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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostredcich - kvéten 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pripravky, [éCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatreni
nebo drzitel drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
0145183 ZENARO5mg,  Zentiva, ks, 2030312 Pozastaveni Nesoulad Il
PORTBL FLM Ceska republika distribuce, vydeje  vyrobniho procesu
28x5 mg a lécebného a dokumentace
pouzitf
0145185 ZENAROS5mg,  Zentiva, ks, 2020212 Pozastaveni Nesoulad Il
PORTBL FLM Ceska republika distribuce, vydeje  vyrobniho procesu
90x5mg a lécebného a dokumentace
pouzitf
0042463 FLIXOTIDE 125  Glaxo Group Pouze Stazeniz Urovné  Vyskyt zavadnych Il
INHALER N, Ltd, Greenford, balenf bez zdravotnickych baleni, kde
INH SUS PSS, Middlesex, Velkd  uvedeni ¢isla zafizeni na vnejsim
60x125 RG Britanie sarze a data obalu nenf
pouzitelnosti uvedeno cislo
na vnéjsim sarze a datum
obalu pouzitelnosti
TRUND 250 mg,  Glenmark 50368 Pozastaveni Provérenimozné Il
PORTBL FLM, Pharmaceuticals, distribuce, vydeje  zavady v jakosti
50%250 mg s.ro., Ceské a lécebného lécivého pifpravku
republika pouzitf
0174700 TRUND 500 mg, Glenmark 50370, 50371 Pozastaveni Provéreni mozné |l
PORTBL FLM, Pharmaceuticals, distribuce, vydeje  zavady v jakosti
100500 mg s.ro., Ceskéa a lécebného lécivého pripravku
republika pouziti
0174730 TRUND 1000 Glenmark 50362, 50363 Pozastaven{ Provéreni mozné Il
mg, Pharmaceuticals, distribuce, vydeje  zdvady v jakosti
PORTBL FLM, s.ro., Ceska a lécebného lécivého pripravku
100x1000 mg republika pouziti

...............................
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113096

113097

0174681

0174700

0174730

94176

132521

136150

0015799

AZALIA 75
MIKROGRAMU
POTAHOVANE
TABLETY,
PORTBL FLM,
28X75 mcg

AZALIA 75
MIKROGRAMU
POTAHOVANE
TABLETY,
PORTBL FLM,
3X28%75 mcg

TRUND 250 mg,
PORTBL FLM,
50x250 mg

TRUND 500 mg,
PORTBL FLM,
100x500 mg

TRUND 1000
mg,

PORTBL FLM,
100x1000 mg

CEFOTAXIME
LEK1 G
PRASEK PRO
PRIPRAVU
INJEKCNIHO
ROZTOKU

TULIP 20 mg
POTAHOVANE
TABLETY,
PORTBL FLM
30x20 mgq,
Reg.C.
31/108/05-C/
PI/001/12

AURORIX
150mg, POR TBL
FLM, 30 TBL

ANAPEN INJ.
ROZTOK 300
mcg/0,3 ml
(PREDPLNENA
INJEKCNI
STRIKACKA),
INJ SOL 0.3
ml/0.3 mg/D

Gedeon Richter
Plc, Budapest,
Madarsko

Gedeon Richter
Plc, Budapest,
Madarsko

Glenmark
Pharmaceuticals,
s.ro., Ceskd
republika

Glenmark
Pharmaceuticals,
s.ro., Ceskd
republika

Glenmark
Pharmaceuticals,
s.ro., Ceska
republika

Lek
Pharmaceuticals
d.d, Ljubljana,
Slovinsko

Drzitel povolenf
soubézného
dovozu, Galmed
a.s., Ceska
republika

MEDA Pharma
s.r.o., Praha,
Ceska republika

Lincoln Medical
Ltd,, Velka
Britanie

T15521E

T15521C

50368

50370, 50371

50362, 50363

AY6257,
AY6261,
BF3551

BW1857/G,
BR0O297/G

B1385B01, po
oprave CS.
B1385B01-A

NXJ, VAW, WED
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Stazen{ z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Uvolnéni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouzitf

Uvolneni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouziti

Uvolneni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouziti

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Uvolnéni
distribuce, vydeje
a lécebného
pouzitf
Pozastaveni
distribuce

a vydeje lécivého
pfipravku
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Podand zmeéna Il
v registraci tykajici

se zmény doby
pouzitelnosti.

Podand zmeéna Il
v registraci tykajicf

se zmény doby
pouzitelnosti

Zvysené hodnoty I
nékterych

necistot nad

limit specifikace

ke konci doby
pouzitelnosti

Nesoulad textu [l
uvedeného na
sekundarnim

obalu se

schvélenou
dokumentacf
soubézné
dovazeného

lécivého pfipravku.

Jde o preventivni I
opatfent,

které plyne ze
skutecnosti

zjisténych

pfi testovani

nove verze
autoinjektoru.

—
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0015800 ANAPEN JUNIOR Lincoln VAP WEB Pozastaveni [l

INJ. ROZTOK Medical Ltd.,, distribuce a vydeje
150 mcg/0,3 ml Velka Britanie lécivého pripravku
(PREDPLNENA Jde o preventivni
INJEKCNI opatfen,
STRIKACKA), které plyne ze
INJ SOL 0.3 skute¢nosti
ml/0.15 mg/D zjisténych

pfi testovani

noveé verze

autoinjektoru.

OSTATNI SDELENi SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni bulharského inspektoratu

Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad s SVP) se na zakladé sdélenf bulharské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek
Dikrasin 1 - 65 ml, 3arze 03369, 03370. Tento Iécivy pipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné sarze
nebyly dovezeny ani v ramci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

2.Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z dlvodu zdvady v jakosti (mozné nedodrZeni stanoveného objemu léciva v pfedplnéné injekeni stifkacce) se na
zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pfipravek Hydromorphone HCI Injection, USP,
1 mL Carpuject, Sterile Cartridge Unit with Luer Lock, 1 mg/mL, packaged in 10 carpujects/carton, NDC
0409-1283-31, &islo sarze 07547LL. Tento lécivy piipravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné sarze
nebyly dovezeny ani v rdmci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zdvady v jakosti (nespravné uvedend doba pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje pfipravek SYMPT-X Glutamine Powder Regular Formula, ¢islo 3arze: 0061E9, exsp. 01/12
0093G9, exsp 03/12; 0175B0, exsp 10/12; 0123F0, exsp 01/13; 0284G0,exsp 02/13; 0197J0, exsp 05/13; 0449D1, exsp
11/13;0145F1, exsp 12/13; 0319G9, exsp 02/12. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a piedmétné sarze
nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zévady v jakosti (nedostatecné zajisténi sterility) se na zékladé sdélenfU.S. Food and Drug Administration stahuje
lécivy piipravek Technetium Tc99m Pyrophosphate Injection, ¢.5. 220053. Tento piipravek neni v Ceské republice
registrovan a pfedmeétné Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

3. Sdéleni portugalského inspektoratu

Z dtvodu zavady v jakosti (chybny text na Stitku primdarniho obalu) se na zakladé portugalské regulacniautority stahuje
piipravek Kemudin 1g, IM, &islo $arze 510091. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné 3arze
nebyly dovezeny ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Sdéleni holandského inspektoratu

Z dtvodu zévady v jakosti (zjisténi nesterility kontrolniho vzorku lé¢ivého pfipravku v rdmci dovozu ze tfeti zemé) se
na zakladé sdéleni holandské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Artesunate, powder for injection, cislo
Sarze 110909. Tento lécivy pripravek je v EU distribuovan jako hodnoceny Iécivy pripravek. V Ceské republice klinické
hodnocenf s timto pfipravkem neprobiha.

5. Sdéleni slovinského inspektoratu

Z ddvodu zavady v jakosti (mikrobiologickd kontaminace) se na zakladé sdélenf slovinské regulacni autority stahuje
lécivy pfipravek Portalak 667 mg/ml syrup, 250 ml (¢.3. 23857031) a 500 ml (¢.3. 24289051). Tento pfipravek neni
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v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lécebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni britského inspektoratu

Z dtvodu zévady v jakosti (zaména sil pfipravku) se na zakladé sdélenf britské regulacnfautority stahuje léCivy pfipravek
Co-Codamol 8/500 tablets, 32 tbl., ¢5. LL1701. Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné
sarze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnocent.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni portugalského inspektoratu

Portugalska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écCivych latek, spole¢nosti Amoli Organics Pvt. Ltd.,
Plot No. 422, ECP Canal Road, Village Luna, Tal. Padra, Vadodara, Gujarat State, Pin Code 391440 India.
Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé |écivych latek Oxcarbazepine a Atorvastatin Calcium. Uvedené
vyrobni misto téchto dvou latek nefiguruje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pifpravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo Ssarze | Vydavajici autorita | Poznamka
Panadol Extra Tablets padélek lécivého pripravku 100055 IMB v CR vyskyt nezjistén
Panadol Cold and Flu Tablets ~ padeélek lé¢ivého pripravku 100231 IMB v CR vyskyt nezjistén

2, Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

One for Her potravinovy doplnék obsahujici nezjisténo Health Canada v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

X Rock potravinovy doplneék obsahujici nezjisténo Health Canada v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

Kaboom action strips  potravinovy doplnék obsahujici nezjisténo Health Canada v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

FIRMINITE potravinovy doplnék obsahujici vsechny sarze  FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

EXTRA STRENGTH potravinovy doplneék obsahujici vsechny Sarze  FDA USA v CR vyskyt nezjistén

INSTANT HOT ROD nedeklarovanou lécivou latku

LIBIDRON potravinovy doplnék obsahujici viechny Sarze  FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latku

Xiuzi slimming potravinovy doplnék obsahujici viechny Sarze  IMB v CR vyskyt nezjistén

Capsules nedeklarovanou lécivou latku
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Pokyny SUKL

Pirehled pokyni platnych k 1. 6. 2012

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

verze 2

UST-24
verze 3

UST-27.
verze 3

UST-29

verze 11

UST-30
verze 2

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouzitf
neregistrovaného léc¢ivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku
Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy pripravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obalt — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
léc¢ivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [éCivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajd za
odborné ukony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Angl. | Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

1.8.2008

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

3.11.2009

19.9.2011

25.5.2012

12.5.2010

‘ Nahrazuje

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16
UST-4

UST-19
verze 1

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 2

UST-27
verze 2

UST-29
verze 10

UST-30
verze 1

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-11
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-2

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkld v terénu

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

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 3.6.2011 UST 36 -
verze 3 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 2

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano  * 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -
verze |

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano ~ 11/1999 1.1.2000
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravk( Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidske krve Ci jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténi Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o pfevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 =
verze |

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena |éCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkl Ano  * 1.1.2010 REG-76 =

verze 1 registrovanych narodni procedurou

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q


http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-73-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-76-verze-1

REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze 3 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CRjako referenénim clenskym verze 3
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého pripravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne x 12.2.2009  REG-81 -

verze |

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni  Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 =
dokumentaci

REG-84  Elektronicky pfedkladané Zzadosti tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slot Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého  Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano ¥ 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano ¥ 1.11.2011 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracnf studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich lécivych pfipravkd verze 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

9A Medicinal Products in the European Union
Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use.

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocenti Ano 5/1998 1.6.1998 -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-77-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-79-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/volume-9a
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9

KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmU a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe

KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 =
verze 3 praxe pfi predkladani zadosti o povoleni/ verze 2

ohlaseni klinického hodnocent

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 =
verze 1

KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 =
verze 1

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
verze I hodnocenf |éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano 11/2008 1.11.2008 KLH-20 -
verze 4 hodnoceni verze 3
KLH-21  Hlaseni nezddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009  KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. [ EYO T T Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci léCivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribu¢ni ¢Cinnostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10
verze 1 Uzemi CR na zakladé povolenf k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pfipravkd verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujicf Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 -

verze 1 apfepraveé léciv
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-1

<
=2
i
)

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10
verze 1 aseptickych procest

VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 =
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 vyrobé IéCivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povolenti k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 =
verze 2 piipravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolent k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 pro vyrobce léCivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32 =
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni Ne 1/2005  1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35  Postup povolovani vyroby lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 ptipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravkd ze tretich zemt

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povolenf ¢innosti souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 zajisténim lidskych tkanfa bunék urc¢enych

k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1

Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 1.11.2009 SLP-6 -
verze 2 zasadami SLP verze 1
SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5
verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1
LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =
verze 1 zdravotnickych zafizenich
LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach
LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =
verze 4 verze 3
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZzitf Ne x 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd
LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedki

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostredkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatelt zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004  1.10.2004 PZT-15 =
dozoru u zdravotnickych prostifedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hldgeni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostfedkd u poskytovatel(
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-1
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-19-verze-2
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21

Pokyny platné pro stanoveni cen a Ghrad

verze 1

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek uhrady Iécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni
vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni lékarské ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

2.2.2012  CAU-04 =

Ne * 13.12.2011 - =

Ne * 13.12.2011 - =

Angl. [ Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické predepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Viydej lécivych pripravkd na zaklade Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pfistup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 = =

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

k dokladdm elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

E)


http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/stanoveni-cen-a-uhrad
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-001-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-002-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/erp-003

Informace o distribuci a vydeji [éCiv

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych piipravkii
za rok 2011

Hodnoceni obsahuje informace vyplyvajici z hldseni dodavek lécivych pfipravkd do Iékdren, dalsich zdravotnickych zafizent,
a pokud se jednalo o vyhrazend léciva, i prodejcim vyhrazenych Iéciv. Kromé registrovanych lécivych pfiipravkl byly hodnoceny
i pripravky zafazené do specifickych lécebnych programd a neregistrované pripravky, dodavané na zakladé lékarského predpisu
pro konkrétniho pacienta.

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributori. Nejedna se o realnou spotiebu léka pacienty, tedy
o data, ktera by popisovala konkrétni vydeje pacientiim.

Metodika pouZivana pfi zpracovani je uvedena zde: http//www.sukl.cz/souvisejici-informace-2

Na zadkladé vysledkd provedenych kontrol databaze hldsenf dodavek 1é¢iv byl zjistén nesoulad v hldsenich u nékterych lécivych
pfipravkd, napf. Tetavax (kod 0083443). Z tohoto ddvodu Ustav pristoupil k opravé a piepoctu ¢trtletnich nahlasenych objem0
lécivych pripravkd za rok 2011.

Nize zvefejnéné Udaje jiz zohlednuji provedené prepocty v hldsenich.

Vyvoj v poctu registrovanych a obchodovanych lécivych pripravk

V roce 2011 Ustav udélil 849 rozhodnuti o registraci (6 516 kodl SUKL). Ve sledovaném obdobf byla déle ukoncena ¢i zrudena
platnost registrace u 6 274 kodu.

Celkem nebyla v prébéhu roku 2011 hldsena distribuce u 48 106 kédd (86,15 %) 1éCivych pripravkd bez homeopatik. Tyto pfipravky
mély tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly vsak uvadény na trh.

Vyvoj poctu registrovanych, obchodovanych a hrazenych LP v obdobi 2007-2011 (stav k 1.1.2012) je uveden na webové strance
SUKL (v grafu).
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http://www.sukl.cz/souvisejici-informace-2
http://www.sukl.cz/file/72045_1_1

Vyvoj dodavek lécivych pripravki

Viyvoj dodavek lécivych pfipravkd v zakladnich sledovanych parametrech v letech 2007 - 2011 je uveden v nasledujici tabulce.

Srovnani udaji o distribuci lé¢iv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poétech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR
DDD* celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Financni objem v cenach puivodce (mid. K¢)

2007 1 136221 88,23 11,934
2007 2 137767 82,79 12,500
2007 3 1 256,08 78,04 11,613
2007 4 1 606,37 94,09 14,066
2008 1 1 226,80 83,30 12,990
2008 2 1301,12 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1 324,39 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 1272,65 73,94 14,244
2009 4 1 298,89 77,94 14,851
2010 1 1487,71 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1346,72 71,81 13,982
2010 4 1 448,35 7548 14,780
2011 1 1 520,81 80,80 15,096
2011 2 1 534,25 74,96 15,216
2011 3 1 366,38 68,37 13,749
2011 4 145048 72,95 14,868

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

Vroce 2011 bylo v Ceské republice dodano do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych 1é¢iv 297,075
miliond baleni 1écivych pfipravkl, coz ve srovnanf s rokem 2010 znamena pokles o 2,39 %. Pocet definovanych
dennich davek dosahl v roce 2011 5 872 mil., coz pfedstavuje oproti roku 2010 nartst o 1,01 %. Finan¢ni hodnota
distribuovanych lécivych pripravkl je 58,929 miliardy K¢ (v cendch plvodce). Oproti roku 2010 tedy finan¢ni vydaje na
léCivé pripravky v roce 2011 téméf nestouply (nardst 0 0,1 %).

Z vy$e uvedenych hodnot je tedy patrné, ze sice bylo doddvano mnozstevné méné balen, ta viak obsahovala vetsi
mnozstvi dennich definovanych davek. Pravé tento Udaj mlze naznacovat, ze se mnohem casté&ji distribuujf vetsf
balenf lékd.
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Informace

Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

Stdtni ustav pro kontrolu Iéciv informuje o tihradé Iécivych pFipravkii vyddvanych i bez Iékarského predpisu po
30.6.2012.

Novela zakona o vefejném zdravotnim pojistént (¢. 458/2011 Sb.) rusi dnem 30.6.2012 Uhradu ze zdravotniho pojisténi u vsech
lécivych pripravkd, které je mozné vyddavat i bez lékarského predpisu, u kterych zaroven nebyla podana zadost o vyjimku od
viech zdravotnich pojistoven. Zadost o ponechani ihrady mohly zdravotni pojistovny piedlozit do 1. ¢ervna 2012

K uvedenému terminu obdrzel SUKL z4dost od Vdeobecné zdravotni pojistovny i Svazu zdravotnich pojistoven, ktery
sdruzuje 7 zdravotnich pojistoven.

Z4dost VZP i SZP naleznete na webové stance SUKL:

http//www.sukl.cz/leciva/informace-pro-pacienty-a-zdravotnicke-pracovniky

Shoda zdravotnich pojistoven nastala u téchto lécivych pfipravkd:

Kod \EYZY Doplnék nazvu
0014811 KREON 25 000 POR CPSETD 50
0014814 KREON 10 000 POR CPS ETD 50
0015004 SICCAPROTECT OPH GTT SOL 3x10ml
0016429 HYPOTEARS PLUS SDU OPH GTT SOL 20x0.4ml
0016430 HYPOTEARS PLUS OPH GTT SOL 1x10ml
0017982 HYPOTEARS PLUS OPH GTT SOL 3x10ml
0032016  IBALGIN SUS POR SUS 1x100ml/2gm
0040378 PANZYNORM FORTE-N PORTBL FLM 30
0045087 ARUFIL OPH GTT SOL 1x10ml
0045111  ARUFIL OPH GTT SOL 3x10ml
0049629 TEARS NATURALE Il OPH GTT SOL 1x15ml
0054092 SICCAPROTECT OPH GTT SOL 1x10ml
0054534 PANZYTRAT 25 000 POR CPS DUR 50-SKLO
0056167 PANGROL 20000 PORTBL ENT 50 |
0084325 VIDISIC OPH GEL 1x10gm
0084785 VIDISIC OPH GEL 3x10gm
0099580 BRUFEN SIRUP POR SIR 1x100ml/2gm
0125117 PANZYNORM FORTE-N PORTBL FLM 10
0146118 IBALGIN BABY POR SUS 1x100ml/2gm
0162300 SICCAPROTECT OPH GTT SOL 1x10ml
0162301 SICCAPROTECT OPH GTT SOL 3x10ml

U vyse uvedenych lécivych pripravkl bude tedy v souladu s poZadavky zakona ponechana stavajici Uhrada
ze zdravotniho pojisténi i po 30. 6. 2012.

U zbyvajicich lécivych pfipravkd bude Uhrada ze zdravotniho pojisténi dnem 30. 6. 2012 zrudena.

Tiskové a informac¢ni oddélenti
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Upozornéni na povinnost hlasit pouziti neregistrovaného
Iécivého pripravku

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv upozornuje lékafe na povinnost hlasit Ustavu pouZiti neregistrovaného lécivého
pripravku.

PFi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientlim mUze odetfujici 1ékaf v souladu s § 8 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007
Sb., o 1écivech, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen Zékon o Iéc¢ivech), za Ucelem poskytnuti optimalni zdravotni
péce pfedepsat nebo pouZit neregistrovany Iécivy pfipravek. Tento zplsob je mozny pouze v piipadé spinénf vsech
nasledujicich podminek:

= nenf distribuovan nebo nenf v obéhu v Ceské republice 1é¢ivy piipravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych
terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

= jde o lécivy pfipravek jiz v zahranici registrovany,

= takovy zpUsob je dostate¢né odlvodnén védeckymi poznatky a

= nejde o lécivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

Zakon vdak zaroven odetfujicimu lékafi ukldada povinnost tuto skutecnost vyznacit na lékafském predpisu
a pfedepsani ¢i pouziti neregistrovaného lé¢ivého piipravku neprodlené oznamit SUKL, a to nejpozdéji do 7 dnti
od predepsani ¢i pouziti lécivého pripravku (viz § 8 odst. 5 Zdkona o |écCivech).

Ozndmeni o pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku se zasila prostfednictvim elektronického formulafe na
webovych strankach SUKL. Formuldf je pro vyplnéni dostupny na domovské strance Ustavu (www.sukl.cz/ Hlaseni pro
SUKL/HI&3eni o pouziti neregistrovaného lécivého piipravku). Pro opakovana hldseni maze hlasitel vyuzit moznosti
,export do HTML, uloZit tim vytvorené hlaseni do svého pocitace a v pfipadé opakovaného hlaseni ulozeny soubor
spustit, upravit a odeslat. Po odeslani vypInéného formuldfe je hlasicimu automaticky zasldna informace o doruceni
hlasent.

V pfipadé nesplnéni uvedené povinnosti se pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba dopusti spravniho deliktu, za
ktery je mozné ulozit pokutu do vyse 100 000 K.

Tiskové a informacni oddéleni

Prubézna zprava o realizaci projekti spolufinancovanych
z Evropskych strukturalnich fondui

Jiz uplynul rok od doby, kdy Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen,SUKL’ nebo,Ustav”) zahajil realizaci dvou projekt
spolufinancovanych z Evropskych strukturalnich fond v ramci Operac¢niho programu pro lidské zdroje a zaméstnanost.
Projekty jsou zaméfeny na zvyseni efektivity prace a rozsifeni kvalifikace zaméstnancd Ustavu.

Projekt ,Zvyseni efektivnosti spravni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (e-SUKL)" se posunul do své druhé
etapy. Tento projekt sestava ze dvou dodavatelskych sluzeb, a to ,Elektronizace spravnich agend SUKL" a ,Zvysenti
efektivnosti projektového fizeni SUKL"

V' rdmci Elektronizace spravnich agend dodavatel Fujitsu Technology Solutions sro. dodal veskeré analyzy
v pozadovaném terminu a rozsahu. Podafilo se zmapovat ICT architekturu Ustavu a navrhnout integracni fesen.
V soucasnosti dodavatel analyzuje konkrétni vybrané agendy, které SUKL vykonava, a navrhuje jejich projektové
zpracovani s cilem integrace s jinymi systémy.

Projekt ,Zvyseni efektivity projektového fizeni SUKL” se pfehoupl do konzulta¢ni faze. Prvni ¢ast byla ukoncena
kladnou akceptaci ndvrhu metodiky projektového fizeni a pfislusné interni dokumentace s podpUrnymi nastroji, které
zpiehledni a zformalizuji fizenf projektd Ustavu.
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V ramci docerpani zbylych financi byla schvéalena zadost SUKL o podstatnou zménu, prostfednictvim niz byla vypsana
dvé vybérové fizeni. Prvnim mensim projektem je,Vytvoreni strategie pro snizovani regulatorni zatéZe a strategie SUKL
s vazbou na elektronizaci zdravotnictvi”. PInéni projektu je vyznamné predevsim ve vazbé na zajisténi koncepéniho
rozvoje SUKL, ktery musi dokazat sledovat viechny zaméry ministerstva zdravotnictvi v oblasti své plsobnosti a musf
rovnéz respektovat podminky pro efektivni fizeni administrativni zatéze téchto projektd.

Dal3im projektem vypsanym v ramci e-SUKL je tzv. ,Optimalizace podplrnych procesd” Tento projekt navazuje nejen
na téma elektronizace spravniagendy, ale i na druhy projekt ,Systém méfeni efektivity’, ktery je zacilen pravé na procesy.
Ukolem dodavatele bude zhodnotit stavajici stav podpirnych procest a navrhnout jejich naslednou optimalizaci.

Projekt ,Systém meéfeni efektivity procest (SMEP)” taktéz zahajil svdj druhy rok.V souc¢asnosti probiha pilotni provoz na
dvou oddélenich Ustavu, a to na oddéleni farmakovigilance a oddéleni Nakupu, dopravy a spravy budov. Zameéstnanci
byli paralelné proskoleni v metodice nastavovani cilll a manazerskych dovednostech. Pilotni provoz bude vyhodnocen
a metodika bude v nédvaznosti na hodnotici zpravu upravena v souladu s politikou a strategii SUKL. Na pilotni provoz
navaze priprava plosné implementace systému, ktera bude doprovazena odpovidajicimi Skolenimi zaméstnancd.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravku v kvétnu 2012

Alopatické pripravky - Homeopatické pripravky -

Pocet oznameni (C,).) 172 Pocet ozndmeni (¢.) 0
Pocet pouzitych pfipravkd 57 Pocet pouzitych pfipravkd 0
Pocet pacientt 772 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 87 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 65 Pocet pracovist 0

Seznam lécivych pripravka, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v kvétnu 2012

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Pielepovani Rozdily mezi soubézné
forma | baleni Cislo sekund. obalu | dovazenym (SD)

a referencnim pripravkem (R)

VASOCARDIN 50 mg portbl. 50 tbl. 77/207/99-  Chemark 1.SVUS Pharma  ZpUsob uchovavani pfipravku:

50 nob. C/PI/001/12 sro,Praha, as., Hradec SD: V suchu, pfi teploté 15-25
Ceska Kralové, CR °C, chrénit pred svétlem.
republika 2. Aliance R: Uchovavejte pfi teploté do 25
Healthcare sro, °Cv plvodnim obalu, aby byl
Praha, CR pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

Pomocné latky:

SD: Methylovany oxid kfemicity
Sodna stl karboxymethylskrobu
R: Hydrofobnf koloidnf oxid
kfemicity

Sodna stl karboxymethylskrobu
(typ A)
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LORISTA 50 50mg portbl. 28tbl. 58/116/02-  Chemark 1.SVUS Pharma  ZpUsob uchovavani piipravku:
flm. C/PI/001/12 sro,Praha, as., Hradec SD: Uchovavejte pfi teploté do
Ceska Krélové, CR 30 °C v plivodnim obalu, aby
republika 2. Aliance byl pfipravek chranén pred

Healthcare s.ro., vlhkosti.

Praha, CR R: Tento Iécivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvIastni
podminky uchovavani.

ASENTRAS50 50 mg portbl. 28 tbl. 30/062/03-  Chemark 1.SVUS Pharma Pomocné latky:
fim. C/PI/001/12 sro,Praha, as., Hradec SD: Sodna sull
Ceska Krélové, CR karboxymethylskrobu
republika 2. Aliance R: Sodna sdl
Healthcare sr.o., karboxymethylSkrobu (typ A)
Praha, CR
ASENTRA 100 100 portbl. 28 tbl. 30/063/03-  Chemark 1.SVUS Pharma  Pomocné latky:
mg fim. C/PI/001/12 sro.,Praha, as, Hradec SD: Sodna sul
Ceska Krélové, CR karboxymethylskrobu
republika 2. Aliance R: Sodna sal
Healthcare srro., karboxymethylSkrobu (typ A)
Praha, CR

Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

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

Oznateninormy _________|Nazevmormy _________________|Tidiciznak

Véstnik UNMZé. 5 (2012)

CSN EN 1SO 15001 Anestetické a respiracni pfistroje — Kompatibilita 852105
(Rusi CSN EN ISO 15001 vydanou 01/2011) s kyslikem

CSN EN 1SO 14602 Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro 852923
(Rusi CSN EN 140602 vydanou 11/2010) osteosyntézu — Zvladstni pozadavky

CSN EN 1SO 14155 Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro 85 4001
(Rusi CSN EN ISO 14155 vyhlasenou humanni Ucely — Spravna klinicka praxe

07/2011)

CSN EN ISO 1135-4 Transfuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 4: 85 6205
(Rusi CSN EN ISO 1135-4 vydanou 03/2011)  Transfuzni sety pro jedno pouziti

CSN EN SO 15747 Plastové vaky pro nitrozilnf infuze 856207

(Rusi CSN EN ISO 15747 vydanou 11/2010)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN ENISO 25539-3 Kardiovaskularni implantaty — Endovaskularni 852928
Plati od 2012-06-01 prostredky — Cast 3: Kavalni filtry
CSN EN I1SO 8536-5 Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 5: 85 6206

Plati od 2012-06-01 Byretové infuzni sety pro jedno pouZiti, gravitacni

Véstnik SUKL 6/2012
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CSNENISO 18113-2

Plati od 2012-06-01

(Rusi CSN EN ISO 18113-2 vyhlasenou
05/2010)

CSNENISO 18113-3

Plati od 2012-06-01

(Rusi CSN EN 1SO 18113-3 vyhlasenou
05/2010)

CSNEN SO 18113-4

Platf od 2012-06-01

(Rusi CSN EN ISO 18113-4 vyhlasenou
05/2010)

CSN ENISO 18113-5

Plati od 2012-06-01

(Rusi CSN EN ISO 18113-5 vyhlasenou
05/2010)

CSN EN 1SO 6360-2
/meéna Al

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani stitky)

— Cést 2: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni

pouzitf

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
Stitky) — Cést 3: Diagnostické pfistroje in vitro pro
profesionalni pouZitf

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
Stitky) — Cast 4: Diagnosticka Cinidla in vitro pro
sebetestovani

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
Stitky) — Cést 5: Diagnostické pfistroje in vitro pro
sebetestovani

Stomatologie — Systém ciselného kodovani rotacnich
nastrojd — Cast 2: Tvary

857027

85 7027

85 7027

857027

85 6032
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci -
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci

- prehled zadosti o zménu v roce 2012
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Nérodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypu Il |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu I1* MRP typu Pla | MRP hromadné

obal obal* zménv (grouping.
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obal obal zmény (grouping,
worksharing)
m3.12 m412 5.12 *Jedna zadost mlze zahrnovat vice registraénih €isel.

Typ registrace
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici kvétnu 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.5.2012 do 31.5.2012.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pifpravka (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobci IéCivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu IéCivych
pripravky ze tietich zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, které dfive
nebyly distributory I&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadejici distribuci lé¢ivych pfipravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zékon ¢. 378/2007 Sb,, o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC lécivych pripravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povolenf k distribuci rozsifeno o distribuci 1écivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a material pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail:
lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalostivrozhodnutich pro distributory prosime o sdélenina Oddélenfkontroly distribuce, Jilemnického
2-4,614 00 Brno. Tel + fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pripravkt a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafiizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zaFizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo.
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4. Novi distributofFi lécivych pripravki

(DS N2 U T = e 1

INVE Medical, s.r.o. Praha 10 Kralickd 950/1 734 839 831 v.sadlikova@invemedicaleu LP
NYMEDICOMP s.r.o. Brno Mlynsk& 326/13 774906099 - nymedicomp@gmail.com LP
Balmir s.r.o. Praha5  Vrazova513/9 602 454 757 - info@balmir.cz LP
PharmDr. Roman Kejzlar Vodnany Jirdskova 218 383383853 - lekbavorov@volny.cz LP
PharmDr. lvan Povazsky  Opava U lu¢niho mlyna 24 602 532 435 - povazsky@seznam.cz LP

5. Zruseni povoleni vyroby

 Distributor _______[Mésto | Ulice [ Telefon _[Fax ____[Email ____[Typ_

Urazova nemocnice v Brné Brno Ponavka 6 545538670 545211082 reditelstvi@unbrcz TP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo.

7. Subjekty provadéjici distribuci léé¢ivych pripravkii v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.

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

Nenastalo.

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

 Distributor _____| Mésto [Ulice _______|Telefon _|Fax [E-mail ______|Typ.

Avicena Pharmaceuticals as. Kladno Os. politickych véznd 656 603 503 658 - marketa@schindlers.cz LP

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v srpnu 2012

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v srpnu 2012
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 5. 2012
Nebude-li u téchto pripravkl fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v pribéhu srpna 2012 k ukoncenf platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim cisle
Veéstniku SUKL. Tyto pfipravky s ukonéenou registraci budou od zafi 2012 oznacovéany v databézi SUKL symbolem ,Z"
a budou povazovany za neregistrované.

Kéd Nazev Lékova forma Reg. cislo Drzitel Zemé
6306  ATROVENT NASAL SPRAY 0,03% NAS SPR SOL 1x15ml 69/707/97-C  BOE D
12694  CAPSICOLLE DRM EMP MED 110mmx190mm  94/687/97-C  CAK z
88280 CAVINTON INJ SOL 5x2ml/10mg 83/495/92-S/C_GDB H
4062  CAVINTON INJ SOL 10x2ml/10mg 83/495/92-S/C_GDB H
163878 CONVULEX 100 mg/ml - injekéni roztok INJ SOL 5x5ml/500mg 21/412/07-C GCL A
16430  HYPOTEARS PLUS OPH GTT SOL 1x10ml 64/721/97-C  NAI z
17982 HYPOTEARS PLUS OPH GTT SOL 3x10ml 64/721/97-C  NAI z
16429 HYPOTEARS PLUS SDU OPH GTT SOL 20x0.4ml 64/722/97-C  NAI z
3750  LEKOKLAR 250 mg PORTBL FLM 14x250mg 15/180/02-C  LEK SLO
3749  LEKOKLAR 250 mg PORTBL FLM 10x250mg 15/180/02-C  LEK SLO
3751 LEKOKLAR 500 mg PORTBL FLM 14x500mg 15/181/02-C  LEK SLO
fo SU KL Véstnik SUKL 6/2012 ‘23'
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Homeopatika

Nazev Reg. cislo Drzitel Zemé
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-H/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-E/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-B/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-C/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-F/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-D/C LBN F
ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-G/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-E/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-G/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-D/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-F/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-H/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-B/C LBN F
ACTAEA RACEMOSA 93/464/92-C/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-E/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-F/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-H/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-D/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-G/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-C/C LBN F
AESCULUS HIPPOCASTANUM 93/465/92-B/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-A/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-E/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-H/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-D/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-F/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-C/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-B/C LBN F
AETHUSA CYNAPIUM 93/466/92-G/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-D/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-F/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-B/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-H/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-G/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-E/C LBN F
AGARICUS MUSCARIUS 93/467/92-C/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-B/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-G/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-D/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-C/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-E/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-F/C LBN F
AGNUS CASTUS 93/468/92-H/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-D/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-G/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-H/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-C/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-B/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-F/C LBN F
ALLIUM CEPA 93/469/92-E/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-G/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-C/C LBN F
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ALOE SOCOTRINA 93/470/92-H/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-F/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-E/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-D/C LBN F
ALOE SOCOTRINA 93/470/92-B/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-C/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-D/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-F/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-H/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-E/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-B/C LBN F
ALUMINA 93/471/92-G/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-D/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-F/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-G/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-E/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-B/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-C/C LBN F
AMBRA GRISEA 93/472/92-H/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-B/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-C/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-D/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-F/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-H/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-E/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-G/C LBN F
AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-A/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-B/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-C/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-H/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-F/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-E/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-G/C LBN F
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-D/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-F/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-B/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-H/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-G/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-D/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-C/C LBN F
ANTIMONIUM CRUDUM 93/475/92-E/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-E/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-F/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-B/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-C/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-H/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-D/C LBN F
ANTIMONIUM TARTARICUM 93/476/92-G/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-D/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-B/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-E/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-C/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-G/C LBN F
APIS MELLIFICA 93/477/92-H/C LBN F
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APIS MELLIFICA 93/477/92-F/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-D/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-E/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-G/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-H/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-F/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-A/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-B/C LBN F
ARALIA RACEMOSA 93/478/92-C/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-E/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-A/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-H/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-D/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-F/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-G/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-C/C LBN F
ARGENTUM METALLICUM 93/479/92-B/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-C/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-H/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-G/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-B/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-E/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-F/C LBN F
ARGENTUM NITRICUM 93/480/92-D/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-F/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-D/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-G/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-C/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-H/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-B/C LBN F
ARSENICUM ALBUM 93/481/92-E/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-F/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-D/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-C/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-H/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-G/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-B/C LBN F
ARSENICUM IODATUM 93/482/92-E/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-C/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-F/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-G/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-E/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-D/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-H/C LBN F
ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-B/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-C/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-F/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-B/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-G/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-E/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-H/C LBN F
AURUM MURIATICUM NATRONATUM 93/487/92-D/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-G/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-E/C LBN F
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AVENA SATIVA 93/488/92-C/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-H/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-F/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-D/C LBN F
AVENA SATIVA 93/488/92-B/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-A/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-F/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-E/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-C/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-D/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-G/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-H/C LBN F
BADIAGA 93/489/92-B/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-E/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-G/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-A/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-F/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-H/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-B/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-C/C LBN F
BAPTISIA TINCTORIA 93/490/92-D/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-E/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-F/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-C/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-D/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-B/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-G/C LBN F
BARYTA CARBONICA 93/491/92-H/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-H/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-C/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-E/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-D/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-B/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-F/C LBN F
BELLIS PERENNIS 93/492/92-G/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-H/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-E/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-G/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-A/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-D/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-F/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-C/C LBN F
BENZOICUM ACIDUM 93/493/92-B/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-D/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-H/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-B/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-F/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-G/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-E/C LBN F
BERBERIS VULGARIS 93/494/92-C/C LBN F
BORAX 93/495/92-D/C LBN F
BORAX 93/495/92-C/C LBN F
BORAX 93/495/92-F/C LBN F
BORAX 93/495/92-G/C LBN F

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012

vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



BORAX 93/495/92-E/C LBN F
BORAX 93/495/92-B/C LBN F
BORAX 93/495/92-H/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-D/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-B/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-E/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-G/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-F/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-A/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-H/C LBN F
BOVISTA GIGANTEA 93/496/92-C/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-B/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-G/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-C/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-E/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-H/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-F/C LBN F
BRYONIA 93/497/92-D/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-E/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-H/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-D/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-C/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-B/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-G/C LBN F
CACTUS GRANDIFLORUS 93/498/92-F/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-D/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-C/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-H/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-G/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-B/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-F/C LBN F
CALENDULA OFFICINALIS 93/499/92-E/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-B/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-C/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-E/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-G/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-D/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-F/C LBN F
CAPSICUM ANNUUM 93/500/92-H/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-E/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-H/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-G/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-B/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-D/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-F/C LBN F
CARDUUS MARIANUS 93/501/92-C/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-B/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-C/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-E/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-H/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-G/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-D/C LBN F
CAULOPHYLLUM THALICTROIDES 93/502/92-F/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-H/C LBN F
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CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-B/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-D/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-C/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-E/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-G/C LBN F
CHAMOMILLA VULGARIS 93/505/92-F/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-G/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-C/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-H/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-F/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-D/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-A/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-E/C LBN F
CHEIRANTHUS CHEIRI 93/506/92-B/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-B/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-D/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-E/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-F/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-C/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-G/C LBN F
CHELIDONIUM MAJUS 93/507/92-H/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-F/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-B/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-G/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-D/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-C/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-H/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-E/C LBN F
CHIMAPHILA UMBELLATA 93/508/92-A/C LBN F
CHINA 93/509/92-G/C LBN F
CHINA 93/509/92-D/C LBN F
CHINA 93/509/92-B/C LBN F
CHINA 93/509/92-C/C LBN F
CHINA 93/509/92-E/C LBN F
CHINA 93/509/92-H/C LBN F
CHINA 93/509/92-F/C LBN F
CINA 93/510/92-B/C LBN F
CINA 93/510/92-F/C LBN F
CINA 93/510/92-G/C LBN F
CINA 93/510/92-H/C LBN F
CINA 93/510/92-E/C LBN F
CINA 93/510/92-D/C LBN F
CINA 93/510/92-C/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-F/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-H/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-C/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-E/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-B/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-A/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-D/C LBN F
CLEMATIS ERECTA 93/511/92-G/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-B/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-E/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-F/C LBN F
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COCCULUS INDICUS 93/512/92-C/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-D/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-H/C LBN F
COCCULUS INDICUS 93/512/92-G/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-F/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-G/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-C/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-B/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-H/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-E/C LBN F
COCCUS CACTI 93/513/92-D/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-F/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-H/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-D/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-E/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-C/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-B/C LBN F
COFFEA CRUDA 93/514/92-G/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-H/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-C/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-F/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-E/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-B/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-G/C LBN F
COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-D/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-B/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-H/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-G/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-F/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-D/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-A/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-C/C LBN F
COLLINSONIA CANADENSIS 93/516/92-E/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-G/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-C/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-H/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-D/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-B/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-E/C LBN F
COLOCYNTHIS 93/517/92-F/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-H/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-B/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-F/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-C/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-D/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-E/C LBN F
CONIUM MACULATUM 93/518/92-G/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-E/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-C/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-F/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-H/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-D/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-B/C LBN F
CROTONTIGLIUM 93/519/92-G/C LBN F
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CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-D/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-E/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-F/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-B/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-G/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-C/C LBN F
CYCLAMEN EUROPAEUM 93/520/92-H/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-A/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-E/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-H/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-D/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-G/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-C/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-B/C LBN F
DIOSCOREA VILLOSA 93/521/92-F/C LBN F
DROSERA 93/522/92-E/C LBN F
DROSERA 93/522/92-F/C LBN F
DROSERA 93/522/92-B/C LBN F
DROSERA 93/522/92-D/C LBN F
DROSERA 93/522/92-C/C LBN F
DROSERA 93/522/92-H/C LBN F
DROSERA 93/522/92-G/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-D/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-H/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-E/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-B/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-F/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-C/C LBN F
DULCAMARA 93/523/92-G/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-B/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-E/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-G/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-F/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-D/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-H/C LBN F
EQUISETUM HIEMALE 93/524/92-C/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-E/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-H/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-G/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-F/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-D/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-B/C LBN F
EUPATORIUM PERFOLIATUM 93/525/92-C/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-B/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-F/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-H/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-E/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-D/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-G/C LBN F
EUPHRASIA OFFICINALIS 93/526/92-C/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-C/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-F/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-H/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-A/C LBN F
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FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-E/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-G/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-D/C LBN F
FRAXINUS AMERICANA 93/527/92-B/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-C/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-B/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-D/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-F/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-E/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-H/C LBN F
GELSEMIUM SEMPERVIRENS 93/528/92-G/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-D/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-E/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-C/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-H/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-B/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-F/C LBN F
HAMAMELIS VIRGINIANA 93/529/92-G/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-A/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-F/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-G/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-B/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-H/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-C/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-E/C LBN F
HELLEBORUS NIGER 93/530/92-D/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-H/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-E/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-F/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-D/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-G/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-C/C LBN F
HYDRASTIS CANADENSIS 93/531/92-B/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-B/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-E/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-D/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-C/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-F/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-H/C LBN F
HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-G/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-F/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-C/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-D/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-H/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-E/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-B/C LBN F
HYPERICUM PERFORATUM 93/533/92-G/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-H/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-B/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-E/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-F/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-D/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-C/C LBN F
IGNATIA AMARA 93/534/92-G/C LBN F
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IODUM 93/535/92-H/C LBN F
IODUM 93/535/92-F/C LBN F
IODUM 93/535/92-G/C LBN F
IODUM 93/535/92-C/C LBN F
IODUM 93/535/92-B/C LBN F
IODUM 93/535/92-E/C LBN F
IODUM 93/535/92-D/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-H/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-G/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-E/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-B/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-C/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-F/C LBN F
IPECACUANHA 93/536/92-D/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-F/C LBN F
IRIS VERSICOLOR 93/537/92-C/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-E/C LBN F
IRIS VERSICOLOR 93/537/92-D/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-H/C LBN F
RIS VERSICOLOR 93/537/92-B/C LBN F
IRIS VERSICOLOR 93/537/92-G/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-E/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-H/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-C/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-F/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-G/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-D/C LBN F
KALIUM BROMATUM 93/538/92-B/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-B/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-E/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-G/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-C/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-F/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-H/C LBN F
KALIUM CARBONICUM 93/539/92-D/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-B/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-G/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-D/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-H/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-C/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-E/C LBN F
KALIUM IODATUM 93/540/92-F/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-B/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-F/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-D/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-E/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-G/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-H/C LBN F
KALIUM MURIATICUM 93/541/92-C/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-E/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-H/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-D/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-B/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-G/C LBN F
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KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-C/C LBN F
KALMIA LATIFOLIA 93/542/92-F/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-C/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-G/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-A/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-E/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-F/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-B/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-D/C LBN F
LAUROCERASUS 93/543/92-H/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-F/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-D/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-C/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-E/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-B/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-G/C LBN F
LEDUM PALUSTRE 93/544/92-H/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-E/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-D/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-C/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-H/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-G/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-B/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-A/C LBN F
LILIUM TIGRINUM 93/546/92-F/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-E/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-F/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-B/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-G/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-C/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-H/C LBN F
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-D/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-E/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-H/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-B/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-A/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-F/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-G/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-D/C LBN F
LYCOPUS VIRGINICUS 93/548/92-C/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-D/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-B/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-C/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-G/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-E/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-F/C LBN F
MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-H/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-E/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-C/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-D/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-F/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-G/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-H/C LBN F
MAGNESIA MURIATICA 93/550/92-B/C LBN F
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MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-C/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-E/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-H/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-B/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-F/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-G/C LBN F
MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-D/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-G/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-A/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-D/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-E/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-B/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-H/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-C/C LBN F
MELILOTUS OFFICINALIS 93/558/92-F/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-H/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-D/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-E/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-F/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-B/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-C/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-A/C LBN F
MERCURIUS BI-IODATUS 93/559/92-G/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-G/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-C/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-D/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-E/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-F/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-H/C LBN F
MERCURIUS CORROSIVUS 93/560/92-B/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-A/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-G/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-C/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-F/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-D/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-H/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-E/C LBN F
MERCURIUS PROTO-IODATUS 93/561/92-B/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-B/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-C/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-F/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-D/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-E/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-H/C LBN F
MEZEREUM 93/563/92-G/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-B/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-C/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-G/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-D/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-E/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-F/C LBN F
MILLEFOLIUM 93/564/92-H/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-C/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-E/C LBN F
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MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-B/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-F/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-H/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-G/C LBN F
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-D/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-G/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-F/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-C/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-H/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-D/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-B/C LBN F
NATRUM CARBONICUM 93/566/92-E/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-D/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-H/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-G/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-E/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-B/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-F/C LBN F
NATRUM SULFURICUM 93/567/92-C/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-G/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-B/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-F/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-E/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-D/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-C/C LBN F
NUX MOSCHATA 93/568/92-H/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-G/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-B/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-F/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-E/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-D/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-H/C LBN F
NUX VOMICA 93/569/92-C/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-D/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-B/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-E/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-A/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-F/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-G/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-C/C LBN F
PAEONIA OFFICINALIS 93/571/92-H/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-H/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-B/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-F/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-C/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-A/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-D/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-G/C LBN F
PAREIRA BRAVA 93/572/92-E/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-C/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-H/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-B/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-G/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-E/C LBN F
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PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-F/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-A/C LBN F
PASSIFLORA INCARNATA 93/1078/92-D/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-C/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-B/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-E/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-H/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-G/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-F/C LBN F
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-D/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-A/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-B/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-D/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-H/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-E/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-F/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-C/C LBN F
PHYSOSTIGMA VENENOSUM 93/575/92-G/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-D/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-H/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-F/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-C/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-E/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-B/C LBN F
PHYTOLACCA DECANDRA 93/576/92-G/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-C/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-B/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-E/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-A/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-F/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-G/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-D/C LBN F
PICRICUM ACIDUM 93/577/92-H/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-F/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-D/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-G/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-C/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-E/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-B/C LBN F
PLANTAGO MAJOR 93/578/92-H/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-F/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-G/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-D/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-E/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-B/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-C/C LBN F
PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-H/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-B/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-H/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-E/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-F/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-G/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-C/C LBN F
PULSATILLA 93/581/92-D/C LBN F
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RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-G/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-E/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-D/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-C/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-B/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-H/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-F/C LBN F
RANUNCULUS BULBOSUS 93/582/92-A/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-G/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-F/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-E/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-C/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-B/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-A/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-D/C LBN F
RAPHANUS SATIVUS NIGER 93/583/92-H/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-B/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-F/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-A/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-H/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-E/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-C/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-D/C LBN F
RATANHIA 93/584/92-G/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-G/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-H/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-C/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-B/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-F/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-D/C LBN F
RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-E/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-H/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-B/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-D/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-C/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-F/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-E/C LBN F
RICINUS COMMUNIS 93/586/92-G/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-D/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-F/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-H/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-G/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-E/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-C/C LBN F
RUMEX CRISPUS 93/590/92-B/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-F/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-C/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-H/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-D/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-B/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-E/C LBN F
RUTA GRAVEOLENS 93/591/92-G/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-E/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-C/C LBN F
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SABADILLA 93/592/92-B/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-H/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-G/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-D/C LBN F
SABADILLA 93/592/92-F/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-C/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-F/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-G/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-H/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-E/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-B/C LBN F
SABAL SERRULATA 93/593/92-D/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-B/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-E/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-C/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-D/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-G/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-H/C LBN F
SAMBUCUS NIGRA 93/594/92-F/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-B/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-D/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-F/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-E/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-G/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-C/C LBN F
SANGUINARIA CANADENSIS 93/595/92-H/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-E/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-D/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-B/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-C/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-G/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-H/C LBN F
SARSAPARILLA 93/596/92-F/C LBN F
SENNA 93/597/92-B/C LBN F
SENNA 93/597/92-F/C LBN F
SENNA 93/597/92-C/C LBN F
SENNA 93/597/92-D/C LBN F
SENNA 93/597/92-E/C LBN F
SENNA 93/597/92-G/C LBN F
SENNA 93/597/92-H/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-B/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-E/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-G/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-D/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-C/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-H/C LBN F
SEPIA OFFICINALIS 93/598/92-F/C LBN F
SILICEA 93/599/92-E/C LBN F
SILICEA 93/599/92-C/C LBN F
SILICEA 93/599/92-H/C LBN F
SILICEA 93/599/92-G/C LBN F
SILICEA 93/599/92-D/C LBN F
SILICEA 93/599/92-F/C LBN F
SILICEA 93/599/92-B/C LBN F
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SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-E/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-F/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-G/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-B/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-C/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-H/C LBN F
SOLIDAGO VIRGA AUREA 93/600/92-D/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-D/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-H/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-F/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-E/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-C/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-B/C LBN F
SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-G/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-G/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-H/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-D/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-E/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-C/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-B/C LBN F
SPONGIA TOSTA 93/602/92-F/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-B/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-G/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-H/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-E/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-C/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-F/C LBN F
STAPHYSAGRIA 93/603/92-D/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-E/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-D/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-G/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-C/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-B/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-F/C LBN F
STICTA PULMONARIA 93/604/92-H/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-E/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-D/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-G/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-C/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-B/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-H/C LBN F
STRAMONIUM 93/605/92-F/C LBN F
SULFUR 93/606/92-H/C LBN F
SULFUR 93/606/92-G/C LBN F
SULFUR 93/606/92-F/C LBN F
SULFUR 93/606/92-E/C LBN F
SULFUR 93/606/92-D/C LBN F
SULFUR 93/606/92-B/C LBN F
SULFUR 93/606/92-C/C LBN F
SULFUR IODATUM 93/607/92-F/C LBN F
SULFUR IODATUM 93/607/92-E/C LBN F
SULFUR IODATUM 93/607/92-D/C LBN F
SULFUR IODATUM 93/607/92-G/C LBN F
SULFUR IODATUM 93/607/92-C/C LBN F

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

8



SULFUR IODATUM 93/607/92-B/C LBN F
SULFUR IODATUM 93/607/92-H/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-F/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-H/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-E/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-C/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-D/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-B/C LBN F
SULFURICUM ACIDUM 93/608/92-G/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-H/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-B/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-G/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-F/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-E/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-C/C LBN F
SYMPHYTUM OFFICINALE 93/609/92-D/C LBN F
TABACUM 93/610/92-C/C LBN F
TABACUM 93/610/92-B/C LBN F
TABACUM 93/610/92-D/C LBN F
TABACUM 93/610/92-E/C LBN F
TABACUM 93/610/92-H/C LBN F
TABACUM 93/610/92-F/C LBN F
TABACUM 93/610/92-G/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-F/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-B/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-C/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-D/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-H/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-G/C LBN F
TARAXACUM DENS LEONIS 93/611/92-E/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-F/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-B/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-C/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-H/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-G/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-E/C LBN F
THUYA OCCIDENTALIS 93/612/92-D/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-D/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-F/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-B/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-H/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-C/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-G/C LBN F
URTICA URENS 93/613/92-E/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-H/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-E/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-B/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-G/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-D/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-F/C LBN F
VERATRUM ALBUM 93/614/92-C/C LBN F
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Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k31. 5.2012

0176954 ALGIFEN NEO SUKLS56709/2011 77,90
0027964 APIDRA 100 JEDNOTEK/m! SUKLS243999/2011 1666,00
0026255 ARAVA 10 mg SUKLS97785/2011 1301,00
0026256 ARAVA 10 mg SUKLS97785/2011 4110,00
0026255 ARAVA 10 mg SUKLS99744/2011 1301,00
0026256 ARAVA 10 mg SUKLS99744/2011 4110,00
0026260 ARAVA 20 mg SUKLS97785/2011 5195,10
0026260 ARAVA 20 mg SUKLS99744/2011 5195,10
0167615 ARZERRA 100 mg INF CNC SOL 20mg/ml SUKLS152215/2010 17 654,14
0168083 ARZERRA 1000 mg SUKLS4691/2012 50 188,54
0058165 ASMANEX 400mcg SUKLS161660/2011 1000,00
0185115 AVONEX SUKLS196960/2011 1957297
0158942 BUDENOFALK UNO 9 mg ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 1730,67
0158944 BUDENOFALK UNO 9 mg ENTEROSOLVENTNI GRANULE SUKLS126411/2011 428721
0168379 BYDUREON 2 mg SUKLS166292/2011 2229,17
0165682 CISATRACURIUM KABI 2 mg/m! SUKLS231865/2011 325,60
0165686 CISATRACURIUM KABI 2 mg/m! SUKLS231865/2011 650,00
0165690 CISATRACURIUM KABI 2 mg/m! SUKLS231865/2011 1260,00
0179193 CLARELUX 500 mcg/g KOZNI PENA SUKLS158259/2009 206,21
0176268 CLOVATE 0,5mg/g KREM SUKLS158259/2009 78,84
0176269 CLOVATE 0,5mg/g MAST SUKLS158259/2009 78,86
0033704 DIASIP S PRICHUTI CAPPUCCINO SUKLS242622/2011 87,90
0170573 DIPHERELINE S.R. 22,5 mg SUKLS126824/2011 14419,70
0167508 DUOPLAVIN 75 mg/100 mg SUKLS110266/2010 1055,89
0029411 EFFENTORA 100 mcg SUKLS124667/2010 599,39
0029409 EFFENTORA 200 mcg SUKLS124667/2010 599,39
0029392 EFFENTORA 400 mcg SUKLS124667/2010 599,39
0029394 EFFENTORA 600 mcg SUKLS124667/2010 599,39
0029396 EFFENTORA 800 mcg SUKLS124667/2010 599,39
0148769 EGOLANZA 7,5 mg SUKLS35468/2011 2587,00
0192197 ELOCOM SUKLS158259/2009 90,00
0154909 ENBREL 10 mg SUKLS54828/2012 507946
0033698 ENSURE PLUS ADVANCE PRICHUT BANANOVA SUKLS202977/2011 4777
0033699 ENSURE PLUS ADVANCE PRICHUT BANANOVA SUKLS202977/2011 1289,79
0033702 ENSURE PLUS ADVANCE PRICHUT COKOLADA SUKLS202977/2011 47,77
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0033703
0033700
0033701
0033673
0033674
0033675
0033676
003366
0033663
0033664
0033665
0033662
0033666
0125753
0168377
0168378
0010204
0176584
0176591
0176594
0165751
0168056
0033680
0033671
0033672
0025564
0180184
0180182
0180180
0129767
0500833
0500836
0500845
0500848
0500827
0500830
0147016
0147017
0147018
0147019
0147020
0147021

ENSURE PLUS ADVANCE PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS ADVANCE PRICHUT VANILKOVA
ENSURE PLUS ADVANCE PRICHUT VANILKOVA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT MALINA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS FIBER PRICHUT VANILKA
ENSURE PLUS PRICHUT BANANOVA
ENSURE PLUS PRICHUT CERNY RYBIZ
ENSURE PLUS PRICHUT COKOLADA
ENSURE PLUS PRICHUT JAHODA

ENSURE PLUS PRICHUT LESNI OVOCE
ENSURE PLUS PRICHUT VANILKA
ESSENTIALE FORTE N POR CPS DUR 100
FAMPYRA 10 mg

FAMPYRA 10 mg

FEMOSTON 1/10

GECROL 0,5 mg POR CPS DUR 30x0,5mg
GECROL 1 mg POR CPS DUR 60x1mg
GECROL 5 mg POR CPS DUR 30x5mg
GELASPAN 4 %

GILENYA 0,5 mg

GLUCERNA SELECT VANILKOVA PRICHUT
GLUCERNA SR PRICHUT JAHODA
GLUCERNA SR PRICHUT VANILKA
HUMIRA 40 mg

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE

HUMULIN R CARTRIDGE
IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500mg/500mg
INSUMAN BASAL 100 IU/ml

INSUMAN BASAL 100 IU/mll

INSUMAN COMB 25

INSUMAN COMB 25

INSUMAN RAPID 100 IU/ml

INSUMAN RAPID 100 IU/m!

|IOPAMIGITA 300 mg/mll

IOPAMIGITA 300 mg/mll

IOPAMIGITA 300 mg/ml

IOPAMIGITA 300 mg/ml

IOPAMIGITA 300 mg/ml

IOPAMIGITA 300 mg/ml

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012
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SUKLS202977/2011
SUKLS202977/2011
SUKLS202977/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165241/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS165393/2011
SUKLS199420/2009
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS84262/2010

SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS226788/2010
SUKLS166896/2011
SUKLS80580/2011

SUKLS195694/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS165236/2011
SUKLS243996/2011
SUKLS82353/2011

SUKLS82704/2011

SUKLS82719/2011

SUKLS145779/2010
SUKLS243998/2011
SUKLS243998/2011
SUKLS243998/2011
SUKLS243998/2011
SUKLS243998/2011
SUKLS243998/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011

1289,79
47,77
1289,79
1900,53
1900,53
1900,53
70,39
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
1289,79
248,22
5067,37
9984,76
140,96
610,00
1850,00
4560,00
3240,00
45161,56
188,76
1452,87
1452,87
24 471,39
673,74
683,13
673,74
4030,00
845,20
1670,58
845,20
1670,58
845,20
1670,58
1506,49
3547,73
5649,34
697227
425727
10 643,18

—
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0147022
0147023
0147024
0147025
0147026
0147027
0147028
0147029
0147030
0147031
0147032
0147033
0147034
0147035
0149443
0149447
0149449
0149453
0180711
0180714
0180745
0180750
0027507
0027949
0179310
0179308
0028149
0139068
0139071
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0167415
0180531
0180532
0157073
0157071
0134154
0134155

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012
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IOPAMIGITA 300 mg/ml

IOPAMIGITA 300 mg/ml

IOPAMIGITA 300 mg/ml

|IOPAMIGITA 300 mg/mll

|IOPAMIGITA 370 mg/mll

IOPAMIGITA 370 mg/ml

IOPAMIGITA 370 mg/ml

IOPAMIGITA 370 mg/ml

|IOPAMIGITA 370 mg/mll

|IOPAMIGITA 370 mg/mll

IOPAMIGITA 370 mg/ml

IOPAMIGITA 370 mg/ml

IOPAMIGITA 370 mg/ml

|IOPAMIGITA 370 mg/mll

JAVLOR 25 mg/ml

JAVLOR 25 mg/ml

JAVLOR 25 mg/ml

JAVLOR 25 mg/ml

LAKTULOSA SANDOZ 670 mg/mll
LAKTULOSA SANDOZ 670 mg/mll
LAKTULOSA SANDOZ 670 mg/mll
LAKTULOSA SANDOZ 670 mg/ml
LANTUS 100 JEDNOTEK/m

LANTUS 100 JEDNOTEK/m

LEVACT 2,5 mg/ml

LEVACT 2,5 mg/ml

LEVEMIR 100 U/ml (PENFILL)
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 mg/ml
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 mg/ml
LEVOFLOXACIN MYLAN 250mg/50ml
LEVOFLOXACIN MYLAN 250mg/50ml
LEVOFLOXACIN MYLAN 250mg/50ml
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 mg/100ml|
LEVOFLOXACIN MYLAN 500mg/100ml
LEVOFLOXACIN MYLAN 500mg/100ml
LUMIGAN 0,1 mg/m|

MITOMYCIN C KYOWA

MITOMYCIN C KYOWA

MOLAXOLE

MOLAXOLE

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg TVRDE TOBOLKY
MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg TVRDE TOBOLKY

SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011
SUKLS256320/2011

SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011
SUKLS50658/2011

SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011
SUKLS130607/2011

SUKLS10717/2011
SUKLS10717/2011

SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS228277/2011

SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS34356/2011

SUKLS242364/2011
SUKLS242364/2011

SUKLS13284/2011
SUKLS13284/2011

SUKLS236485/2009
SUKLS236485/2009

15 964,77
20916,80
15 064,90
3012981
1814,88
4283,22
6805,94
8433,02
5139,86
12 849,66
19 274,49
25 299,06
18 148,77
36 297,54
4995,09
24 957,37
4995,09
24 957,37
66,68
166,70
66,68
166,70
2608,20
261590
33 341,58
3377587
2522,65
401,05
802,09
467,20
17 000,00
5672,00
22 800,00
524,30
6243,00
322,33
401,88
723,39
923,95
369,58
271329
8139,87

—
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0151143

0152152
0152158
0087544
0156099
0145402
0145406
0026763
0026790
0033705
0033633
0033677
0033678
0129790
0184556
0184560
0184578
0184582
0184600
0184604
0184638
0184621
0184534
0184538
0168401
0168404
0158626
0158628
0158630
0158632
0158634
0156245
0155877
0155879
0141263
0141265
0167970
0167971
0033660
0033656
0033658

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 mg
POTAHOVANE TABLETY

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 mg
MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 mg
NALTREXONE AOP 50 mg

NAXYL 10 mg VAGINALNI TABLETY
NORMODIAB 30 mg

NORMODIAB 30 mg

NOVOMIX 30 PENFILL 100 u/mll

NOVORAPID PENFILL 100 u/mll

NUTRIDRINKD S PRICHUTI

NUTRILON 2 ALLERGY CARE

NUTRISON ENERGY MULTI FIBRE

NUTRISON ENERGY MULTI FIBRE

OXYCODON SANDOZ RETARD 10 mg

PALEXIA RETARD 100 mg

PALEXIA RETARD 100 mg

PALEXIA RETARD 150 mg

PALEXIA RETARD 150 mg

PALEXIA RETARD 200 mg

PALEXIA RETARD 200 mg

PALEXIA RETARD 250 mg

PALEXIA RETARD 250 mg

PALEXIA RETARD 50 mg

PALEXIA RETARD 50 mg

PEGASYS 135 mcg/0.5mll

PEGASYS 180 mcg/0.5mll

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg

Phacebonate 50mg
PIPERACILIN/TAZOBACTAN PHARMASWISS
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2g/250mg
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 2g/250mg
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4g/500mg
PIPERACILLIN TAZOBAKTAM MYLAN 4g/500mg
POTACTASOL 1T mg

POTACTASOL 4 mg

PROSURE PRICHUT BANANOVA

PROSURE PRICHUT COKOLADOVA

PROSURE PRICHUT KAVOVA

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012
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SUKLS236485/2009

SUKLS142429/2010
SUKLS142429/2010
SUKLS166721/2008
SUKLS241438/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS228298/2011
SUKLS228308/2011
SUKLS242636/2011
SUKLS96026/2009

SUKLS178836/2011
SUKLS178836/2011
SUKLS198033/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS195242/2011
SUKLS244204/2011
SUKLS244204/2011
SUKLS203958/2010
SUKLS203958/2010
SUKLS203958/2010
SUKLS203958/2010
SUKLS203958/2010
SUKLS229434/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS146405/2010
SUKLS52194/2011

SUKLS52194/2011

SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011

2557,00

4131,94
4131,94
2100,30
180,00
325,00
458,00
1670,21
1633,85
62,85
247,00
505,15
3030,90
784,84
774,12
1407,24
1113,34
2110,82
1450,85
2722,70
1813,85
3320,83
351,00
702,00
371841
4572,50
519,65
6078,61
6512,80
18 235,83
19 538,39
4150,00
350,23
2912,32
683,43
6083,82
3250,00
9955,92
4070,79
4070,79
4070,79

—
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0033657
0033659
003368
0184683
0184684
0161489
0141965
0141966
0141967
0141968
0033554
0033553
0033552
0177555
0162444
0033649
0033650
0134708
0134709
0134710
0134712
0134713
0134716
0167973
0134668
0153349
0153350
0153351
0159150
0159149
0171875
0171876
0171877
0171878
0149377
0042756
0042759
0042762
0033679
0185107
0149466
0149467

PROSURE PRICHUT POMERANCOVA
PROSURE PRICHUT VANILKOVA
PROSURE VANILKOVA PRICHUT
RABECOLE 20 mg

RABECOLE 20 mg

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 mg
REMIFENTANIL KABI 1 mg
REMIFENTANIL KABI 1 mg
REMIFENTANIL KABI 2 mg
REMIFENTANIL KABI 2 mg
RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY
SUFENTANIL TORREX 5 mcg/ml
SUPPORTAN

SUPPORTAN

TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg
TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg
TACROLIMUS ACCORD 0,5 mg
TACROLIMUS ACCORD 1 mg
TACROLIMUS ACCORD 1 mg
TACROLIMUS ACCORD 1 mg
TASIGNA 150 mg TVRDE TOBOLKY
TETMODIS

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TISSEEL LYO

TOPOTECAN MYLAN 1 mg/ml
TOPOTECAN MYLAN 1 mg/ml
TOPOTEKAN LOGENEX 1 mg/ml
TOPOTEKAN LOGENEX 1 mg/ml
TOPOTEKAN LOGENEX 1 mg/ml
TOPOTEKAN LOGENEX 1 mg/ml
TRACLEER 32 mg

TRANSTEC 35 mcg/h

TRANSTEC 52,5 mcg/h

TRANSTEC 70 mcg/h

UCD ANAMIX INFANT

VICTRELIS 200 mg

VIZARSIN

VIZARSIN

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012
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SUKLS165873/2011
SUKLS165873/2011
SUKLS195707/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS196947/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS26827/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS159901/2011
SUKLS26827/2010
SUKLS143124/2011
SUKLS143124/2011
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS239019/2010
SUKLS28295/2011
SUKLS35266/2011
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS87341/2010
SUKLS130860/2011
SUKLS139736/2011
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS11701/2011
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS153802/2009
SUKLS190008/2011
SUKLS240271/2011
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010

4070,79
4070,79
234,21
246,91
1311,50
694,50
143,00
711,10
271,00
1351,01
193,85
193,85
193,85

13 156,50
83,00
321,36
4819,20
1663,30
1996,00
3326,70
1365,01
2275,02
4550,00
67 613,07
3587,96
227140
4024,16
10 907,10
37 380,73
7477,00
2094,65
10473,20
2094,65
10473,20
60 399,45
1352,20
1876,51
4147,38
388,27
80 000,00
175,60
702,40
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0149468
0149469
0149470
0149471
0149472
0149473
0149474
0149475
0149476
0149477
0167728
0017928
0017929
0130055
0130060
0145385
0145387
0145388
0145391
0028350
0028349
0028348
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VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VIZARSIN
VOTRIENT 400 mg
ZALDIAR
ZALDIAR

ZANICOMBO 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY
ZANICOMBO 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY

ZEGLYDIA 30mg
ZEGLYDIA 30mg
ZEGLYDIA 30mg
ZEGLYDIA 30mg
ZYPREXA 15 mg
ZYPREXA 20 mg
ZYPREXA 5 mg

SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS151370/2010
SUKLS221529/2011

SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS96966/2011
SUKLS96966/2011

SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010
SUKLS127085/2010

SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010
SUKLS26737/2010

1404,80
2107,20
351,20
1404,80
2809,60
4214,40
702,40
2809,60
5619,20
842881
67 220,21
346,07
360,72
429,85
661,26
72,80
154,18
208,00
304,92
9678,57
12 904,76
3226,20

Q



Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1. 4.2012 do 30.4.2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ANASTROZOLE PROFARMA 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/540/09-C
D: PROFARMA SR.L, CAMERANO, Itdlie
B: PORTBL FLM 28x1mg BLI kdd SUKL: 0137738
POR TBL FLM 30x1mg BLI kod SUKL: 0138252
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 4. 2012).

APO-GLIMEPIRID 1 mg 18/911/09-C

D:  APOTEX EUROPE B.V, LEIDEN, Nizozemsko

B:  PORTBL NOB 10x1mg BLI kod SUKL: 0133659
POR TBL NOB 20x1mg BLI kéd SUKL: 0133664
POR TBL NOB 28x1mg BLI kéd SUKL: 0133665
POR TBL NOB 30x1mg BLI kéd SUKL: 0133666
POR TBL NOB 50x1mg BLI kéd SUKL: 0133667
POR TBL NOB 60x1mg BLI kéd SUKL: 0133668
POR TBL NOB 90x1mg BLI kéd SUKL: 0133669
POR TBL NOB 100x1mg BLI kod SUKL: 0133670
POR TBL NOB 120x1mg BLI kod SUKL: 0133671
POR TBL NOB 500x1mg BLI kod SUKL: 0133672
POR TBL NOB 10x1x1mg BLI kod SUKL: 0133673
POR TBL NOB 20x1x1mg BLI kod SUKL: 0133674
POR TBL NOB 30x1x1mg BLI kod SUKL: 0133675
POR TBL NOB 50x1x1mg BLI kod SUKL: 0133676
POR TBL NOB 60x1x1mg BLI kod SUKL: 0133677
POR TBL NOB 90x1x1mg BLI kod SUKL: 0133678
POR TBL NOB 100x1x1mg BLI kod SUKL: 0133679
POR TBL NOB 120x1x1mg BLI kod SUKL: 0133680

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 4. 2012).

APO-GLIMEPIRID 2 mg 18/912/09-C

D:  APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

B:  PORTBL NOB 10x2mg BLI kod SUKL: 0133660
POR TBL NOB 20x2mg BLI kéd SUKL: 0133681
POR TBL NOB 28x2mg BLI kéd SUKL: 0133682
POR TBL NOB 30x2mg BLI kéd SUKL: 0133683
POR TBL NOB 50x2mg BLI kod SUKL: 0133684
POR TBL NOB 60x2mg BLI kod SUKL: 0133685
POR TBL NOB 90x2mg BLI kéd SUKL: 0133686
POR TBL NOB 100x2mg BLI kod SUKL: 0133687
POR TBL NOB 120x2mg BLI kod SUKL: 0133688

s, SU KL Véstnik SUKL 6/2012
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ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 4. 2012).

POR TBL NOB 500x2mg BLI kod SUKL: 0133689
POR TBL NOB 10x1x2mg BLI kod SUKL: 0133690
POR TBL NOB 20x1x2mg BLI kod SUKL: 0133691
POR TBL NOB 30x1x2mg BLI kod SUKL: 0133692
POR TBL NOB 50x1x2mg BLI kod SUKL: 0133693
POR TBL NOB 60x1x2mg BLI kod SUKL: 0133694
POR TBL NOB 90x1x2mg BLI kod SUKL: 0133695
POR TBL NOB 100x1x2mg BLI kéd SUKL: 0133696
POR TBL NOB 120x1x2mg BLI kéd SUKL: 0133697

APO-GLIMEPIRID 3 mg

D:
B:

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 4. 2012

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

PORTBL NOB 10x3mg BLI kod SUKL: 0133661
PORTBL NOB 20x3mg BLI kod SUKL: 0133698
PORTBL NOB 28x3mg BLI kod SUKL: 0133699
PORTBL NOB 30x3mg BLI kdd SUKL: 0133700
PORTBL NOB 50x3mg BLI kod SUKL: 0133701
PORTBL NOB 60x3mg BLI kéd SUKL: 0133702
PORTBL NOB 90x3mg BLI kéd SUKL: 0133703
PORTBL NOB 100x3mg BLI kod SUKL: 0133704
PORTBL NOB 120x3mg BLI kod SUKL: 0133705
PORTBL NOB 500x3mg BLI kod SUKL: 0133706
POR TBL NOB 10x1x3mg BLI kod SUKL: 0133707
POR TBL NOB 20x1x3mg BLI kod SUKL: 0133708
POR TBL NOB 30x1x3mg BLI kod SUKL: 0133709
POR TBL NOB 50x1x3mg BLI kod SUKL: 0133710
POR TBL NOB 60x1x3mg BLI kod SUKL: 0133711
POR TBL NOB 90x1x3mg BLI kod SUKL: 0133712
POR TBL NOB 100x1x3mg BLI kod SUKL: 0133713
POR TBL NOB 120x1x3mg BLI kod SUKL: 0133714

18/913/09-C

APO-GLIMEPIRID 4 mg

D:
B:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 10x4mg BLI kéd SUKL: 0133662
POR TBL NOB 20x4mg BLI kod SUKL: 0133715
POR TBL NOB 28x4mg BLI kéd SUKL: 0133716
POR TBL NOB 30x4mg BLI kéd SUKL: 0133717
POR TBL NOB 50x4mg BLI kéd SUKL: 0133718
POR TBL NOB 60x4mg BLI kéd SUKL: 0133719
POR TBL NOB 90x4mg BLI kéd SUKL: 0133720
POR TBL NOB 100x4mg BLI kod SUKL: 0133721
POR TBL NOB 120x4mg BLI kod SUKL: 0133722
POR TBL NOB 500x4mg BLI kod SUKL: 0133723
PORTBL NOB 10x1x4mg BLI kod SUKL: 0133724
POR TBL NOB 20x1x4mg BLI kod SUKL: 0133725
POR TBL NOB 30x1x4mg BLI kod SUKL: 0133726
POR TBL NOB 50x1x4mg BLI kod SUKL: 0133727
POR TBL NOB 60x1x4mg BLI kod SUKL: 0133728
POR TBL NOB 90x1x4mg BLI kod SUKL: 0133729
POR TBL NOB 100x1x4mg BLI kéd SUKL: 0133730

18/914/09-C

s, SU |(|_ Véstnik SUKL 6/2012
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PORTBL NOB 120x1x4mg BLI kéd SUKL: 0133731

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (26. 4. 2012).

APO-GLIMEPIRID 6 mg

D:

B:

APOTEX EUROPE B.V,, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 10x6mg BLI kod SUKL: 0133663
POR TBL NOB 20x6mg BLI kéd SUKL: 0133732
POR TBL NOB 28x6mg BLI kod SUKL: 0133733
POR TBL NOB 30x6mg BLI kéd SUKL: 0133734
POR TBL NOB 50x6mg BLI kod SUKL: 0133735
POR TBL NOB 60x6mg BLI kéd SUKL: 0133736
POR TBL NOB 90x6mg BLI kéd SUKL: 0133737
POR TBL NOB 100x6mg BLI kod SUKL: 0133738
POR TBL NOB 120x6mg BLI kod SUKL: 0133739
POR TBL NOB 500x6mg BLI kod SUKL: 0133740
PORTBL NOB 10x1x6mg BLI kod SUKL: 0133741
POR TBL NOB 20x1x6mg BLI kod SUKL: 0133742
POR TBL NOB 30x1x6mg BLI kod SUKL: 0133743
POR TBL NOB 50x1x6mg BLI kod SUKL: 0133744
POR TBL NOB 60x1x6mg BLI kod SUKL: 0133745
POR TBL NOB 90x1x6mg BLI kod SUKL: 0133746
POR TBL NOB 100x1x6mg BLI kéd SUKL: 0133747
POR TBL NOB 120x1x6mg BLI kéd SUKL: 0133748

—_

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 4. 2012).

18/915/09-C

COXTRAL 100 mg TABLETY

D:

B:

ZENTIVA, k.s., Praha

POR TBL NOB 6x100mg BLI kod SUKL: 0017981
PORTBL NOB 10x100mg BLI kod SUKL: 0032486
POR TBL NOB 30x100mg BLI kod SUKL: 0032487
POR TBL NOB 100x100mg TBC kdd SUKL: 0032681
POR TBL NOB 100x100mg TBC kdd SUKL: 0032684

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 4. 2012).

29/056/02-C

EBEZOLID 1 mg

D:

B:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
PORTBL FLM 20x1mg BLI kéd SUKL: 0142739

PORTBL FLM 28x1mg BLI kéd SUKL: 0142740

PORTBL FLM 30x1mg BLI kéd SUKL: 0142741

PORTBL FLM 50x1mgq BLI kod SUKL: 0142742

PORTBL FLM 84x1mg BLI kod SUKL: 0142743

PORTBL FLM 98x1mg BLI kéd SUKL: 0142744

PORTBL FLM 100x1mg BLI kod SUKL: 0142745

PORTBL FLM 300x1mg BLI kod SUKL: 0142746

PORTBL FLM 100x1mg TBC kéd SUKL: 0142753

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 4. 2012).

44/001/10-C

IRBESARTAN RICHTER 150 mg POTAHOVANE TABLETY

D:

B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 14x150mg BLI kéd SUKL: 0165700
POR TBL FLM 28x150mg BLI kéd SUKL: 0165701
POR TBL FLM 30x150mg BLI kod SUKL: 0165702

58/277/11-C
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POR TBL FLM 56x150mg BLI kéd SUKL: 0165703
POR TBL FLM 84x150mg BLI kéd SUKL: 0165704
POR TBL FLM 90x150mg BLI kéd SUKL: 0165705
POR TBL FLM 98x150mg BLI kéd SUKL: 0165706
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (14. 4. 2012).

IRBESARTAN RICHTER 300 mg POTAHOVANE TABLETY
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  PORTBL FLM 14x300mg BLI kod SUKL: 0165707
POR TBL FLM 28x300mg BLI kod SUKL: 0165708
POR TBL FLM 30x300mg BLI kdd SUKL: 0165709
POR TBL FLM 56x300mg BLI kod SUKL: 0165710
POR TBL FLM 84x300mg BLI kéd SUKL: 0165711
POR TBL FLM 90x300mg BLI kéd SUKL: 0165712
POR TBL FLM 98x300mg BLI kéd SUKL: 0165713
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 4. 2012).

58/278/11-C

IRBESARTAN RICHTER 75 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: PORTBL FLM 14x75mg BLI kéd SUKL: 0165693
POR TBL FLM 28x75mg BLI kéd SUKL: 0165694
PORTBL FLM 30x75mg BLI kod SUKL: 0165695
PORTBL FLM 56x75mg BLI kéd SUKL: 0165696
POR TBL FLM 84x75mg BLI kod SUKL: 0165697
PORTBL FLM 90x75mg BLI kéd SUKL: 0165698
PORTBL FLM 98x75mg BLI kod SUKL: 0165699
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (14. 4. 2012).

58/276/11-C

PERINDOPRIL/INDAPAMIDE GLENMARK 2 mg/0,625 mg TABLETA
D:  GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velkd Britanie
B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0158827
PORTBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0158828
PORTBL NOB 100 BLI kdd SUKL: 0158829
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 4. 2012).

58/631/11-C

PERINDOPRIL/INDAPAMIDE GLENMARK 4 mg/1,25 mg TABLETA
D:  GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velkd Britanie
B:  PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0158830
PORTBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0158831
PORTBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0158832
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (4. 4. 2012).

58/632/11-C

SYMLETROL 2,5 mg
D:  MD-PHARM, SR.O, KRAVARE, Ceska republika
B: PORTBL FLM 10x2.5mg BLI kéd SUKL: 0126495
POR TBL FLM 30x2.5mg BLI kéd SUKL: 0126496
POR TBL FLM 100x2.5mg BLI kod SUKL: 0126497
PORTBL FLM 10x2.5mg BLI kéd SUKL: 0180260
POR TBL FLM 30x2.5mg BLI kéd SUKL: 0180261
POR TBL FLM 100x2.5mg BLI kod SUKL: 0180262
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.4.2012).

44/493/09-C
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Dodatec¢né zvefejhiujeme registrace zrusené v lednu, kdy rozhodnuti nabylo pravni moci v Unoru 2012.

DOCETAXEL ACCORD 20 mg 44/286/11-C
D:  ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INF CSL LQF 1x20mg + S VIA kéd SUKL: 0145851

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (22. 2. 2012).

DOCETAXEL ACCORD 80 mg 44/287/11-C
D:  ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INF CSL LQF 1x80mg + S VIA kéd SUKL: 0145852

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (22. 2. 2012).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Prehled nove registrovanych piipravk(l zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
viozené do databaze SUKL v roce 2012

Prehled novych pripravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme 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-1
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