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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - prosinec 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Kaéd
pripr.

Nazev a lékova
forma/
specifikace

Vyrobce nebo
drzitel
rozhodnuti
o registraci

Sarze/é.
atestu

Davod

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Trida

25249

Lastet 100, por
cps mol,
10x100 mg

21677

Lastet 50, por cps
mol, 20x50 mg

21676

Lastet 25, por cps
mol, 40x25 mg

Euro Nippon Kayaku
GmbH, Némecko

792337

592296
792336

692305

Chybné

datum

exspirace

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

18960

Fluorescite,
inj sol,
12x5 ml 10%

Alcon
Pharmaceuticals
(Czech Republic)
s.r.o., Praha, CR

160621F
160622F
160623F
160624F
160626F
160837F
160839F
160976F
160840F
160841F
160978F
160979F
162721F
162019F
162053F
162724F
162722F
163047F
163048F
165637F
167641F
167642F
163265F
163266F
163484F
163268F
165639F
168524F
169124F
168525F
170972F
168525F
169124F
170972F

Zvyseny pocet hlaseni

0 nezadoucich

ucincich

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
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Tbl. magnesii
88630 |lactici 0,5 GLO, PharmDr. Radim Nesoulad vrobniho
tbl, 100x500 mg | Bakes - Galenicka vSechny |, y. . Stazeni z Urovné
" . .. reteézce s registracni . Il
Tbl. calcii laborator Ostrava, Sarze dokumentaci pacientu
88663 |carbonici 0,5 GLO, |CR
tbl., 100x500 mg
Bicnu (sterile Podezreni Stazeni z Urovné
53666 carmustine/ Bristol-Myers Squibb | 9E45229 na mikrobialni sdravotnickveh I
BCNU), inj pso Igf., |s.r.o., CR 9F44195 . . y
kontaminaci zarizeni
1x100 mg
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/313510/2006 Rev 1 takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt pozadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL

1. Upozornéni na zavadu v jakosti LP Ropinirol Teva 5 mg

Na zakladé spoleéného rozhodnuti SUKL a drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.,
Ceska republika, bude uvedenym drzitelem rozhodnuti o registraci rozeslana zdravotnickym zafizenim informace
o chybném nazvu lécivého pripravku v Braillové pismu uvedeném na sekundarnim obalu pfipravku:

* Ropinirol Teva 5 mg, por.tbl.fim., 84x5 mg, kod SUKL 133548, &.8. 4011009, exp. 04/2011.

Zavada se tyka poslednich dvou pismen ve slové Teva, coz ma za nasledek necitelnost textu pro nevidomého pacienta.
U dalich arzi dovezenych do CR zajisti drzitel rozhodnuti o registraci soulad Udajd s registraéni dokumentaci.

Lécivy pripravek se nestahuje!

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni kanadského inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (nevyhovuijici vysledky stabilitnich studii) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji lécivé pripravky:

e Apo-Diltiaz SR, cps., 120 mg, vice Sarzi
¢ Apo-Diltiaz SR, cps., 90 mg, vice SarZi
e Apo-Diltiaz SR, cps., 60 mg, vice Sarzi
¢ Apo-Fluconazole, cps., 150 mg, vice Sarzi
e Apo-Levocarb CR, tbl., vice SarZi
e Apo-Loperamide, tbl., 2 mg, vice SarZi
¢ Apo-Pen VK, powder for solution, 125 mg/5 ml, vice Sarzi
¢ Apo-Pen VK, powder for solution, 300 mg/5 ml, vice SarZi

Drzitel rozhodnuti o registraci: Apotex Inc., Toronto, Kanada.
Tyto léivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny v ramci specifického [é&ivého programu &i klinického
hodnoceni.
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2. Sdéleni nizozemského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace lahvic¢ek) se na zakladé sdéleni nizozemské regulacni autority stahuje
|éCivy pripravek Ribomustin, powder for solution, 25 mg a 100 mg, vice Sarzi, drZitel rozhodnuti o registraci:
Astellas Pharma Europe B.V. Leiderdop. Tento 1é&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci
specifického Ié¢ivého programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodé &éastice v suspenzi) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje 1éCivy pfipravek Plasma-lyte 148 e Glucose 5% p/v Viaflo, solution for infusion, &.8. 09B23E1T,
1x500 ml. Drzitel rozhodnuti o registraci Baxter Médico-Farmaceutica, Lda. Spanélsko. Tento 1ég8ivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického 1é&ivého programu &i klinického hodnocent.

4. Sdéleni italského inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (zaména lécivych pfipravk() se na zakladé sdéleni italské regulacni autority stahuje
lécivy pripravek Batrafen cream 1%, ¢.S. 801, drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi-Aventis SPA., Italie, vyrobce
Montefarmaco SpA, Itélie. Tento 1&&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického
lé¢ivého programu ¢i klinického hodnoceni.

Pozn.: Zavada v jakosti se netyka lé&ivého pfipravku registrovaného v CR, tedy Batrafen krém, drm. crm.,
1x20 g/200 mg, kod SUKL 76150, drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi-Aventis Deutschland, SRN, vyrobce
Hoechst-Biotika spol. s r.o., Martin, Slovenska republika.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU

1. Sdéleni rumunského inspektoratu:
¢ Rumunska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce lédivych latek Bajaj Healthcare PVT Ltd., N-216, 217,
219 & 128 M.I.D.C. Tarapur, Thane, Boisar, Maharastra, 401506 Indie. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP
(Cl. 47 smérnice 2001/83/EC) pfi vyrobé lécivé latky Carbamazepine.

SDELENIi SUKL ZE DNE 12. 1. 2010

Statni ustav pro kontrolu IéCiv informuje o vyméné IéCiva Nurofen pro déti jahoda, drzitele rozhodnuti o registraci,
spolec¢nosti Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Velka Britanie.

Na zakladé informaci z provedenych laboratornich analyz prikrogil SUKL ve spolupréci s drzitelem rozhodnuti o registraci,
spolednosti Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., k vyméné dfive zakoupeného pfipravku:

« NUROFEN PRO DETI JAHODA, por. sus. 2000 mg/ 100 ml, kéd SUKL 101113, §. 909263,
pouzitelnost do 04/2012.

 Pripravek NUROFEN PRO DETI JAHODA, vyrobni $arze 909263, si prosim vyméiite za lé&ivo
z jiné vyrobni Sarze v jakékoliv Iékarné!

* Nejedna se o pfimé ohrozZeni zivota!

V ramci systému hlaSeni zavad v jakosti se vyskytlo podezieni na nerovnomérnou koncentraci U¢inné latky ibuprofenu
v suspenzi zavadné Sarzi. Ta byla na zakladé tohoto podezfeni stazena ze zdravotnickych zafizeni.

Vice informaci, véetné fotodokumentace a otazek a odpovédi, naleznete na www.sukl.cz
nebo www.leky.sukl.cz nebo na nasledujicich internetovych odkazech:

Otazky a odpovédi ve formatu PDF
« % Otazky a odpovédi - Iékarny.pdf (635,19 KB) e Otazky a odpovédi - pacienti.pdf (638,33 KB)

Informace pro Iékarny a distributory od drzitele registraéniho rozhodnuti

« L ReckittBenckiser - Metodicky postup.pdf (438,60 KB)

o


http://www.sukl.cz
http://www.leky.sukl.cz
http://www.sukl.cz/uploads/Zavady_v_jakosti/QA_Nurofen_pro_deti_lekarny.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zavady_v_jakosti/QA_Nurofen_pro_deti_pacienti.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zavady_v_jakosti/ReckittBenckiser_Metodicky_postup.pdf

Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 1. 2010

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— | vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 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 * 22.12. 2009 -
verze 7 |. , . . verze 6
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-2
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-7
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-7
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
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http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/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

Informace

Hlaseni o pfrijmu, vydeji a stavu zasob omamnych a psychotropnich latek

Informace pro Iékarny k zakonu ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach

Na zéakladé novely zékona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisl, presly na Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv nové kompetence v oblasti navykovych latek v Iékarnach.

SUKL vykonava od 1.6.2009 kontroly dodrzovani pozadavkil tohoto zakona v 1ékarnach a osoby provozujici
lékarnu podavaji na SUKL roéni a mimotadné hlaseni o piijmu, vydeji a stavu zasob omamnych latek uvedenych
v priloze ¢.1 tohoto zdkona a psychotropnich latek uvedenych v pfiloze ¢.5 tohoto zakona a pfipravkd s jejich
obsahem.

Do formulafe roéniho i mimoradného hlaseni je nutné uvést kodd pracovisté a kod lékarny. Oba tyto Udaje
jsou uvedeny v databazi [ékaren na webu SUKL.

Provozovatel Iékarny musi také od tohoto data pro zachazeni s prekurzory v Iékarné mit zvlastni povoleni k zachazeni
s prekurzory navykovych latek. Zadost o vydani zvlastniho povoleni k zachazeni s prekurzory navykovych latek se
podava na:

Ministerstvo zdravotnictvi

Odbor Inspektoratu omamnych a psychotropnich latek
Palackého namésti 4

128 01 Praha 2

Hlaseni o pfijmu, vydeji a stavu zasob omamnych a psychotropnich latek
Osoby provozujici Iékarnu podavaji na SUKL nasledujici hlageni (podle § 27 zakona):

1) ro¢ni hlaseni o pfijmu, vydeji a stavu zasob omamnych latek uvedenych v priloze ¢.1 tohoto zakona a psy-
chotropnich latek uvedenych v priloze ¢.5 tohoto zédkona a pfipravki s jejich obsahem. Hlaseni se podava do konce
unora za uplynuly kalendarni rok.

. @J Formular - Ro¢ni hlaSeni.xlt (28,50 KB)

[hlaSeni 1éCivych pripravk( (HVLP) a lécivych latek (surovin) uvadeéjte zvlast na samostatny list formulare].
2) mimoradné hlaseni o prijmu, vydeji a stavu zasob omamnych latek uvedenych v pfiloze &1 tohoto zakona
a psychotropnich latek uvedenych v priloze &.5 tohoto zakona a pfipravkd s jejich obsahem v pfipadé ukonceni

cinnosti 1ékarny. Hlaseni je nutné podat do 30 dnili od ukonéeni ¢innosti Iékarny.

. @J Formular - Mimoradné hlaseni.xlt (29,00 KB)

[hlaSeni 1éCivych pripravk( (HVLP) a lécivych latek (surovin) uvadeéjte zvlast na samostatny list formulare].

Hlaseni se zasila prednostné v elektronické podobé opatiené zaru¢enym elektronickym podpisem na
adresu: posta@sukl.cz, jako predmét uvadéjte ,Hlaseni OPL".

V pfipadg, Ze provozovatel Iékarny nema elektronicky podpis k dispozici, zaSle hlaseni elektronicky (jako predmét
uvadsijte ,Hlaseni OPL“) a sou¢asné i v pisemné podobé na adresu regionalniho pracoviété SUKL, pod které
prislusna lékarna spada.

8.1.2010

Sekce dozoru.

o


http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=P%C5%99%C3%ADl.1
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=P%C5%99%C3%ADl.5
http://www.sukl.cz/modules/apotheke/?rewrite=modules/apotheke
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=27
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=P%C5%99%C3%ADl.1
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=P%C5%99%C3%ADl.5
http://www.sukl.cz/uploads/formulare_hlaseni_pro_sukl/Hlaseni_rocni.xlt
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=P%C5%99%C3%ADl.1
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=167/1998&p=P%C5%99%C3%ADl.5
http://www.sukl.cz/uploads/formulare_hlaseni_pro_sukl/Hlaseni_mimoradne.xlt
http://www.sukl.cz/uredni-deska/regionalni-pracoviste-sukl

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v prosinci 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 171 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pfipravk( 50 Pocet pouzitych pripravkl 0
Podet pacientl 345 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 69 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 73 Pocet pracovist 0

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

Prosinec 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 09113G07 50 anglicky 05.03.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMACI%UHCALS 09124G15 15 anglicky 22.02.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09113G07 25 anglicky 22.02.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 m| SOLVAY PHARMAC%UHCALS 09124G15 50 anglicky 05.03.2010
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, L
ini. sol. 16/281/90-C | 10 x 0,4 ml Middlesex, Velka Britanie 0075B 4500 anglicky 31.08.2012
AMPHOCIL

Torrex Chiesi CZ s.r.0., Praha,

Sglmg, inl.phv. | 16/287/01.C | 1x50mg |00 S ATA390 | 500 | némecky | 29.02.2012
AMPHO-
T hiesi CZ s.r.0., Prah

CIL100mg, | 15/236/01C | 1x 100 mg | 0"ex Chiesi CZsro, Praha, 0\ ag | 400 | némecky | 29.02.2012
. Ceska republika
inf. plv. sol.
NEUROLITE {XA + 1XB | Lantheus MI UK Limited, Lon- | ° 192 HE

. 88/581/00-C , R : (A5121HE | 40 | némecky | 30.06.2010
rad. Kit. (SOLV) | dyn, Velka Britanie B 5597HE)

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

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

. . Tridici
Oznaceni normy Nazev normy
znak

Véstnik UNMZ é. 12 (2009)
CSN EN 868-2 e . .y y x

v X Obaly pro zaverecné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 2:
(Rusi CSN EN 868-2 Sterilizacni obal - Pozadavky a zkusebni metod 770360
vydanou 05/2001) Y Y
CSN EN 868-3 Obaly pro zavéredné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 3:
(Rusi CSN EN 868-3 Papir pro vyrobu papirovych sackl (uvedenych v EN 868-4) a pro vyrobu 77 0360
vydanou 01/2002) plochych sackd a roli (uvedenych v EN 868-5) - Pozadavky a zkuSebni metody

D)



CSN EN 868-4

Obaly pro zavéredné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 4:

E/?gzlngf,; 5’; 080628)_4 Papirové sacky - Pozadavky a zkugebni metody 770360
CSN EN 868-5 Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 5:

(Rusi CSN EN 868-5 Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sacku a roli poréznich materialti a | 77 0360
vydanou 01/2002) plastovych folii - PoZadavky a zkuSebni metody

CSN, EvN 868-6 Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostfedky - Cést 6: Papir

(Rusi CSN EN 868-6 . ] o . . 77 0360
vydanou 03/2002) pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a zkuSebni metody

CSN EN 868-7 Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 7: Papir

(Rusi CSN EN 868-7 s lepivym povlakem pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a 77 0360
vydanou 03/2002) zkusebni metody

CSN EN 868-8 Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8:

(Rusi CSN EN 868-8 Opakované pouzitelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory podle 77 0360
vydanou 03/2001) EN 285 - Pozadavky a zkuSebni metody

CSN EN 868-9 Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast 9:

(Rusi CSN EN 868-9 Netkané materialy z polyolefind bez povlaku - Pozadavky a zkuSebni 77 0360
vydanou 03/2002) metody

CSN EN 868-10 Obaly pro zavéredné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 10:

(Rusi CSN EN 868-10 Netkané materialy z polyolefini s lepivym povlakem - Pozadavky a 77 0360
vydanou 05/2002) zkusebni metody

CSN EN 285+A2

(Rusi CSN EN 285+A1 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory 84 7108
vydanou 11/2008)

CSN EN 1422+A1 . s L, .

(Rusi GSN EN 1422 E;eirgljz:\tli;yapzriuzéd;’sztll)rézrjpiceIy - Ethylenoxidové sterilizatory - 84 7109
vydanou 04/1999)

(c;su: i’;dg\?%}g; :t;r:lrzjltgg]zz Z_d;igg;ii L;ézell)(;u—ég:]eirilizétory s nizkoteplotni smési pary 84 7110
vydanou 01/2004)

CSN, EvN 11138-2 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Biologické indikatory -

(RuSi CSN EN 11138-2 Cast 2: Biologické indikatory pro sterilizaci ethylenoxidem 84 711
vydanou 02/2007)

CSltl, I%N 11138-3 Sterilizace vyrobkU pro zdravotni pédi - Biologické indikatory -

(Rusi CSN EN 11138-3 Cast 3: Biologické indikatory pro sterilizaci vihkym teplem 84 7111
vydanou 02/2007)

CSN EN 13060+A1

(Rusi CSN EN 13060 Malé parni sterilizatory 84 7112
vydanou 01/2005)

CSN EN 11140-1 . . C o

(Rusi GSN EN 11140-1 gt:;l|fé\izer;rg:s:;up%r;az(;:i\;otn| péci - Chemicke indikéatory - 84 7121
vydanou 01/2007) '

CSN EN 11140-3 Sterilizace produktd pro zdravotni péci - Chemickeé indikatory -

(Rusi CSN EN 11140-3 Cast 3: Systémy indikatord tfidy 2 pro pouziti pfi Bowie-Dickové zkousce 84 7121
vydanou 10/2008) pro detekci pronikani pary

CSN EN ISO 14630

(Rusi CSN EN ISO 14630 | Neaktivni chirurgické implantaty - VSeobecné pozadavky 85 2905
vydanou 08/2008)

CSN EN ISO 7439

(Rusi CSN EN ISO 7439 Nitrodélozni antikoncepcni téliska s obsahem médi - PoZzadavky a zkousky |85 2908

vydanou 02/2003)

D)




CSN EN ISO 9713

Neurochirurgické implantaty - Samosvérné svorky pro intrakranialni

(Rusi CSN EN ISO 9713 aneuryzma 85 2913
vydanou 07/2004)
%SUI:I EZILSISNT;?ZHW Neurochirurgické imp'lantéty - Svt'errilni umeéla propojeni (shunty) a soucasti 85 2914
vydanou 12/2006) pro hydrocefalus pro jedno pouziti
(CI::{SL’J: EEILSI;)N1I‘8120124602 Ne?ktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro osteosyntézu -Zvlastni 85 2923
vydanou 06/1999) pozadavky
CSN EN ISO 5840
(Rusi CSN EN ISO 5840 Kardiovaskularni implantaty - Protézy srde¢nich chlopni 85 2927
vydanou 04/2006)
CSN EN ISO 12006-2
+A1 ) Neaktivni chirvurgické implantaty - Zvlastni poZzadavky na srde¢ni a cévni 85 2929
(Rusi CSN EN 12006-2 implantaty — Cast 2: Cévni protézy véetné konduitl srde¢nich chlopni
vydanou 08/1999)
CSN EN ISO 12006-3
+A1 ) Neaktivni chirvurgické implantaty - Zvlastni poZzadavky na srde¢ni a cévni 85 2929
(Rusi CSN EN 12006-3 implantaty - Cast 3: Endovaskularni implantaty
vydanou 12/1999)
CSN EN ISO 14607
(Rusi CSN EN ISO 14607 | Neaktivni chirurgické implantaty - Prsni implantaty - Zvlastni pozadavky 852930
vydanou 12/2008)
(('::{SUI:I EZILSEON1I(S)(§51%-5155—1 Stevrilni intravaskularni katetry pro jednorazové pouziti - Cast 1: VSeobecné 85 5825
vydanou 06/1998) pozadavky
CSN EN ISO 15193 Diagnostické zdravotnické prostifedky in vitro - Méfeni veli¢in ve vzorcich
(Rusi CSN EN 12286 biologického plvodu - Pozadavky na obsah a prezentaci referencnich 85 7012
vydanou 02/2000) postupt méfeni
CSN EN ISO 15194 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Méfeni veli€in ve vzorcich
(Rusi CSN EN 12287 biologického plvodu - Pozadavky na certifikované referenéni materialy a | 85 7014
vydanou 04/2000) na obsah podplrné dokumentace
CSN EN 61676 Zdravotnickeé elektrické pfistroje - Méfice ionizujiciho zareni pouzivané pro

. . VR Y. . L . . 36 4768
Zmeéna A1l neinvazivni mereni napéti rentgenky v diagnostickeé radiologii
Vyhladsené CSN znameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN SO 11810-2 Lasery a laserova zarizeni - ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti
Plati od 2010-01-01 . . . v . o s

v X operacnich rousek a dalSich pfikryvek pro ochranu nemocného vuci 19 2024
(Rusi CSN EN ISO 11810-2 | ., , R - o
whlagenou 11/2007) unikam laseroveho zareni - Cast 2: Sekundarni zapaleni
CSN EN ISO 10940
rl:l{itlél’ogsgl\?éol\-lolgg110940 Oftalmologické pfistroje - Kamery ocniho pozadi 19 5008
vyhlaSenou 12/1998)
CSN EN ISO 10944
gitléiogszl\?éol\_lolgg110944 Oftalmologické pristroje - Synoptofory 19 5011
vyhlaSenou 12/1998)
CSN EN ISO 8612
Plati od 2010-01-01 Oftalmologické pfistroje —~Tonometry 19 5023

(Rusi CSN EN 1SO 8612
vyhlagenou 02/2002)

D)




CSN EN ISO 21987

Plati od 2010-01-01 O¢ni optika - Montované brylové ¢ocCky 19 5113
CSN EN ISO 11980

Plati oS:I 2010-01-01 Oc¢ni optika - Kontaktni ¢ocky a prostfedky pro oSetfovani kontaktnich 19 5211
(Rusi CSN EN ISO 11980 |cocek - Pokyny pro klinické zkousky

vyhlasenou 01/1999)

CSN EN ISO 26782 Anestetické a respiracni pfistroje - Spirometry pro méfeni ¢asu usilovného 36 4826
Plati od 2010-01-01 vydechu u lidi

CSN EN ISO 8536-3

Plati o<vj 2010-01-01 Infuzni pfistroje pro lékarské ugely — Cast 3: Hlinikova vicka pro infuzni 20 3350
(Rusi CSN EN ISO 8536-3 |lahve

vyhlaSenou 11/1999)

CSN ENISO 15883-4 ed.2 Myci dezinfekéni zaFizeni - Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich

Plat osj 2010-01-01 a dezinfekCnich zarizeni pouzivajicich chemické dezinfekéni pripravky pro 84 7150
(Rusi CSN EN ISO 15883-4 termolabilni endoskopy

vyhlasenou 02/2009)

CSN EN ISO 8835-2

(F)Flzitlé,iogszl\cllol\_lolgg8835-2 Inhalaéni anestetické systémy - Cast 2: Anestetické dychaci systémy 85 2109
vyhlasenou 02/2008)

CSN EN ISO 9168

Plati ogj 2010-01-01 Stomatologie - Hadicové spojky pro vzduchem pohanéné stomatologické 85 6006
(Rusi CSN EN 29168 nasadce

vydanou 06/1996)

CSN EN ISO 4073

Plati os:l 2010-01-01 Stomatologie - Informacdni systém pro umisténi stomatologického vybaveni 85 6008
(Rusi CSN EN ISO 4073 v pracovnim prostoru poskytovani Ustni zdravotni péce

vyhlasenou 01/2006)

CSN EN ISO 3630-4 Svtomatologie - Stomatologické nastroje pro kofenové kanalky - 85 6021
Plati od 2010-01-01 Cast 4: Pomocné nastroje

CSN EN ISO 3950

(F)Iqlitléioédszl\cllol\_lolgg13950 Stomatologie - Systém oznacovani zubl a oblasti Ustni dutiny 85 6090
vydanou 11/1998)

CSN EN ISO 4049

(F)Flzitléiogszy\cjloy\_j0|1s-g14o49 Stomatologie - Rekonstrukéni polymerni materialy 856348
vyhlasenou 03/2001)

CSN EN ISO 10139-2

Plati ogj 2010-01-01 Stcgmatologie - Mékkeé rebazovaci materialy pro snimaci zubni nahrady 85 6360
(Rusi CSN EN ISO 10139-2 | - Cést 2: Materialy pro dlouhodobé pouziti

vyhlasenou 01/2002)

CSN EN ISO 22794

Plati os:i 2010-01-01 Stomatologie - Implantabilni materialy pro kostni vyplné a augmentaci 85 6371
(Rusi CSN EN ISO 22794 | v ustni, Gelistni a obliGejové chirurgii - Obsah technické dokumentace

vyhlasenou 01/2008)

SS?;N;(SEZ.;:J Stomatologie - Stomatologické rotacni nastroje - Diamantové nastroje - 85 6036

Zména A1l

Cast 1: Rozméry, pozadavky, znaéeni a baleni

D)




Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 60. zasedani Vyboru pro humanni |éCivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 16.-19. listopadu 2009
byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum
Ivd’entlflk. Oznageni Datt’lm' Nazev Pfipominky Sch\vl.ajlleno/ vstupL:
Cislo vydani do Prijato pokynu
v platnost
EMEA/CHMP/ Guideline on validation of bioanalytical
09-192217 | EWP/192217/2009 | 19.11.09 y 31.5.2010
methods
Draft
Concept Paper on the need for a
guideline on the Clinical Investigation
09-604040-E EMEA/CHMP/ 19.11.09 | of Medicinal Products Intended for 28.2.2010
EWP/604040/2009 .
Treatment of Systemic and Cutaneous
Lupus Erythematosus

Q




Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda
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Prehled lIékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 4. &tvrtleti 2009

Kod Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
71995510 Z  Lékarna Pod nemocnici 678 01 Blansko Mgr. Markéta Navratilova
BoZeny Némcové 1025/9 516 414 715
72995141 Z  Pharmawell 603 00 Brno Mgr. Alice Dosedlova
Hlinky 48/122 543 516 008
OQVL - LV Algji 289 01  Dymokury 99 PharmDr. Lenka Stranska
325 625 324
Provozujici lekarna Jizni 1340, 290 01 Podébrady
61995700 Z  Lékarna Vital 500 02 Hradec Kralové Mgr. Renata Staudova
Dukelska 1713/7 495 582 440
77995390 Z Lékarna 768 11 Chropyné Mgr. Ivanka Svobodova
ul. Miru 825 607 876 531
43995340 Z  Lékarna Klatovské zdravi 339 01 Klatovy IV Mgr. BoZzena BartoSova
Sumavska 782, OD Kaufland 378 605 650
OOVL - L U Zlaté cise 544 75 Mostek 145 Mgr. Stanislav Serbousek
739 651 815
Provozujici lékarna Komenského 490, 509 01 Nova Paka
(okr.Jicin)
89995710 Z  Lékarna Holice 783 71 Olomouc-Holice PharmDr. Dagmar Madejova
Naves Svobody 54/9 585 310 552
28995440 Z  Lékarna Ondrejov 251 65 Ondrejov Mgr. Margita Fialova
nam. 9.kvétna 53 603 442 211
42995630 Z  Dr.Max LEKARNA 363 01 Ostrov nad Ohfi Mgr. Martina Rybkova
Jachymovska 1460 353 542 140
44995730 Z  DrMax LEKARNA 301 00 Plzen Mgr. Martina Dufkova
Sukova 23/2895, OC Kaufland 377 420 638
27995310 Z  Lékarna Riegrovo namésti 290 01 Podébrady Mgr. Jifina Huthova
Riegrovo nam. 7 325 514 278
01995570 Z  Lékarna u Fontany 110 00 Praha 1 Mgr. Zhanneta Nasserova
Senovazné namésti 20 224 267 605
03995880 Z  Dr.Max LEKARNA 130 00 Praha 3 PharmDr. lvan Prochazka
Spojovaci ul.,, OCKaufland 284 685 029
30995360 Z  Dr.Max LEKARNA 264 01 Sedlcany PharmDr. Marta Kotrbova
TyrSova 144 318 694 897
59995510 Z  Lékarna v Herbenové ul. 400 01 Usti n.Labem Mgr. Eva Endlerova
Herbenova 794/4 475 211 506
93995480 Z  Lékarna Postrelmovska 789 01 Zabreh Mgr. Hana Penazova

Postfelmovska 2000/7a

o

583 455 236



Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici prosinci 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord IéSivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 12. 2009 do 31. 12. 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
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice Trebit, p.o. Tiebic |~V NAME 565 809 111 | 568 840 862 info@nem-r.cz 7
Karlovarska krajska
nemocnice as., Karlovy Bezrucova 19 352 520 348|352 520 252 | pavla.dvorakova@kkn.cz | TZ
Ortopedické odd. Vary
Nemocnice Sokolov

, . Rychnov . .
Oblastni nemocnvlcv:e nad Jiraskova 506 494 502 111 | 494 534 275 sekretariat@nemocnicerk. 17
Rychnov nad Knéznou a.s. Kn&nou cz

Fakultni nemocnice Plzen Plzen Dr. E. Benese 13 | 377 402 221 | 377 441 850 kunova@fnplzen.cz TZ

o
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4. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravki

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
AIR PRODUCTS spol D&&in Ustecka 30 | 412 703 144 | 412 703 351 | kotrboj@airproducts.com | LP
- zouhar@nemocnice

FARMAKION s.r.o. Duchcov | Nemocnicni 264 | 606 941 959 -duchcov com LP

GlucoPharma s.r.o Praha 9, Kladrubska 311 777 555 113 [tom@seznam.cz LP
T Lethany EE—

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

DESITIN PHARMA, s.r.o. Praha 1 Opletalova 25 | 222 245 375|222 240 384 desitin@desitin.cz LP

Pliva-Lachema a.s. Brno Karasek 1 541 127 111 | 541 127 625 | Ichemaa@lachema.cz LL

6. ZruSeni povoleni distribuce

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

SK'fELOPHARMA spol. K@gfyvy Miynské nabfei 5 | 353 221 373|353 221 373 | karlopharma@tiscalicz | LP

Montrose Pharma sro. | Praha6 | U Pég?g}gte”e 002 001 111 | 222 001 444 | eliska.e.rezkova@qsk.com | LP

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

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

; Richard.Bazell@
Thermo Electron Ltd. | Cambridge | 19 Mercers Row | +44(0)1279713320 - thermofisher com LP

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

Nenastalo.

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

Nenastalo.

Q
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v bfeznu 2010

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v breznu 2010
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 12. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravk(l fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu brezna 2010 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim disle
Véstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od dubna 2010 oznagovany v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
48860 HUMULIN M3(30/70) 100 M.J./ML INJ SUS 1X10ML/1KU 18/150/90-C ELR CZ
32887 NIFLUGEL 2,5% DRM GEL 1X60GM 2.5% 29/214/95-C BMS CZ
32886 NIFLUGEL 2,5% DRM GEL 1X30GM 2.5% 29/214/95-C BMS CZ
12453 PHARMATEX VAGINALNI TABLETY TBL VAG 12X20MG 17/112/00-C [ F
99271 SCANDONEST 3% INJ SOL 50X1.8ML 01/079/05-C SPH F
5747 TEVETEN 400 MG POR TBL FLM 28X400MG 58/143/00-C SSY NL
5746 TEVETEN 400 MG POR TBL FLM 14X400MG 58/143/00-C SSY NL
5800  TEVETEN 400 MG POR TBL FLM 56X400MG 58/143/00-C SSY NL
Homeopatika

41921  ACONITUM NAPELLUS POR GRA 4GM 4D-30D 93/059/05-C LBK F
41913  ACONITUM NAPELLUS POR GRA 4GM 3K-50MK 93/059/05-C LBK F
41920 ACONITUM NAPELLUS POR GRA 4GM 2C-200C 93/059/05-C LBK F
42689 ARNICA MONTANA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/058/05-C LBK F
42691  ARNICA MONTANA POR GRA 4GM 2C-200C 93/058/05-C LBK F
42692 ARNICA MONTANA POR GRA 4GM 4D-30D 93/058/05-C LBK F
42667 BELLADONNA POR GRA 4GM 2C-200C 93/061/05-C LBK F
42665 BELLADONNA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/061/05-C LBK F
42668 BELLADONNA POR GRA 4GM 4D-30D 93/061/05-C LBK F
42671  BRYONIA POR GRA 4GM 2C-200C 93/060/05-C LBK F
42669 BRYONIA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/060/05-C LBK F
42672 BRYONIA POR GRA 4GM 4D-30D 93/060/05-C LBK F

Seznam lécéivych pripravkul, 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 pfipravky registrované. Upozornéni na
nezbytnost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 9/2009 byl zvefejnén
seznam pfipravkd, u nichzZ pres vSechny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrZel do 30. 11. 2009 7adost drZitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pFipravky byly k datu 31. 12. 2009 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z“ a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
100286 URGO 5% IBUPROFEN DRM GEL 1X50GM/2.5GM 29/728/99-C LBH F
100287 URGO 5% IBUPROFEN DRM GEL 1X60GM/3GM 29/728/99-C LBH F
54250 URGO 5% IBUPROFEN DRM GEL 1X50GM/2.5GM 29/728/99-C LBH F
54251  URGO 5% IBUPROFEN DRM GEL 1X60GM/3GM 29/728/99-C LBH F
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Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 12. 2009

Koéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka MC v K¢
0068649 HOTEMIN SUKLS79679/2009 44,80
0017177 LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
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 1676,27
0015247  SANDOSTATIN 0,2 MG/ML SUKLS77982/2009 3352,34
0015246  SANDOSTATIN 0,5 MG/ML SUKLS77982/2009 8 132,77
0091291  SUMETROLIM SUKLS79679/2009 56,44
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
0002841  EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 901,03
0002840 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 2 016,59
0049464 EXTRANEAL SUKLS118812/2009 1 874,40
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 1 225,48
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 122548
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 1 427,88
0000477  HEPARIN FORTE LECIVA INJ SOL 5X1M/25KU SUKLS160361/2009 193,00
0093746  HEPARIN LECIVA INJ SOL 1X10ML/50KU SUKLS160362/2009 187,19
0056610 REOPRO INJ+INF SOL 1X5ML/10MG SUKLS157911/2009 7 508,42
0025937  ZYPREXA 10 MG INJ PLV SOL 1X10MG SUKLS157924/2009 99,05
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 1 400,00
0000464 FOLIVIRIN SUKLS29767/2009 218,00
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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 1 420,94
0150041  CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 815,81
0150043  CYSAXAL 50 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1631,62
0150047  CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 1 957,94
0150049  CYSAXAL 100 MG TABLETY SUKLS93475/2009 3 263,24
0049674  PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 150,88
0049688 PIASCLEDINE 300 SUKLS107683/2009 301,76
0138494  EVERTAS 1,5 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 SUKLS78102/2009 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 1133,35
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
0154177  ESCITALOPRAM VERA 10 MG SUKLS99650/2009 354,00
0154181 ESCITALOPRAM VERA 10 MG SUKLS99650/2009 608,50
0144885  DONEPEZIL-RATIOPHARM 10 MG SUKLS105049/2009 2 884,20
0131884  LANDEX 5 MG SUKLS102466/2009 823,20
0131910  LANDEX 10 MG SUKLS102466/2009 1 372,00
0131911 LANDEX 10 MG SUKLS102466/2009 2 744,00
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138530 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1284,30
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138538 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 1 253,78
TARGIN 20/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138541 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138549 UVOLRNOVANIM SUKLS116499/2009 2 487,55
TARGIN 40/20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138552 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 497510
TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138516 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 562,06
TARGIN 5/2,5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138519 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 112412
TARGIN 10/5 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
0138527 UVOLNOVANIM SUKLS116499/2009 642,15
0130591  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 1 736,43
0130596  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 1 041,86
0130597  APO-ESCITALOPRAM 20 MG SUKLS120102/2009 3 472,86
0130590  APO-ESCITALOPRAM 10 MG SUKLS120102/2009 520,93
0029444  STALEVO 200 MG/50 MG/200 MG SUKLS126848/2009 2 365,80
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0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 342587
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0124361  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2182,73
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 17 159,82
0124366  BIKALARD 150 MG SUKLS8870/2009 25 739,73
0119689  BIKALARD 50 MG SUKLS8870/2009 2 182,73
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 5 800,00
0128123  BINABIC 50 MG SUKLS31669/2009 2 100,00
0119151  GEMCITABINE POLPHARMA 200 MG SUKLS52432/2009 744,00
0119152  GEMCITABINE POLPHARMA 1 G SUKLS52432/2009 3927,30
0141279  GEMCIRENA 38MG/ML SUKLS73841/2009 766,28
0141280  GEMCIRENA 38MG/ML SUKLS73841/2009 3930,00
0142298  APO-BICALUTAMID 50 SUKLS94058/2009 2182,73
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 1 808,50
0500947  VIDAZA 25 MG/ML SUKLS118423/2009 10 123,51
0130199  EPIRUBICIN TEVA 2 MG/ML SUKLS59435/2009 250,00
0130201  EPIRUBICIN TEVA 2 MG/ML SUKLS59435/2009 1 800,00
0128079  IRINOTECAN KABI 20 MG/ML SUKLS92213/2009 1 998,01
0128080  IRINOTECAN KABI 20 MG/ML SUKLS92213/2009 4 950,19
0128451  MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 MG SUKLS80683/2009 2 854,94
0154135  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 2 711,00
0154136  MYGREF 500 MG SUKLS108225/2009 8 150,00
0154137  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 2 711,00
0154138  MYGREF 250 MG SUKLS108240/2009 8 150,00
MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 MG
0151143 POTAHOVANE TABLETY SUKLS105327/2009 2 557,00
0500359 EVOLTRA 1 MG/ML SUKLS115288/2009 187 533,00
0059622  AJATIN PROFAR.TINKT. TCT 1X25ML SUKLS7007/2009 46,89
0059623  AJATIN PROFAR.TINKT. 1X50ML SUKLS7007/2009 93,78
0109810  SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU SUKLS62452/2009 1107,31
0122538  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 21 222,00
0122539  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI 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
0136004 TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ML OCNI KAPKY, ROZTOK, SUKLS48782/2009 64932

JEDNODAVKOVY OBAL
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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
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 44587
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% SUKLS107780/2009 63,00
0049112  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2009 200,00
0049113  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2010 350,00
0049115  CONTROLOC 20 MG SUKLS112687/2011 1 100,00
0500600 EFIENT 10 MG SUKLS121374/2009 1 341,14
0500593  EFIENT 5 MG SUKLS121374/2009 1 341,14
0144498  PANTUL 20 MG SUKLS118865/2009 110,86
0144474  PANTUL 40 MG SUKLS118865/2009 147,99
0119654  SORBIFER DURULES SUKLS130494/2009 177 11
0145855 OMEPRAZOL MYLAN 40 MG SUKLS106584/2009 1 312,35
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
0033429 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUTI BANAN, por sol 200m SUKLS93944/2009 64,35
0033430 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUTI COKOLADA, por sol 200 mI  SUKLS93944/2009 64,35
0033431  ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 200 ml SUKLS93944/2009 64,35
0033432 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT BANAN, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033433 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT COKOLADA, por sol 220 mi SUKLS93944/2009 70,79
0033434 ENSURE PLUS FIBRE PRICHUT MALINA, por sol 220 ml SUKLS93944/2009 70,79
0033435 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033436 ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033437 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033438 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033439 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033440 ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033441  ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 200 ml SUKLS93958/2009 46,00
0033442 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 200 m SUKLS93958/2009 46,00
0033443 ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033444  ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033445 ENSURE PLUS PRICHUT LESNi OVOCE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
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0033446 ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033447  ENSURE PLUS PRICHUT KARAMEL, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033448 ENSURE PLUS PRICHUT KAVA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033449 ENSURE PLUS BEZ PRICHUTE, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033450 ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA, por sol 220 ml SUKLS93958/2009 50,60
0033427  JEVITY SUKLS93931/2009 131,18
0033428 JEVITY SUKLS93931/2009 223,93
0033451  OSMOLITE, POR SOL 500 ml, SUKLS94016/2009 107,67
0033452  OSMOLITE, POR SOL 1000 ml, SUKLS94016/2009 170,27
0033472  MMAPA ANAMIX INFANT SUKLS129911/2009 1109,77
0033470  HCU ANAMIX INFANT SUKLS129897/2009 1109,77
0033471 IVA ANAMIX INFANT SUKLS129903/2009 1109,77
0033467 PKU ANAMIX INFANT SUKLS129877/2009 1109,77
0033469 GA 1 ANAMIX INFANT SUKLS129887/2009 1109,77
0033468 NHK ANAMIX INFANT SUKLS129880/2009 1109,77
0033466 ENSURE TWOCAL PRICHUT BANANOVA SUKLS121778/2009 77,54
0033465 ENSURE TWOCAL PRICHUT JAHODA SUKLS121778/2009 77,54
0033464 ENSURE TWOCAL PRICHUT VANILKA SUKLS121778/2009 77,54
0033463 ENSURE TWOCAL PRICHUT NEUTRALNI SUKLS121778/2009 77,54
0033462 NUTRISON 1200 COMPLETE SUKLS117507/2009 559,66
0033460 RESOURCE PROTEIN COKOLADOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033456 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033455 RESOURCE PROTEIN JAHODOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033454 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 1x200ML SUKLS97766/2009 51,25
0033453 RESOURCE PROTEIN KAVOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033458 RESOURCE PROTEIN LESNi PLODY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033457 RESOURCE PROTEIN MERUNKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0033459 RESOURCE PROTEIN VANILKOVY, POR SOL 4x200ML SUKLS97766/2009 205,00
0500220  Firazyr SUKLS109638/2009 45 984,00
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 22. 10. 2009 DO 25. 11. 2009

ACECOR 200 58/051/96-A/C
D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, lItalie
B: POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0075938
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11. 2009).
ALMIRID 83/438/97-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0064927
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11. 2009).
ALMIRID 83/439/97-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0047629

POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0064928
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11. 2009).
AMERSAN 94/686/97-C
D: AUSTROPLANT - ARZNEIMITTEL GMBH, VIDEN, Rakousko
B: SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0078223

SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0078228
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
AMLODIPIN PHARMA 10 mg TBL 83/170/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107804

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107805
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 12. 2009.
AMLODIPIN PHARMA 5 mg TBL 83/169/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0107802

POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0107803
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 12. 2009.
ARFICIN 150 15/829/92-A/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 100X150MG TBC kéd SUKL: 0048462
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 11. 2009)
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BALDRACIN 94/025/97-C

D: AUSTROPLANT - ARZNEIMITTEL GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0075479

ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se zastavuje.

CALIXTA 15 30/198/06-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0051201

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 11. 2009).
CALIXTA 30 30/199/06-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0051202

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 11. 2009).
CALIXTA 45 30/200/06-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0051203

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 11. 2009).
CEFUROXIM PLIVA 125 mg 15/438/06-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL: 0107726

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (6. 12. 2009).
CONDRAL 29/760/97-C
D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, ltalie

B: POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0076917

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 11. 2009).
CONDRAL 29/761/97-C
D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, ltalie

B: POR GRA SOL 20X400MG-SAC MDC kdd SUKL: 0076916

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 11. 2009).
DAFNEGIN 54/165/98-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B: VAG SOL 5X150ML LAG kéd SUKL: 0058257

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11. 2009).
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DAYRUN 29/098/03-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X600MG BLI kod SUKL: 0023072

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0023073

POR TBL FLM 20X600MG BLI kod SUKL: 0023074

POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0023075

POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0023076

POR TBL FLM 100X600MG BLI kéd SUKL: 0023077

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 12. 2009).
DELATAR 2% MAST 46/058/87-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0093445
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 12. 2009).
DISSENTEN 49/053/96-C
D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.PA., MILANO, ltalie
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0078183

POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0078184
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (21. 11. 2009).
FERRUM LEK I.M. 100mg/2ml INJEKCE 12/720/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 50X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0004084
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 12. 2009).
GABALEPT 100 mg CPS. 21/307/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0042872
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
GABALEPT 400 mg CPS. 21/309/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 50X400MG BLI k6d SUKL: 0042874
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
ISO MACK RETARD 40 mg 83/207/81-C
D: HEIRICH MACK NACHF. GMBH & CO. KG, ILLERTISEN, Némecko
B: POR CPS PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0045618
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spolecnosti zastavuje.
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KIDDI PHARMATON 86/199/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1X30ML LAG kod SUKL: 0015593

POR SIR 1X50ML LAG kod SUKL: 0015594

POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015595

POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0015596

ZR: Registrace se zrusuje ke dni 30. 11. 2009.

LOSAGEN 12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/114/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 7X12.5MG BLI kod SUKL: 0110350

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kod SUKL: 0110351
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110352
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110353
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kod SUKL: 0110354
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110355
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110356
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110357
POR TBL FLM 50X1X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110358
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110359
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110360
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110361
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110362
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110363
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI k6d SUKL: 0110364
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kod SUKL: 0110365
POR TBL FLM 210X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110366
POR TBL FLM 250X12.5MG BLI k6d SUKL: 0110367
POR TBL FLM 280X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110368
POR TBL FLM 500X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110369

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 12. 2009).
LOSARTIC 25 mg TBL. 58/224/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0023159
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
LOSARTIC 50 mg TBL. 58/225/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0023158
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 12. 2009).
MARIDIN 100 15/135/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0010299

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0010633
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2009).
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MARIDIN SIRUP S PRICHUTI GREPU 15/136/05-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR SIR 1X150ML LAG kod SUKL: 0030862

POR SIR 1X300ML LAG kod SUKL: 0030863
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2009).
MARIDIN SIRUP S PRICHUTI OVOCE 15/137/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0030858

POR SIR 1X300ML LAG kod SUKL: 0030859
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2009).
MEDIFLEX 29/223/06-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SOL 20 MDC koéd SUKL: 0014149

POR PLV SOL 30 MDC kéd SUKL: 0014150
POR PLV SOL 60 MDC kod SUKL: 0014151
POR PLV SOL 6 MDC kéd SUKL: 0100169

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 12. 2009).
MELOXICAM MYLAN 7,5 mg 29/413/05-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150964

POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150965
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0150966
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150967
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0150968
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0150969
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150970
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150971
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150972
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150973
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kod SUKL: 0150974
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kod SUKL: 0150975
POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150976
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150977
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150978

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 12. 2009).
METHOTREXAT LACHEMA 5 44/196/81-A/C
D: PLIVA - LACHEMA A S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INJ SOL 1X2ML/5MG VIA kéd SUKL: 0067913

INJ SOL 10X2ML/5MG VIA kéd SUKL: 0091025
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2009).
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METHOTREXAT LACHEMA 50 44/196/81-E/C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INJ PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0067996

INJ PLV SOL 10X50MG VIA kéd SUKL: 0087564
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 12. 2009).
NEOTON 1 G 41/153/91-B/C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0044895
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 11. 2009).
PAMIDRONAT PHARMA 3 mg/ml 44/443/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5X5ML/15MG VIA kod SUKL: 0136172

INF CNC SOL 1X10ML/30MG VIA kéd SUKL: 0136173
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 12. 2009.
PAMIDRONAT PHARMA 6 mg/ml 44/444/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10ML/60MG VIA kod SUKL: 0136174
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 12. 2009.
PAMIDRONAT PHARMA 9 mg/ml 44/445/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10ML/90MG VIA kod SUKL: 0136171
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 12. 2009.
PANTOPRAZOL MYLAN 20 mg 09/012/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0124726

POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0124727
POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0124728
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0124729
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0124730
POR TBL ENT 50X20MG TBC kod SUKL: 0124731
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0124732
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0124733
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0124734
POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0124735

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (9. 12. 2009).
PLATIDIAM 10 44/158/81-A/C
D: PLIVA - LACHEMA A S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INF PLV SOL 10X10MG VIA kéd SUKL: 0006262

INF PLV SOL 1X10MG VIA kod SUKL: 0067321
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
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PLATIDIAM 25 44/158/81-B/C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X25MG VIA kéd SUKL: 0067508

INF PLV SOL 5X25MG VIA kéd SUKL: 0088275
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
PLATIDIAM 50 44/158/81-C/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0088622
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
PREGNAVIT 86/354/91-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: CPS 30 BLI kod SUKL: 0096643

CPS 60 BLI kdd SUKL: 0096644
CPS 180 BLI kod SUKL: 0096645

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 12. 2009.
TONOCALCIN 100 I.U.NOSNi SPREJ 56/231/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: SPR NAS 1X2.1ML LAG kod SUKL: 0056498

SPR NAS 1X3.5ML LAG koéd SUKL: 0064662
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 11. 2009).
TONOCALCIN 50 I.U. 56/227/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.PA., ALANNO (PE), Italie
B: INJ 5X1ML/50UT AMP kéd SUKL: 0058891
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
TOPIRAMAT PLIVA 200 mg TBL. 21/125/07-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0014489

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0137014
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0137015
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
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TRANDOLAPRIL MYLAN 0,5 mg 58/155/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 14X0.5MG BLI kod SUKL: 0151472

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0151473

POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0151474

POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0151475

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0151476

POR CPS DUR 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0151477

POR CPS DUR 84X0.5MG BLI kéd SUKL: 0151478

POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0151479

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0151480

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 12. 2009).
ZITROCIN FORTE SIRUP 15/170/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR GRA SUS 15ML LAG kod SUKL: 0010545

POR GRA SUS 37.5ML LAG kod SUKL: 0010552
POR GRA SUS 30ML LAG kod SUKL: 0095345

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 2009).
ZITROCIN SIRUP 15/169/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR GRA SUS 20ML/400MG LAG kéd SUKL: 0095346

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (16. 12. 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
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 12. 2009 do 31. 12. 2009

D.T.VAX
V:
S:

CODE:
IS:
ATC:

Datum:

Cislo Sarze:
Pocet baleni:
Ucel:

Pracovisté:
Distributor pfipravku:
Plati do:

Sanofi Pasteur S.A., Lyon, Francie
Diphtheriae anatoxinum 30ut
Tetani anatoxinum 40ut/ v 0,5ml
51873 inj sus 10x10 davek
Immunopraeparata

JO7AM51

04.12.2009

D0462-2

31

Dokonceni vakcinace timto pfipravkem rozoCkovanych déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou
kontraindikaci pertusové slozky (celularni i acelularni). U ,novych* déti pfipravek indikovan
v pfipadech, pokud maji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pfipravky obsahujici tuto komponentu.

zdravotnicka zafizeni ambulantni péce praktickych lékaf( pro déti a dorost.

PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10, CR.

31.12. 2010
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