny.cz | LP

ZDRAVA LINIE, s.r.0. Vsetin Smetanova 1244 | 603 816 118 | 571 414 296 | dagmar001@volny.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

VIDIE s.r.o. Olomouc Miru 273/99 585 420 446 | 585 412 885 | vidie.olomouc@volny.cz | LP

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

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Marlow, .

Allergan Limited Bucking- 1 st Floor +44-1628-494200 | +44-1628-494553 | ST Va”‘ggﬁﬁ@a”erqa”- KV
hamshire —

B. Braun Schwarzenberger milan.krojidlo@bbraun.

Avitum AG Melsungen Weg 73-79 +420-271 091 454 - com KV

I\B/l'eElger#Sen AG Melsungen | Carl-Braun Str. 1 | +420-271 091 454 - mllan.kroﬁ@bbraun. KV

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

0



mailto:hana.jandelova@volny.cz
mailto:dagmar001@volny.cz
mailto:vidie.olomouc@volny.cz
mailto:simm_vanessa@allergan.com
mailto:simm_vanessa@allergan.com
mailto:milan.krojidlo@bbraun.com
mailto:milan.krojidlo@bbraun.com
mailto:milan.krojidlo@bbraun.com
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci

v unoru 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v unoru 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 11. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu unora 2010 k ukoncéeni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle
Véstniku SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od bfezna 2010 ozna&ovany v databazi SUKL symbolem

,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
85020 CELEBREX 100 MG POR CPS DUR 20X100MG 29/060/00-C PFX CZ
85019 CELEBREX 100 MG POR CPS DUR 10X100MG 29/060/00-C PFX CZ
85023 CELEBREX 100 MG POR CPS DUR 60X100MG 29/060/00-C PFX CZ
85024 CELEBREX 100 MG POR CPS DUR 100X100MG 29/060/00-C PFX CZ
85026 CELEBREX 100 MG POR CPS DUR 30X100MG 29/060/00-C PFX CZ
85021 CELEBREX 100 MG POR CPS DUR 50X100MG 29/060/00-C PFX CZ
85029 CELEBREX 200 MG POR CPS DUR 20X200MG 29/061/00-C PFX CZ
85030 CELEBREX 200 MG POR CPS DUR 30X200MG 29/061/00-C PFX CZ
85031 CELEBREX 200 MG POR CPS DUR 50X200MG 29/061/00-C PFX CZ
85033 CELEBREX 200 MG POR CPS DUR 60X200MG 29/061/00-C PFX CZ
85034 CELEBREX 200 MG POR CPS DUR 100X200MG ~ 29/061/00-C PFX CZ
85028 CELEBREX 200 MG POR CPS DUR 10X200MG 29/061/00-C PFX CZ
46786 DIABETICKA CAJOVA SMES POR SPC 20X1.5GM 94/040/00-C MGF CZ
115261 DIABETICKA CAJOVA SMES POR SPC 10X1.5GM 94/040/00-C MGF CZ
115260 DIABETICKA CAJOVA SMES POR SPC 15X1.5GM 94/040/00-C MGF CZ
115259 DIABETICKA CAJOVA SMES POR SPC 20X1.5GM 94/040/00-C MGF CZ
59806 FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 10X0.6ML 16/043/00-C GLA GB
59808 FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 10X0.8ML 16/043/00-C GLA GB
59805 FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 2X0.6ML 16/043/00-C GLA GB
59807 FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 2X0.8ML 16/043/00-C GLA GB
59810 FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 10X1ML 16/043/00-C GLA GB
59809 FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 2X1ML 16/043/00-C GLA GB
142496 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 10X500ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
142497 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 30X250ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
142495 GLUCOSE 5%W/V |.V.B.P.BIEFFE INF SOL 25X100ML(SKLO) 76/118/95-A/C BFF |
65989 MYCOMAX INF INF SOL 100ML/200MG 26/039/00-C ZNP CZ
125268 NICORETTE PATCH 10 MG/16 H TRANSDERMALNI NAPLAST

DRM EMP TDR 7X10MG 87/088/95-B/C MNH S
125267 NICORETTE PATCH 5 MG/16 H TRANSDERMALNI NAPLAST

DRM EMP TDR 7X5MG 87/088/95-A/C MNH S
52304 NUROFEN PRO DETI POR SUS 1X50ML ODM 29/081/00-C RBC GB

0



Seznam lécéivych pripravkl, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana 7adost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za ptipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 8/2009 byl zvetejnén
seznam pfipravk(, u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podéana zadost o prodlouzeni registrace.
V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pFipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31. 10. 2009 7adost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 30. 11. 2009 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle

jsou povazovany za neregistrovane.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
44169  ALPROSTAPINT 500 MCG/ML INF CNC SOL 5X1ML 83/697/99-C Pl A
2000  CIMISAN POR TBL FLM 100X40MG 94/595/99-C AWS D
12673  CIMISAN POR TBL FLM 50X40MG 94/595/99-C AWS D
32860 CIMISAN POR TBL FLM 30X40MG 94/595/99-C AWS D
32839 DINISAN RETARD 20 MG POR CPS PRO 20X20MG 83/732/99-C PMP  CZ
32840 DINISAN RETARD 20 MG POR CPS PRO 30X20MG 83/732/99-C PMP  CZ
32841 DINISAN RETARD 20 MG POR CPS PRO 50X20MG 83/732/99-C PMP  CZ
32842 DINISAN RETARD 40 MG POR CPS PRO 20X40MG 83/733/99-C PMP  CZ
32843 DINISAN RETARD 40 MG POR CPS PRO 30X40MG 83/733/99-C PMP  CZ
32844 DINISAN RETARD 40 MG POR CPS PRO 50X40MG 83/733/99-C PMP  CZ
56285 DOBUTREX INJ SIC 1X250MG 41/207/84-C ELR (o¥4
13324 TUMS CITRONOVA PRICHUT POR TBL MND 30 09/1141/94-C GGE GB
13325 TUMS CITRONOVA PRICHUT POR TBL MND 60 09/1141/94-C GGE GB
13326 TUMS CITRONOVA PRICHUT POR TBL MND 120 09/1141/94-C GGE GB
13321 TUMS POMERANCOVA PRICHUT  POR TBL MND 30 09/1141/94-C GGE GB
13322 TUMS POMERANCOVA PRICHUT ~ POR TBL MND 60 09/1141/94-C GGE GB
13323 TUMS POMERANCOVA PRICHUT  POR TBL MND 120 09/1141/94-C GGE GB
Seznam lécéivych pfipravkl, u nichZz miGze Zzadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 30. 11. 2009

Kod SUKL Nazev pfipravku Spisova znaéka MC
0068649 HOTEMIN SUKLS79679/2009 44,80
0017177  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0097402  SORBIFER DURULES SUKLS79679/2009 80,11
0031245 HOTEMIN 10 MG SUKLS79679/2009 19,02
0084717  HOTEMIN 20 MG SUKLS79679/2009 38,04
0011185  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0017178  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0011184  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0011188  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0017181  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0015244  SANDOSTATIN 0,05 MG/ML SUKLS77982/2009 838,14
0015245  SANDOSTATIN 0,1 MG/ML SUKLS77982/2009 1 676,27
0015247  SANDOSTATIN 0,2 MG/ML SUKLS77982/2009 335234
0015246  SANDOSTATIN 0,5 MG/ML SUKLS77982/2009 8 132,77
0091291  SUMETROLIM SUKLS79679/2009 56,44

0



0054248  SUSPENSIO VISNEV.+PICE LIQ.HBF 1X100GM SUKLS95846/2009 59,00
0112785  GENTAMICIN B.BRAUN SUKLS105779/2009 209,20
0112786  GENTAMICIN B.BRAUN SUKLS105779/2009 359,60
0015877  BRAUNOL SUKLS105779/2009 252,10
0015878  BRAUNOL SUKLS105779/2009 112,60
0015879  BRAUNOL SUKLS105779/2009 129,90
0015880 BRAUNOL SUKLS105779/2009 169,50
0015885  BRAUNOL SUKLS105779/2009 53,00
0011453  OLICLINOMEL N8-800 - MC SUKLS117431/2009 4 069,00
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1.901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2 016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1874,40
0056064  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1678,84
0011484  NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. SUKLS118773/2009 1786,18
0031667  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% SUKLS118482/2009 1 500,60
0031724  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1225,48
0031732  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1427,88
0031716 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1 500,60
0031699  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% SUKLS118727/2009 1 605,35
0031627  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1225,48
0031619  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1 500,60
0031602  PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1 605,35
0031635 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% SUKLS118711/2009 1427,88
0000477  HEPARIN FORTE LECIVA INJ SOL 5X1M/25KU SUKLS160361/2009 193,00
0093746  HEPARIN LECIVA INJ SOL 1X10ML/50KU SUKLS160362/2009 187,19
0124848 ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 2 489,61
0124851 ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 492313
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4 615,99
0027953 LANTUS 100 JEDNOTEK/ML SUKLS18471/2009 1400,00
0000464  FOLIVIRIN SUKLS29767/2009 218,00
0500869  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 17 806,52
0500870  KUVAN 100 MG SUKLS52513/2009 71 226,06
0028151 LEVEMIR 100 U/ML (FLEXPEN) SUKLS57648/2009 1420,94
0134026 AROPILO 1 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 290,00
0134035 AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 400,00
0134037  AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 1700,00
0134044  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 810,00
0134046  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 3 400,00
0133518  ROPINIROL TEVA 0,5 MG SUKLS49186/2009 150,00
0133528 ROPINIROL TEVA 1 MG SUKLS49186/2009 250,00
0133536  ROPINIROL TEVA 2 MG SUKLS49186/2009 450,00
0133540 ROPINIROL TEVA 2 MG SUKLS49186/2009 1 750,00
0133545 ROPINIROL TEVA 5 MG SUKLS49186/2009 1100,00
0133548 ROPINIROL TEVA 5 MG SUKLS49186/2009 4 200,00
0138494 EVERTAS 1,56 MG SUKLS74152/2009 860,37
0138495 EVERTAS 3 MG SUKLS74152/2009 903,96
0138496  EVERTAS 4,5 MG SUKLS74152/2009 929,48
0138497 EVERTAS 6 MG SUKLS74152/2009 946,15
0500948 PRAMIPEXOLE TEVA 0,088 MG SUKLS78102/2009 250,00
0500954 PRAMIPEXOLE TEVA 0,18 MG SUKLS178102/2009 1 250,00
0500962 PRAMIPEXOLE TEVA 0,7 MG SUKLS78102/2009 3 500,00
0500287  VIMPAT 50 MG SUKLS85547/2009 280,06
0500288 VIMPAT 50 MG SUKLS85547/2009 1 133,35
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0500290  VIMPAT 100 MG SUKLS85547/2009 560,39
0500291 VIMPAT 100 MG SUKLS85547/2009 2 260,62
0500294  VIMPAT 150 MG SUKLS85547/2009 3 362,06
0500297  VIMPAT 200 MG SUKLS85547/2009 4 482,84
0130491  SCLEFIC 50 MG SUKLS93516/2009 6 600,00
0131092  ESCIRDEC 10MG SUKLS94029/2009 534,82
0131098  ESCIRDEC 10MG SUKLS94029/2009 1871,87
0154177  ESCITALOPRAM VERA 10 MG SUKLS99650/2009 354,00
0154181 ESCITALOPRAM VERA 10 MG SUKLS99650/2009 608,50
0154025  ALZIL 5 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101787/2009 847,00
0154026  ALZIL 5 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101787/2009 909,00
0154020  ALZIL 5 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101787/2009 3 083,00
0154023  ALZIL 5 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101787/2009 3 149,00
0154010  ALZIL 10 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101788/2009 1735,00
0154011 ALZIL 10 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101788/2009 1 863,00
0154016  ALZIL 10 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101788/2009 6 274,00
0154019  ALZIL 10 MG, POTAHOVANA TABLETA SUKLS101788/2009 6 470,00
0144885 DONEPEZIL-RATIOPHARM 10 MG SUKLS105049/2009 2 884,20
0131884  LANDEX 5 MG SUKLS102466/2009 823,20
0131910  LANDEX 10 MG SUKLS102466/2009 1372,00
0131911 LANDEX 10 MG SUKLS102466/2009 2 744,00
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3 425,87
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0124361 BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2.182,73
0124362  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 4.365,45
0124363  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 6.548,18
0124364  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 8.579,91
0124365  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 17159,82
0124366  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25.739,73
0119689  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2182,73
0119690  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 4.365,45
0119691 BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 6.548,18
0119692  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 8.579,91
0119693  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 17,159,82
0119694  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25.739,73
0128125  BINABIC 150 MG SUKLS31670/2009 5.800
0128123  BINABIC 50 MG SUKLS31669/2009 2100
0119151 GEMCITABINE POLPHARMA 200 MG SUKLS52432/2009 744,00
0119152  GEMCITABINE POLPHARMA 1 G SUKLS52432/2009 3.927,30
0141279  GEMCIRENA 38MG/ML SUKLS73841/2009 766,28
0141280  GEMCIRENA 38MG/ML SUKLS73841/2009 3 930,00
0142298  APO-BICALUTAMID 50 SUKLS94058/2009 2.182,73
0129920  APO-BICALUTAMID 150 SUKLS94058/2009 8.249,77
0142285  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 3.696,42
0142295  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 882,29
0142290  CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 MG MEKKE TOBOLKY SUKLS99676/2009 1.808,5
0059622  AJATIN PROFAR.TINKT. TCT 1X25ML SUKLS7007/2009 46,89
0059623  AJATIN PROFAR.TINKT. 1X50ML SUKLS7007/2009 93,78
0140433 ZELVARTANCOMBO 80/12,5 MG SUKLS80546/2009 258,00
0140435 ZELVARTANCOMBO 80/12,5 MG SUKLS80546/2009 516,00
0140436  ZELVARTANCOMBO 80/12,5 MG SUKLS80546/2009 903,00
0140454  ZELVARTANCOMBO 160/12,5 MG SUKLS80546/2009 509,04
0140456  ZELVARTANCOMBO 160/12,5 MG SUKLS80546/2009 1 018,08
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0140457  ZELVARTANCOMBO 160/12,5 MG SUKLS80546/2009 1 781,64
0140475  ZELVARTANCOMBO 160/25 MG SUKLS80546/2009 516,00
0140477  ZELVARTANCOMBO 160/25 MG SUKLS80546/2009 1 032,00
0140478  ZELVARTANCOMBO 160/25 MG SUKLS80546/2009 1 806,00
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1 107,31
0122538  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 21 222,00
0122539  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNIi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 9 432,00
0122540  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 2 358,00
0109809  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 4 244,40
0109807  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 471,60
0109808  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 1 886,40
TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNIi KAPKY, ROZTOK,
0136004 JEDNODAVKOVY OBAL SUKLS48782/2009 649,32
TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNi KAPKY, ROZTOK,
0136003 JEDNODAVKOVY OBAL SUKLS48782/2009 1 947,90
0029750 MACUGEN 0,3 MG SUKLS27523/2008 16 541,70
0129847  LATANOPROST-RATIOPHARM 50MCG/ML SUKLS62620/2009 563,68
0135852 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 315,45
0135854 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 630,90
0135859 ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG SUKLS69633/2009 2 253,21
0135873 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 445 87
0135875 ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG SUKLS69633/2009 891,74
0134627 OMEPRAZOL - RATIOPHARM 40 MG SUKLS28774/2009 1 600,00
0500552  NPLATE 250 MCG SUKLS106584/2009 16 454,67
0109821  UNITROPIC 1% SUKLS107780/2008 63,00
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12 620,50
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033418  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033419  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0033425 NUTRISON SUKLS61185/2009 60,87
0033426  NUTRISON SUKLS61185/2009 167,64
0033422 NUTRISON ADVANCED DIASON LOW ENERGY SUKLS61276/2009 202,16
0033423 NUTRISON ADVANCED PEPTISORB SUKLS61276/2009 384,28
0033424  NUTRISON ADVANCED CUBISON SUKLS61276/2009 344,41
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11 024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17 639,52
0107741 PROVIRON-25 SUKLS122450/2008 208,28
0028401  TRUVADA SUKLS21953/2009 13 567,90
0130201  EPIRUBICIN TEVA SUKLS59435/2009 1 800,00
0130199  EPIRUBICIN TEVA SUKLS59435/2009 350,00
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 24. 9. 2009 DO 21. 10. 2009

ADVANTAN MAST 46/513/96-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0085081

DRM UNG 1X10GM TUB kod SUKL: 0085200
DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0085204
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0085225
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0085229
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0085243

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.11.2009).
ADVANTAN MAST 46/513/96-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 1X100MG | BLI kéd SUKL: 0131168

POR TBL NOB 7X100MG | BLI kéd SUKL: 0131169
POR TBL NOB 10X100MG | BLI kéd SUKL: 0131170
POR TBL NOB 25X100MG | BLI kod SUKL: 0131171
POR TBL NOB 28X100MG | BLI kéd SUKL: 0131172
POR TBL NOB 30X100MG | BLI kod SUKL: 0131173
POR TBL NOB 50X100MG | BLI kod SUKL: 0131174
POR TBL NOB 90X100MG | BLI kod SUKL: 0131175
POR TBL NOB 100X100MG | BLI kéd SUKL: 0131176
POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0131177
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0131178
POR TBL NOB 250X100MG TBC kéd SUKL: 0131179
POR TBL NOB 500X100MG TBC kéd SUKL: 0131180
POR TBL NOB 1000X100MG TBC kod SUKL: 0131181
POR TBL NOB 1X100MG Il BLI kéd SUKL: 0131182
POR TBL NOB 7X100MG Il BLI kéd SUKL: 0131183
POR TBL NOB 10X100MG Il BLI kéd SUKL: 0131184
POR TBL NOB 25X100MG Il BLI kod SUKL: 0131185
POR TBL NOB 28X100MG Il BLI kod SUKL: 0131186
POR TBL NOB 30X100MG Il BLI kéd SUKL: 0131187
POR TBL NOB 50X100MG Il BLI kod SUKL: 0131188
POR TBL NOB 90X100MG Il BLI kod SUKL: 0131189
POR TBL NOB 100X100MG Il BLI kod SUKL: 0131190

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.11.2009).
ALOPURINOL SANDOZ 300 mg 29/178/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 1X300MG | BLI kod SUKL: 0131191

POR TBL NOB 7X300MG | BLI kéd SUKL: 0131192
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POR TBL NOB 10X300MG | BLI koéd SUKL: 0131193
POR TBL NOB 20X300MG | BLI k6d SUKL: 0131194
POR TBL NOB 28X300MG | BLI kéd SUKL: 0131195
POR TBL NOB 30X300MG | BLI kéd SUKL: 0131196
POR TBL NOB 50X300MG | BLI kéd SUKL: 0131197
POR TBL NOB 90X300MG | BLI kéd SUKL: 0131198
POR TBL NOB 100X300MG | BLI kod SUKL: 0131199
POR TBL NOB 105X300MG | BLI kéd SUKL: 0131200
POR TBL NOB 1X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131201
POR TBL NOB 7X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131202
POR TBL NOB 10X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131203
POR TBL NOB 20X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131204
POR TBL NOB 28X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131205
POR TBL NOB 30X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131206
POR TBL NOB 50X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131207
POR TBL NOB 90X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131208
POR TBL NOB 100X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131209
POR TBL NOB 105X300MG Il BLI kéd SUKL: 0131210
POR TBL NOB 20X300MG TBC kod SUKL: 0131211
POR TBL NOB 30X300MG TBC kod SUKL: 0131212
POR TBL NOB 50X300MG TBC kod SUKL: 0131213
POR TBL NOB 100X300MG TBC kod SUKL: 0131214
POR TBL NOB 105X300MG TBC kod SUKL: 0131215
POR TBL NOB 250X300MG TBC kod SUKL: 0131216
POR TBL NOB 500X300MG TBC kod SUKL: 0131217
POR TBL NOB 1000X300MG TBC kod SUKL: 0131218

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (8.11.2009).
AMLOTENZ 10 83/631/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0047959
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 30.10.20009.
AMLOTENZ 5 83/630/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0047958
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30.10.2009.
ESTALIS 50/140 56/429/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM EMP TDR 8 MDC kod SUKL: 0015409

DRM EMP TDR 24 MDC kéd SUKL: 0015410
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTALIS 50/250 56/430/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8 MDC kod SUKL: 0015405

DRM EMP TDR 24 MDC kéd SUKL: 0015406
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
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ESTALIS SEQUI 50/250 56/428/00-C

D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8(4+4) MDC kod SUKL: 0015414

DRM EMP TDR 24(12+12) MDC kod SUKL: 0015415
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTRADERM MX 100 56/144/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 6X3MG MDC kéd SUKL: 0015235
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTRADERM MX 25 56/142/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 6X0.75MG MDC kod SUKL: 0015250
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTRADOT 100 56/191/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 2X1.51MG MDC kod SUKL: 0010494

DRM EMP TDR 8X1.51MG MDC kod SUKL: 0010495
DRM EMP TDR 24X1.51MG MDC kod SUKL: 0010496

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTRADOT 25 56/277/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceské republika

B: DRM EMP TDR 8X0.3775MG MDC kod SUKL: 0010503

DRM EMP TDR 24X0.3775M MDC kéd SUKL: 0010505
DRM EMP TDR 2X0.3775MG MDC kéd SUKL: 0010506

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTRADOT 37,5 56/188/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 2X0.566MG MDC kéd SUKL: 0010498

DRM EMP TDR 8X0.566MG MDC kod SUKL: 0010499
DRM EMP TDR 24X0.566MG MDC kéd SUKL: 0010500

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
ESTRADOT 50 56/189/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 2X0.75MG MDC kod SUKL: 0010507

DRM EMP TDR 8X0.75MG MDC kéd SUKL: 0010509
DRM EMP TDR 24X0.75MG MDC kéd SUKL: 0010510
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
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ESTRADOT 75 56/190/02-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 2X1.13MG MDC kod SUKL: 0010511

DRM EMP TDR 8X1.13MG MDC kéd SUKL: 0010512

DRM EMP TDR 24X1.13MG MDC kéd SUKL: 0010513
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
EUVEKAN 94/048/00-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B: POR TBL OBD 25 BLI kéd SUKL: 0006360

POR TBL OBD 50 BLI kéd SUKL: 0007433

POR TBL OBD 100 BLI kéd SUKL: 0007434
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.11.2009).
LIPOFUNDIN MCT/LCT 10% 76/752/92-C
LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% 76/752/92-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF EML 1X100ML LAG kod SUKL: 0096318

INF EML 1X250ML LAG kod SUKL: 0096319

INF EML 1X500ML LAG kod SUKL: 0096320

INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0096321

INF EML 1X250ML LAG kéd SUKL: 0096322

INF EML 1X500ML LAG kéd SUKL: 0096323

INF EML 10X100ML LAG kéd SUKL: 0103532

INF EML 10X250ML LAG kod SUKL: 0103533

INF EML 10X500ML LAG kod SUKL: 0103534

INF EML 10X100ML LAG kéd SUKL: 0103535

INF EML 10X250ML LAG kod SUKL: 0103536

INF EML 10X500ML LAG kod SUKL: 0103537
ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
MELOXICAM-TEVA 7,5 mg 29/460/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0022914

POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022915

POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022916

POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0022917

POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022919

POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022920

POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022921

POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0022922

POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022923
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6.11.2009).
NICORETTE MICROTAB LEMON 2 mg SUBLINGVALNi TABLETA 87/490/07-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM TBL SLG 30X2MG BLI kod SUKL: 0125270

ORM TBL SLG 100X2MG BLI kod SUKL: 0125271
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.10.2009.
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NICORETTE MICROTAB LEMON 4 mg SUBLINGVALNI TABLETA 87/491/07-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM TBL SLG 30X4MG BLI kod SUKL: 0125272
ORM TBL SLG 100X4MG BLI kéd SUKL: 0125273
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 31.10.2009.
OLYNTH 0,1% NOSNi KAPKY 69/581/07-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD, BERKSHIRE,
Velka Britanie
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0110876
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 31.10.2009.
OMEPROL 20 mg 09/177/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0058201

POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0058202
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0058203
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0094476
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0094479

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29.10.2009).
QUETIN 100 68/052/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0030699

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0030700
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0030701

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
QUETIN 200 68/053/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0030702

POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0030703
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0030704

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).
QUETIN 25 68/051/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0030695

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0030696
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0030698
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30.10.2009).

o



QUPRACE 10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/366/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0131776

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0131777

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0131778

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0131780

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0131823

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.10.2009).
QUPRACE 20 mg POTAHOVANE TABLETY 58/367/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0131824

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0131825
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0131826
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0131827
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0131828
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0131829

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.10.2009).
QUPRACE 5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/365/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk& Britanie

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0131770

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0131771
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0131772
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0131773
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0131774
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0131775

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19.10.2009).
RITMOPULS 200 13/150/05-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0047956

POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0047957
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30.10.2009.
SEFOTAK 0.5 G 15/610/99-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJ PLV SOL 1X0.5GM VIA kod SUKL: 0083137
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 15.10.2009.
SIBUTRAL 10 mg 08/364/09-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0102527

POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0102528
POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0102529
POR CPS DUR 90X10MG BLI kéd SUKL: 0102530
POR CPS DUR 98X10MG BLI kéd SUKL: 0102531
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.11.2009).
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SIBUTRAL 15 mg 08/365/09-C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 28X15MG BLI kéd SUKL: 0102537
POR CPS DUR 30X15MG BLI kdd SUKL: 0102538
POR CPS DUR 56X15MG BLI kéd SUKL: 0102539
POR CPS DUR 90X15MG BLI kdd SUKL: 0102540
POR CPS DUR 98X15MG BLI kéd SUKL: 0102541
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1.11.2009).
SKINOREN GEL 46/161/01-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM GEL 1X30GM 15% TUB kod SUKL: 0085475
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 15.10.20009.
ULTIVA 5 mg 05/027/98-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ PLV SOL 5X5MG VIA kéd SUKL: 0017713
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11.11.2009).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k zakonu
¢167/1998 Sb.) .

VALTREX 250 mg 42/045/00-C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0003002

ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30.10.2009.

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009
Prehled nové registrovanych pfipravk( zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

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

Prehled novych pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou zverejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
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Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 11. 2009 do 30. 11. 2009

BOTULISM-ANTITOXIN BEHRING

V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Pocet baleni:

Ugel:
Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

Novartis Vaccines and Diagnostic GmbH & Co. KG, Marburg, Némecko
Antitoxinum botulinicum a 187500ut

Antitoxinum botulinicum b 125000ut

Antitoxinum botulinicum e 12500ut/250ml

154710 inf sol 1x250ml|

Immunopraeparata

JOBAAD4

24.11. 2009

100

Lécba akutnich intoxikaci botulotoxinem (typy A,B a E).

zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce (témto pracovistim pfipravek na pozadani
poskytne TIS Kliniky nemoci z povolani VEN).

PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, 10200 Praha 10.

30. 11. 2012

VPRIV 400 U/LAH

Datum:
Podet baleni:
Ugel:

Pracovisté:

Distributor:
Plati do:

Shire Human Genetic Therapies AB, Lund, Svédsko
Velaglucerasum alfa 400ut

154711 inj plv sol 1x400u

Varia

A16AB

26. 11. 2009

500

Lécba pacientd s prokazanou diagndézou morbus Gaucher I. typu ve véku 15-60 let, ktefi byli
dosud lé¢eni imiglucerazou a nemohou byt pfevedeni na alternativni 1é¢bu miglustatem z divodu
Spatné odezvy na miglustat nebo moznymi nezadoucimi Ucinky miglustatu na pacienty ve
fertilnim véku (ovlivnéni spermatogeneze).

Klinika détského a dorostového Iékarstvi, Centrum pro 1é¢bu Gaucherovy choroby v CR, VFN,
Praha 2.

PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, 10200 Praha 10.

30. 11. 2010
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