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289
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
ze dne 25. listopadu 1998,

kterou se stanovi podrobnosti o registraci lé¢ivych pfipravki a rozsah zvéfejiiovanych
udaji o povoleni pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého p¥ipravku

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. d) se zfetelem
na § 24 odst. 1, § 27 odst. 1 a § 31 odst. 4 zikona &. 79/
/1997 Sb., o 1é&ivech a 0 zmé&nich a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, (déle jen ,zdkon®):

§1
Pro dgely této vyhldsky se rozumi

a) silou lé&ivého pfipravku mnoZstvi 1é¢ivé litky
v jednotce 1ékové formy pro pevné lékové formy,
pro tekuté a plynné lékové formy koncentrace 1é-
&ivé latky, popfipadé vysledni koncentrace 16¢ivé
litky v l)é’éive’m ptipravku (déle jen ,p¥ipravek®)
uréeni k podini, providi-li se fedéni, rozpudténi
nebo jind tprava v souladu s pokyny drZitele roz-
hodnut{ o registraci,

b) pfipravky v zisadé podobnymi takové pfipravky,
itere’ maji kvalitativng i kvantitativné shocﬁl}’r ob-
sah lé&ivych litek, mohou se li3it obsahem pomoc-
nych ldtek, maji stejny zpisob pouZiti a jejich 1é-
kovi forma je obdobni.

§2
Rozsah zvefejiiovanych vdaji povoleni pouZiti
neregistrovaného pifipravku
O povoleni pouZiti neregistrovaného piipravku')
se zvefejiiuji tyto ddaje:
a) néizev pfipravku, jeho lékovid forma, kvalitativni

a kvantitativni obsah 1éZivych litek v p¥ipravku
a velikost baleni,

b) jméno, p¥ijmeni, adresa vyrobce p¥ipravku, jde-li
o fyzickou osobu; nizev (obchodni jméno) a sidlo,
jde-li o privnickou osobu,

c) jméno, pfijmeni a adresa fyzické osoby nebo ni-
zev (obchodni jméno) a sidlo privnické osoby,
které byla vyjimka povolena,')

d) poget baleni pfipravku.

§ 3

PoZadavky na podivané Zidosti a dokumentaci
(1) Zadosti a dal3{ dokumentace predklidané Stt-

1y § 31 odst. 1 a 4 zdkona.

nimu stavu pro kontrolu lé&iv (dile jen ,dstav*), jde-
-li 0 humdnn{ p¥ipravky, nebo Ustavu pro stitni kon-
trolu veterinérnfcﬁ biopreparitii a 1é¢iv (ddle jen ,,ve-
terindrni dstav®), jde-li o veterinirni p¥ipravky, musi
byt provedeny v &itelné podobé strojopisem nebo tis-
kem. Zidost a dokumentace se predklidaji ve dvojim
vyhotoveni. Jednotlivé dily dokumentace se pfedkli-
daji samostatng, s pribézné &islovanymi strinkami
a v deskich umoZiujicich uvolnéni listi. U kaZdého

dilu dokumentace se uvede jeho obsah.

(2) V Zadosti se uvede zejména

a) obchodni nizev a sidlo Zadatele, je-li jim priv-
nickd osoba, & jméno, piijmeni a bydlist, je-li
jim fyzick4 osoba,

b) obchodni ndzev a sidlo pravnické osoby v Ceské
republice nebo jméno, pfijmeni a bydlité fyzické
osoby v Ceské republice, podva-li tato osoba Z4-

v 7w~

dost na zikladé zmocnéni Zadatelem,

¢) néizev pfipravku, jeho lékovi forma a v p¥ipadé
jednosloZzkovych pfipravki sila p¥ipravku,
d) névrh zpisobu vydeje p¥ipravku,
e) registralni &islo piipravku, jde-li o Zidost
o zménu, prodlouZen{ & zruSeni registrace.
(3) V ptipadg, Ze Zidost poddva osoba zmocnéni
Zadatelem, doloZ{ tuto skutenost zmocnénim s dfedné
ovéfenym podpisem zmocnitele.

§4
Typy Zidosti o registraci pfipravku
(1) V rimci registraéntho fizen{ se podévaji tyto
typy Zidosti:

a) Z4dost, kterd nevyuZivd 1idaje pfedloZené v rimci
jiného registraéniho fizeni, (dile jen ,samostatni
Z4adost*),

b) Zidost s vyuZitim odkazu na ddaje jiz Tfedloiené
v riamci jiného registraéniho Fizeni (ddle jen ,Z4-
dost s odkazem*).

(2) Zadost s odkazem mtZe Zadatel podat, jestliZe

a) je drZitelem rozhodnuti o registraci pfipravku, pfi
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jehoZ registraci byly pfedloZeny ddaje, na néz je
odkazovino, nebo

b) pfedloZi pisemny souhlas drZitele rozhodnuti o re-
istraci pfipravku, pfi jehoZ registraci byly p¥ed-
oZeny udaje, na néZ je odkazovéno, s pouZitim
téchto ddajti,?) nebo

c) se odkazuje na udaje pfedloZené v rimci jiného
registraéniho fizen{ jinym drZitelem rozhodnuti
o registraci pfipravku, od jehoZ vydéani uplynulo
alespoti 6 let.’)

§ 5

Dokumentace pfedklidand s Zidosti o registraci

(1) V pfedklddané dokumentaci se zejména do-
kl4d4 a zdivodiuje

a) dodrZovini podminek sprivné vyrobni praxe pfi
vyrob& ptipravku,

b) v&rohodnost podminek, za nichZ ddaje uvedené
v dokumentaci byly ziskany,

c) dinnost pfipravku ve viech navrZenych indika-
cich,

d) navrZzené divkovini zohledfiujici zejména vék,
hmotnost, pohlavi a povahu onemocnéni 1é&enych
osob nebo zvifat, u zvitat rovnéz druh zvifete,

e) bezpenost pfipravku s ohledem na pfedklinické
i klinické tidaje, a to pfi situacich pfedvidatelnych
v klinické praxi, véetn& postupd, jak omezit neZi-
douci déinky p¥ipravku,

f) skutednost, Ze terapeuticky prospéch z pfipravku
pfevaZuje nad rizikem z jeho pouZivini, a to
s ohledem na souéasné moZnosti 1é¢by v indikaéni
oblasti pfipravku,

g) pravdivost informaci o pfipravku obsaZenych
v souhrnu ddaji o pfipravku.

S Z4dosti o registraci p¥ipravku se pfedklddd dokumen-
tace, jejiZ obsah a &lenéni jsou uvedeny v p¥ilohdch &. 1
az 4 této vyhlasky.

(2) Rozsah dokumentace pfedklidané s Zidosti
odpovidi poznatkiim o p¥ipravku, jeho povaze, pro-
spéchu, ktery p¥inisi, a rizikim spojenym s jeho pou-
zitim. V dokumentaci se uvdd&ji veskeré existujici in-
formace podstatné pro hodnoceni poméru rizika ku
prospéchu u pfipravku; uvddgji se i informace o testech
a hodnocenich nedokon&enych nebo pfed&asné ukon-
Eenych.

(3) Samostatnd Z4dost musi byt doloZena tplnou
dokumnetaci, pfi¢emZ vysledky pfedklinického a kli-
nického hodnoceni pfipravku mohou byt nahrazeny
odkazy na vérohodné a tiplné ddaje uvidéné v odborné

2) § 32 odst. 1 pism. a) zikona.
%) § 32 odst. 1 pism. b) zdkona.

literatufe. Rozsah a &lenéni iplné dokumentace je uve-
den v pfiloze &. 1 této vyhlasky.

(4) Zidost s odkazem musi byt doloZena doku-
mentaci nezbytnou pro posouzeni téch aspektii jakosti,
bezpe&nosti a d&innosti pfipravku, které nejsou obsa-
Zeny v dokumentaci, na niZ je odkazovino; v p¥ipadé
piipravki v zisad& podobnych se jejich podobnost pro
vyuZit{ jiZ pfedloZenych tidaji doklidi zejména pri-
kazem bioeivivalence nebo farmakodynamické & tera-
peutické ekvivalence.

(5) Je-li v rdmci Z4dosti navrhovin vydej pfi-
pravku bez lékafského pfedpisu, pfedklidd se kromé
dokumentace uvedené v odstavcich 4, 5 nebo 6 téZ do-
kumentace uvedend v pfiloze &. 5 této vyhlisky. Pokud

fipravek pfedstavuje v p¥ipadé, Ze je pouZit bez do-
Eledu lékafe, zvySené riziko poskozeni zdravi, nelze
vydej ptipravku bez 1ékafského pFedpisu pfipustit.

(6) S Zadosti o registraci, pop¥ipad& pfed vydinim
rozhodnuti o registraci se pfegkllz’tdé jeden vzorek p¥i-
pravku od kazdého druhu vnitfntho obalu. Jde-li o ve-
terindrni pfipravky, pfedklidaji se s Zddosti o registraci
i vzorky pfipravku v takovém mnoZstvi, které umoZni

rovedeni 3 analyz podle Zadatelem pfedloZenych
iontrolm’ch metod)i,k; tyto vzorky se pfedklddajf s ates-

tem jejich vyrobce.
§é6

Zmény v registraci
(1) Zména v registraci se provede v pfipadé

a) zmé&n administrativni povahy (typ I), které jsou
vymezeny v pfiloze & 6 této vyhlasky, nebo

b) zmén (typ II), které nejsou uvedeny v odstavei 5.

(2) Zidost o schvileni zmény oproti dokumentaci
ptedloZené v rimci registraniho fizen{ podavi drZitel
rozhodnuti o registraci. S kaZdou Zddosti o schvileni
zmény v registraci se pfedklddd ndvrh upravenych pf¥i-
sludnych &asti registraéni dokumentace dotenych na-
vrhovanou zménou, v&etn& ndvrhil idajii na obalech,

fibalové informace a souhrnu ddaji o p¥ipravku, po-
iud se v nich navrhovani zména projevi.

(3) V pfipadé Zidosti o zménu zpisobu vydeje
pﬁsravku z vydeje vizaného na lékafsky pfedpis na
vydej bez 1ékafského pFedpisu musi pfedf;)iené doku-
mentace spliovat pozadavky uvedené v pfiloze & 5
této vyhlasky.

(4) V Zéddosti o schvileni zmény v registraci pfi-
ravku drZitel rozhodnuti o registraci uvede den, od
ﬂtere’ho bude do ob&hu uvidén pouze pfipravek s usku-
teénénou zménou; tento den se stanovi tak, aby doba
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po schvileni zmény v registraci nebyla del$i neZ
180 dni.

(5) Podle odstavcil 1 aZ 4 se nepostupuje, méni-li

se vyznamné povaha, vlastnosti & zpiisob pouZiti p¥i-
pravku; v takovém p¥ipad€ se vyZaduje poddni nové
Z4dosti o registraci. Jde o tyto pfipady:

a)
b)

€)

d)

g

h)
i)

{ﬁidénf nebo vypusténi jedné nebo vice lé&ivych
4tek, v&etné antigennich sloZek vakein,
nahrazeni 1é¢ivé litky jejf odliSnou soli, izomerem
nebo smési izomerti, komplexem &i derivitem se
stejnou aktivni slozkou molekuly,

odli¥nd molekulovd struktura 1éEivé litky biolo-
ického nebo biotechnologického ptivodu, zména
uné&né banky v pfipadé biotechnologického pfi-

pravku, moditikace vektoru pouZitého k pfipravé

antigenniho materidlu nebo jeho zdroje,

radionuklid v&lenény novym zpiisobem do mole-
kuly nebo novy nosig,

roziifeni indikace o novou oblast 1é€ebného, diag-
nostického &i preventivniho pouZiti p¥ipravku,
pfesun indikace do nové oblasti 1é€ebného, diag-
nostického &i preventivniho pouZiti p¥ipravku,
zména farmakokinetickych vlastnosti, kterd m4 za
nisledek ztritu terapeutické ekvivalence s plivod-
nim pfipravkem,

novd sila pfipravku,

nové cesta podani p¥ipravku,

)

zména lékové formy & novd lékovad forma pfi-
pravku.

§7

ProdlouZeni registrace

K Zidosti o prodlouZeni registrace pfipravku

ptedklddd drZitel rozhodnuti o registraci

2)
b)

f)

doklad o dodrzovini podminek sprivné vyrobni

praxe pfi vyrobé pfipravku,

souhrn udajii o pfipravku, popfipadé souhrny

ddaji o pfipravku schvilené zahraniénimi kon-

trolnimi dfady,

ptibalovou informaci,

souhrnnou zprivu o vyhodnocovéni neZidoucich

iéinkd doplnénou kvalifikovanym rozborem

(zpriva o bezpe&nosti ptipravku), jejiz obsah a le-

néni jsou uvedeny v pfiloze &. 7 této vyhldsky,

vylet zmén v registraci p¥ipravku provedenych od
dani rozhodnut{ o registraci, popfipadé od po-

sledntho prodlouZenf registrace, jestliZe registrace

jiZ byla prodlouZena,

jeden vzorek od kaZzdého registrovaného druhu

vnitfniho obalu p¥ipravku.

§8
Utinnost

Tato vyhl4ska nabyv4 ¢innosti dnem vyhl4Seni.

Ministr zdravotnictvi:
MUDrx. David, CSc. v. r.

Ministr zemé&délstvi:

Ing. Fencl v. r.
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Pfiloha &. 1 k vyhldsce &. 289/1998 Sb.
Obsah a ¢lenéni vplné registraéni dokumentace

Dil I kumentovanych v dilech II, III a IV registraéni do-
kumentace (dile jen ,zprivy experti®). Zprivy

° .

L Siséleljze.—rr?eflglmstratlvm ddaje o pfipravku - ob- expertll k jednotlivym dilim registraéni dokumen-
e zejmena o tace obsahuji zejména
a) Zidost, v niZ se uvede zejména 2)

A et OO struény profil zdkladnich vlastnost{ pfpravku,
1. typ Zadosti o registraci,

2. nazev pfipravku, ktery v pfipadé Zddosti o re- b) souhrny tdajli ve fomé tabulek,
?straci ptipravku vyribéného v riiznych si- c) struéné shrnuti obsahu,
dch obsahuje ddaje o sile pfipravku, a v pfi- d) kritické zhodnocen{ obsahu pfisluiného dilu za-

padg, Ze nizvem je genericky nebo mezini-
rodni nechrinény nizev 1é¢ivé litky, obsahuje
identifikitor umoZiujici rozliSit pfipravky
riznych Zadateld; v rimci jedné Zadosti lze
piipravek zaregistrovat pouze pod jednim ni-
zvem,

3. sloZeni pfipavku, jeho cesta podini, velikost
balenf a druh obalu,

hrnujici posouzeni tplnosti podkladd, v&rohod-
nosti pfedklidanych 1idajii a souladu ddajii s nd-
vthem souhrnu idaji o pfipravku.
Ke zprivim expertii se pfiklidaji ddaje o vzdélini
a praxi jejich autort; zpravy se pfedkladaji s podpi-
sem autora. Jsou-li dostupné, pfiklddaji se zprivy
o hodnoceni pfipravku zahraniénimi kontrolnimi

4. tidaj, zda Zadatel navrhuje, aby pro registro-
vany pfipravek byl umoZnén vydej bez 1éka¥-
ského pfedpisu,

5. jde-li o veterinirni pfipravek, ddaje o navrho-

tifady.
Dil II

Dil II obsahuje chemickou, farmaceutickou a bio-

vanych ochrannych lhiitich a ddaje o ochran-

logickou dokumentaci p¥ipravku. Viechny kontrolni
nych lhiitdch schvilenych zahraniénimi kon- g

metody musi byt dostatedné popsané, aby bylo moZné
trolnimi dfady; jejich provedeni kontroln{ laboratofi, a musi byt vali-
b) identifikaci vyrobci Géastnicich se vyroby pi- dované; dil II se sklddd z ndsledujicich &dstf
pravku s informaci o jejich tloze ve vyrobnim  a) IIA - sloZeni pfipravku,
fetézci a jejich doklady o povolen{ vyroby pro b)
viechna mista vyroby uvedzné v Z4dosti, véetn&
potvrzeni o splnén{ poZadavkii sprivné vyrobni ©)
praxe;
¢) identifikaci vyrobet 1é&ivych litek; d)
d) seznam stitd, ve kterych
1. je ptipravek registrovin, véetné uvedeni roku
registrace a registrovaného nizvu,
2. je o registraci zaZiddno & kde byla Zddost
o registraci staZena nebo registrace zamitnuta,
véetné sdélenf diivodd,
3. byla registrace zruSena, pozastavena nebo

IIB - popis vyroby,

IIC - kontrola vychozich surovin, veltné& zpi-
sobu ziskdn{ a zpracovéni surovin pro vyrobu bio-
logickych p¥ipravki,

IID - kontrolni metody pro meziprodukt,

e) IIE — kontrolni metody pro konedny pfipravek,
v&etné atestdl 3 3arZi pfipravku, pfipadné atest
1 3arZe pfipravku a pfislib dodén{ atesti dal3ich
2 SarZi, jakmile budou k dispozici; atesty musi
byt pfedfoieny pro viechna mista vyroby uvedend
v Zadosti,

znovu povolena, s uvedenim divodd; f) IIF - stabilitnf studie,
e) seznam &sti Zadosti veetné vydtu strinek. g) IIG - bioekvivalence, popfipadé biologick do-
i .., stupnost,
2. Cist IB obsahuje zejména h)

; O . IIH - ddaje o posouzeni rizika pro Zivotni pro-
a) £1avrh’souhrm’1vuda]u o piipravku podle piilohy stfedi u pffpravEﬁ obsahujicich geneticky modifi-
&. 2 této vyhlasky, kované organismy,
b) ndvrh pifbalové informace podle pfilohy €& 3 j) TIQ - dalif ddaje,
této vyhlasky, )
c) nivrhy texti a tdaji umisténych na vnitfnim J

viv s

a vnéj$im obalu podle pfilohy &. 4 této vyhlasky,
d) kopie souhrnid ddajit o pfipravku schvélenych
zahraniénimi kontrolnimi dfady.

IIV - dokumentace doklddajici bezpe&nost z hle-
diska pfenosu vird & jinych pivodct infekénich
onemocnéni, jde-li o biologické p¥ipravky.

Dil 111

3. Cist IC obsahuje rozbory vlastnosti p¥ipravku do- Dil III obsahuje farmakologicko-toxikologickou
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dokumentaci pfipravku. U kaZdé studie provedené na znatky ziskané u zdravych osob, u nemocnych
zvifatech se kromé& pfehledného uvedeni vysledki a u zvl4stnich skupin osob, popfipadé pfi speci-
uvede zejména pouZity druh zvifat, jejich pohlavi, fickych patologickych stavech, jde-li o huminni
v€k, hmotnost, zpiisob ustijeni a krmivo a vymezi se piipravky, u cilovych zvifat, jde-li o veterinirni
ve studii pouZity p¥ipravek; dil III se sklid4 z nisledu- pfipravky,
jieich Easti b) IVB - klinick4 zkuSenost, kterd se Elenf na vy-
a) IIIA - toxicita, kterd obsahuje studie toxicity po sledky klinickych hodnoceni, zku3enost z pore-
jednorédzovém a opakovaném podini; jde-li o ve- gistraéniho pouZiti, vetné zaznamenanych ne-
terindrn{ p¥ipravky, uvedou se i ddaje o reziduich Zidoucich ginkd, pottu exponovanych osob
v organismu a produktech hospodafskych zvitat nebo zvifat a zprév o bezpe¢nosti p¥ipravku,
v souladu se stanovenymi nejvyssimi pfipustnymi které jsou k dispozici, a informace o probihaji-
hodnotami, cich a nedokonéenych klinickych studiich,
b) IIIB - ovlivnén{ reprodukénich funkei, c) IVQ - dal3f ddaje.
¢) IIIC - embryotoxicita, fetotoxicita a perinatiln{

2. Vysledky klinickych hodnoceni se pfedklidaji ve

toxicita, - - ! L ek .
. ey s . formé& souhrnnych zpriv, které zejména obsahuji
d) IIID - mutagenni potencil in vitro a in vivo, L e o .
h a) struény popis klinického hodnoceni a jeho vy-
e) IIIE - kancerogenita, sledkd
td

f) IIIF - farmakodynamika, kterd obsahuje farma-

kodﬁnamicke’ pisobeni souvisejici s navrhovanymi b) popis uspofidani a zpisobu vyhodnocent,

indikacemi, vSeobecnou farmakodynamiku a 1é- c) vﬁsledky, v rimci kterych se uvedou skupinové
kové interakce, charakteristiky subjekti hodnoceni, tdaje
g) IIIG - farmakokinetika, kterd obsahuje farmako- 0 ucinnostl a,ze?PecPl‘{’sn’, StaFls(IICkT_ V}’}fdng'
kinetiku po jednorizovém podini, farmakokine- f:el?lo Zﬁvzm’ udaje Zfls anc ub]el E"t vych sub-
tiku po opakovaném podini, distribuci u nebfezich jektu hodnoceni ve torme tabulek, pricemz za-
i bfezich zvitat a biotransformaci, Znamy ,s(?,b],ektu hodnoceni se pfedklddajf pouze
oot sy 1 na vyZzidéni
h) IITH - mistni sndSenlivost, avy D o L
) IIQ - dalif ddaje d) rizika pro Zivotn{ prostfedi, jde-li o veterindrn{
. ce S fo. ptipravky,
j) IIIR - ekotoxicita, v&etné posouzeni rizika pro ] . .. ,
Yivotni prostfedi e) studie reziduf ve tkdnich a produktech cilovych
zvifat, jde-li o veterindrni p¥ipravky,
Dil IV f) rozbor vysledki a zivér,

1. Dil IV obsahuje klinickou dokumentaci p#pravku g) pfilohy, kterymi se doloZi EOdI‘ObHOSti k ddajim
a skldd4 se z nasledujicich st uvedenym pod pismeny b) a c), a odkazy na
a) IVA - klinickd farmakologie, kteri se &leni na odbornou literaturu.

idaje o farmakodynamice a o farmakokinetice; Jestlize n&ktera &ist dokumentace neni zallenéna,

v rimci ddaji o farmakokinetice se uvadé&ji po- uvede se na p¥slusném misté zdiivodnéni.
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Obsah a ¢lenéni souhrnu ddaji o pfipravku

V souhrnu tdaji o p¥ipravku se uvid&j{ nisledu-
jici ddaje

1. Nazev pfipravku

2. SloZen{ kvalitativni i kvantitativni

Uvidéji se pouze 1é¢ivé litky, a to za pouZit jejich
mezindrodnich nechrdnénych ndzviy v pﬁ’pa(ié, Ze
tyto ndzvy nejsou stanoveny, se pouZiji generické
ndzvy.

3. Lékova forma

Lékovou formou se rozumi vysledni podoba pfi-
pravku, kteri je uréena farmaceutickou formou p#i-
pravku, zplsobem jeho podénf, popfipadé i druhem
obalu.

4. Klinické ddaje

4.1. Indikace
4.2. Divkovini a zpisob podini

Uvidi se

4.2.1. divkovini pro jednotlivé vékové katego-
rie a ddvkovéni pfi jaternim ¢&i ledvinném
selhdni nebo pfi dialyze, jde-li 0 humdnni
ptipravky, nebo ddvkovani pro jednotlivé
vékové ]Zategorie cflovych zvifat, jde-li
o veterindrni p¥ipravky; divkovéni se po-
piSe velikosti gévky, intervalem mezi
ddvkami a dobou trvini 1éby,

4.2.2. nejvyssi denni ddvka a nejvy3si ddvka pro
cefou 1éebu,

4.2.3. doporuleni pro sledovini plazmatickych
hladin 1é&iva & jinych ukazatelti jeho
i&inkd.

4.3. Kontraindikace

4.4. Zvlastni upozornéni
Uvideji se
4.4.1. upozornéni na neZidouci déinky farma-
kodynamické skupiny, do které je dany
piipravek fazen, nebo daného pfipravku
za }k))éine’ho zplsobu uZiti,

4.4.2. upozornéni na neZidouci ilinky, ke kte-
rym dochézi ve zvld§tnich p¥ipadech, ze-
jména u starSich osob a pfi Iiedvinne’m,
jaternim nebo srdeénim selhini,

4.4.3. popis zplsobu pouZiti pfipravku u rizi-
ﬂov;’rch skupin pacientd,

4.4.4. postupy, jak ptedchizet neZidoucim
i¢inkum.

4.5. Interakce
4.5.1. Uvadgji se pouze klinicky vyznamné in-
terakce s pfipravky pouZitymi pro tutéZ

indikaci, interakce s pfipravky pro jiné
indikace a interakce souvisejici se zpiso-
bem Zivota, napt. interakce s potravinami.

4.5.2. Pro kaZdou interakci se uvddi mechanis-
mus, je-li zndmy; vliv na hladinu 1é&ivé
litky v plazmé a na laboratorn{ a klinické
parametry; upozornéni na kontraindikaci
souéasngﬁo podénf s jinymi 1ééivy a pfi-
padni opatfeni pfi soufasném uZivini
s jinymi léivy, zejména tprava divko-
vani.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Uvidgi se

4.6.1. vysledky reprodukénich a fertilitnich
studif na zvifatech; jde-li o huméinni p¥-
pravek, zkuSenosti s 1é¢ivem u lidi a po-
souzen{ rizika v jednotlivych obdobich
téhotenstvi,

4.6.2. moZnost pouZiti p¥ipravku u téhotnych
Zen a u Zen ve fertilnim véku,

4.6.3. doporudeni, zda pokrafovat v kojeni
s uddnim pravdépodobnosti a zdvaZnosti
vyskytu neZidoucich ulinkid pro dit;
tyto tidaje se uvadéji, jsou-li 1é¢ivd litka
nebo jeji metabolity vyludoviny do ma-
tefského mléka, jde-li o huminni p#-
pravky; moZnost pouZiti u bfezich zvifat
s uddnim pravdépodobnosti vyskytu ne-
Zédoucich déinkld pro mlé‘c’i};ta, jde-li
o veterindrni p¥ipravky.

4.7. MoZnost snizeni pozornosti pfi fizeni moto-
rovych vozidel a obsluze stroju

Uvede se tidaj o ovlivnéni pozornosti. Na zi-

kladé farmakodynamického profilu, hliSenych

neZddoucich dénkd a ovlivnéni pozornosti pfi

fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii se

rozdéluji pfipravky do 3 skupin ovlivnéni po-

zornosti

4.7.1. bezpeéné nebo s nepravdépodobnym
ovlivnénim,

4.7.2. s pravdépodobnosti mirného ovlivnéni,

4.7.3. s pravdépodobnosti vyrazného ovlivnéni,
potenciilné nebezpeiné;

v pfipadech pravdépodobného mirného nebo

vyrazného ovlivnéni pozornosti se uvede varo-

vani.

4.8. Nezddouci ucinky
Uvede se vy&et neZddoucich &inkd, jejich &et-
nost a zivaZnost.
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4.9. Predavkovani

4.9.1. Jde-li o huménni p¥pravky, uvidgji se
zkuSenosti s pfedivkovinim u zvifat
zkuenosti s pfedivkovinim u lidf; 1é¢ba
pfeddvkoviani u lidi.

4.9.2. Jde-li o veterindrni p¥ipravky, uvadé se
zkuSenosti s pfedivkovinim u zvifat
1éZba pteddvkovani u zvifat, pro jejichz
1éZbu je p¥ipravek ur&en.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Uvidgi se

5.1.1. farmakoterapeutickd skupina,

5.1.2. mechanismus déinku, je-li zndm,

5.1.3. farmakodynamické vlastnosti, pokud
maji vztah k pouZiti p¥ipravku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Uvidgi se

5.2.1. podstatné informace o vlastnostech 1é-
&ivé latky, zejména jeji absorpce a biolo-
gickd dostupnost z 1ékové formy pfi-
pravku, véetné vlivu potravy, dile se uvi-
d&ji tudaje o distribuci v organismu, bio-
transformaci a eliminaci,

5.2.2. udaje ziskané u pacientti, zejména jaké-
koliv znimé vztahy mezi pfazmatickou
&i krevni koncentraci a terapeutickymi
&i nezéddoucimi déinky a vliv véku, poly-
morfniho metabolismu a patologickych
stavii na farmakokinetické ukazatele.

5.3. Pfedklinické widaje vztahujici se k bezpeénosti

ptipravku

Uvidgji se veskeré informace dileZité pro 1é-
kafe z hlediska bezEeénosti pfipravku p# po-
uziti ve schvilenych indikacich, které nejsou
uvedeny v jiné &4sti souhrnu dajii o p¥ipravku.

5.4. Dozimetrické vidaje

Uvidéji se pouze v pfipadé radiofarmak.

6. Farmaceutické ddaje

6.1. Seznam viech pomocnych litek

Nizvy pomocnych litek se uvdd¥ji za pouZiti
jejich mezinirodnich nechrinénych ndzvi,

v pfipadé, Ze tyto ndzvy nejsou stanoveny, se
pouziji generické nizvy.
6.2. Inkompatibility
Uvidgi se
6.2.1. fyzikilni nebo chemické inkompatibility,
které p¥ichizeji v dvahu pfi miseni p¥i-
pravkil nebo pfi soudasném podivini,
6.2.2. vyznamngj§{ problémy sorpce na in-
jekéni sttkacky.
6.3. Doba pouZitelnosti
Uvidi se doba pouZitelnosti v neporufeném
obalu a, pokud je to potfebné, téZ po natfedéni,
po pfipravé dle nivodu nebo po prvnim ote-
vieni.
6.4. Uchovivini
JestliZe rozmezi skladovacich teplot &ini 15 °C
az 25 °C a jde-li o prostfedi suché, podminky
uchovivin{ se neuvadéji. V pfipadé potfeby se
uvedou zvl43tni poZadavky na pfistup svétla.
6.5. Druh obalu a velikost baleni
6.6. Nivod k pouZziti
Uvidgi se
6.6.1. tdaje o dpravé ptipravku, jestliZe pfipra-
vek nenf uréen k pfimému uZit{ a je po-
tfebné jej pfed podinim upravit,
6.6.2. specidlni pokyny v pipadé zvl4Stniho
zplsobu pouZiti nebo druhu obalu,
6.6.3. nutnost pouZiti specidlniho zafizeni
k aplikaci g?f ravku,

6.6.4. dal$i poZzadavky na radiofarmaka.

7. Drizitel rozhodnuti o registraci

Uvidi se obchodni nizev a sidlo drZitele rozhod-
nuti o registraci, jde-li o privnickou osobu, nebo
jméno, ptijmeni a bydlisté, jde-li o fyzickou osobu.

8. Registraéni &islo

9. Datum registrace a datum prodlouZeni regist-
race

10. Datum posledni revize textu

Pokud nejsou vyslovné rozliSeny ddaje pro hu-
ménni a veterindrni pfipravky, vztahuji se ddaje pod
body 4. a 5. na veterindrni p¥ipravky pfimé&fené.
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Pfiloha &. 3 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Obsah a élenéni piibalové informace

. Udaje uvedené v piibalové informaci musi byt
v souladu se souhrnem daji o p¥ipravku.

. V pfibalové informaci se uvidé&ji nisledujici ddaje:

a) néizev pfipravku doplnény ndzvem lé&ivé litky
v piipadé, Ze p¥ipravek obsahuje pouze 1 1éivou
litku a nézev pfipravku je smysleny,

b) obsah 1ééivych litek a kvalitativni vy&et pomoc-
nych latek,

c) lékovd forma a velikost balent,

d) farmakoterapeutickd skupina
Géinku,

e) nizev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci
a vyrobce,

f) indikace,

g) kontraindikace,

h) zvldStni upozornéni zamé&fené na bezpeéné uZiti
piipravku, zejména moZnost ovlivnéni schop-
nosti fidit motorovd vozidla nebo obsluhovat
stroje,

i) interakce s jinymi pfipravky a jiné interakce sou-
visejici se zplisobem Zivota, zejména interakce
s potravou,

j) dévkovini, zejména velikost divky, frekvence
podévini, asovy tidaj, kdy se m4 nebo mus{ p¥i-
pravek podivat, a doba trvini 1éZby,

k) zpiisob podini,

1) popis neZddoucich &inkd, které se mohou ob-

nebo  zplisob

jevit pfi schvileném pouZivini pfipravku, a v p¥i-
padé potfeby také opatfeni, kterd se pfi jejich
vyskytu provedou,

m) odkaz na ddaj o ukonéeni pouZitelnosti uvedeny

na obalu a upozornéni na zikaz pouZivini pfi-
pravku po uplynuti doby pouZitelnosti,

n) zpisob uchovévini; jestliZe rozmezi skladova-
cich teplot &ini 15 °C aZz 25 °C a jde-li o prostfedi
suché, podminky uchovavini se neuvadéjf; v pfi-
padé potieby se uvedou zvl4§tni poZzadavky na
pfistup svétla,

0) datum posledni revize textu p¥ibalové informa-
ce,

p) ochranné lhity a rizika pro Zivotni prostfedi,
jde-li o veterindrni p¥ipravky.

. V pfibalové informaci lze uvést symboly nebo pik-

togramy a jiné informace urdené pro zdravotn{
osvétu; tyto didaje musi byt v souladu se souhrnem
ddaji o pfipravku a nesmi obsahovat prvky propa-
gaéntho charakteru.

. Udaje uvedené v p¥ibalové informaci musi byt &-

telné a srozumitelné pacientovi nebo chovateli. N4-
zvy 1é&ivych litek se uvidéji mezindrodnimi nechri-
nénymi ndzvy, v pfipadg, Ze tyto nizvy nejsou sta-
noveny, pouZiji se nizvy generické; nizvy pomoc-
nych litek se uvdd&ji v Ceském jazyce. JestliZe
v piibalové informaci jsou uvedeny texty ve vice
jazycich, jejich obsah musi byt shodny.

Pfiloha &. 4 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Udaje uvidéné na obalu p¥ipravku

Na vnéjsim obalu pfipravku, pop¥ipad& na vnit¥-
nim obalu, jestliZe vnéj3i obal neexistuje, se uvi-
d&i nésledujici ddaje:

a) nizev pfipravku doplnény ndzvem lé&ivé litky
v pfipadé, Ze pfipravek obsahuje pouze jednu
lé¢ivou litku a nizev p¥ipravku je smysleny,

b) obsah léivych litek,

c) lékova forma a velikost balent,

d) seznam pomocnych litek s prokazatelnymi
iinky na organismus; jestliZe se jednd o injeﬁce,
topické & oéni pfipravky, uvddéji se vedkeré po-
mocné litky; ndzvy pomocnych litek se uvadéji
v Eeském jazyce,

e) zpisob podénf; v pfipadé, Ze cesta podini nen{
zfejm4, také cesta podani,

f) upozornéni, Ze p¥ipravek musi byt uchovivany
mimo dosah déti,

g) zvlddtni upozornéni, zejména moZnost ovlivnéni
schopnosti ¥idit motorovi vozidla nebo obslu-
hovat stroje, jestlize je to pro dany pfipravek
potfebné,

h) ddaj o ukongeni pouZitelnosti,

i) zplisob uchovivini; jestliZe rozmezi skladova-
cich teplot &inf 15 °C aZ 25 °C a jde-li o prostfedi
suché, podminky uchovivin{ se neuvadéji; v p¥i-
padé potfeby se uvedou zvl3tni poZadavky na
piistup svétla,

j) zvld§tni opatfeni pro likvidaci nepouZitého 1é¢i-
vého pfipravku, ptipadné odpadu, ktery pochdzi
z tohoto p¥ipravku, vyZaduje-li to potfeba ome-
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zit nep¥iznivé disledky jeho pisobeni na Zivotni
prostfedi,

ndzev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pfipravku,

7 ¥r

1) registradni &islo p¥ipravku,

&islo 3arze,

v pfipadé vydeje bez lékafského pFedpisu nivod
k pouZiti 1é&ivého p¥ipravku,

informace, Ze pfipravek je uréen k podéni zvifa-
tlim, jde-li o veterindrni p¥ipravek,

ochranné lhiity, jde-li o veterinirni pfipravky.

p)

II. Na vnitfnim obalu se uvidgji ddaje uvedené v bo-
d& L; vyjimkou jsou
a) blistry, na kterych se uvadi
1. ndzev pfipravku,
2. drZitel rozhodnuti o registraci p¥ipravku,
3. tdaj o ukonéeni pouZitelnosti,
4. slo Sarze;
b) ampule v3ech velikosti a ostatni obaly, které

111

Iv.

neumoZiiuj{ itelné umisténi viech idaji vyZa-
dovanych v bodé& I, na kterych se uvadi

1. ndzev pfipravku, popfipadé také sila nebo
cesta podéni,

zplsob podéni,

idaj o ukondeni pouZitelnosti,

&islo 3arze,

velikost baleni.

AN

. Na obalu lze uvést symboly nebo piktogramy
a jiné informace ur&ené pro zdravotni osvétu; tyto
tidaje musi byt v souladu se souhrnem ddaji o pfi-
pravku a nesmi obsahovat prvky propagaéniho
charakteru. Na obalu lze rovnéZ uvést &arovy kéd.

Udaje uvedené na obalech musf byt &itelné, srozu-
mitelné a nesmazatelné. Nizvy lé&ivych litek se
uvadéji mezinirodnimi nechrinénymi nizvy; v p¥i-
padg, Ze tyto ndzvy nejsou stanoveny, pouZiji se
nizvy generické. Jestlize jsou na obalu uvedeny
texty ve vice jazycich, jejich obsah musi byt
shodny.

Pfiloha &. 5 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Obsah dokumentace piedklddané s Zadosti o registraci pfipravku
navrzeného pro vydej bez lékaiského pfedpisu

1. Kritické hodnoceni diisledkti dostupnosti p¥ipravku
bez 1éka¥ského pFedpisu.

2. Udaje vztahujici se k bezpe&nosti p¥ipravku

a) prokazujici nizkou toxicitu a skute€nost, Ze
u pfipravku nebyla nalezena klinicky vyznamn4
reprodukéni toxicita, genotoxicita a kanceroge-
nita,

délka, rozsah a zkuSenost s pouZivinim p¥i-
pravki obsahujicich danou 1é&ivou litku, zvl3te
se zfetelem ke zplisobu poddni a lékové formé
piipravku navrZzeného pro vydej bez lékafského
predpisu; doloZi se seznam stitii, ve kterych je
piipravek moZno vydévat bez 1ékafského pfed-
pisu, s uvedenim data, kdy byl tento zplisob vy-
deje v jednotlivych stitech schvilen,

informace o neZidoucich uincich 1é&ivé litky,
v&etné p¥ipadnych neZidoucich déinkd zazna-
menanych pfi vydeji bez léka¥ského pFedpisu,
a to ve vztahu k rozsahu a zpiisobu jejtho pou-
Zitd,

zpriva o bezpeénosti pfipravku podle pfilohy
& 7, vietné zdivodnéni vyuZitelnosti tdaju,
které byly ziskdny za podminek vydeje na léka-
sky pfedpis,

pravdépodobnost vzniku interakei s jinymi 1é-
Sivy a potravou a jejich moZné nésledky,

f) moZné nisledky nedodrZeni pokynii k pouZiti,

b)

d)

e)

g) moZné nisledky uZiti pfipravku, jestliZe pacient
nesirévné uréil sviij zdravotni stav nebo pfi-
znaky onemocnéni,

h) moZné nisledky nesprévného nebo opoZdéného
rozpoznini pacientova zdravotniho stavu nebo
piiznakl onemocnéni v diisledku samoléZby.

Odiivodnéni doporudené doby 1é&by v navrZenych
indikacich, vztah doporuéené doby 1é&by k velikosti
baleni, pfipadné tidaje o wlinnosti pfipravku, je-li
pouZit za podminek vydeje bez léﬁafske’ho pred-
pisu.

Navrh pfibalové informace v rozsahu a &lenéni uve-
deném v pfiloze & 3 a ndvrh ddajii uvidénych na
obalu v rozsahu a &lenéni uvedeném v piiloze &. 4.
Navrh pfibalové informace obsahuje zejména vy-
mezen{

a) iodmfnek, kdy je moZné pouZiti p¥pravku bez
onzultace s 1ékafem,

b) doby, po kterou je moZné pfipravek pouZivat
bez konzultace s 1ékaFem,

c) okolnosti v prib&hu 1é&by, za nichZ je tfeba vy-

hledat 1ékate.

Odiivodnéni vhodnosti obalu pro vydej bez 1ékat-
ského pfedpisu.
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Pfiloha &. 6 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Vymezeni zmén typu 1

Mezi zmény typu I se fadi nésledujici zmény; p¥ed-
pokladem zafazeni mezi zmény typu I je splnéni pod-
minek uvedenych u jednotlivych bodi

1.

2,

9.

10.

11.

12.

zména jména vyrobce p¥ipravku, jestliZe neza-
hrnuje zménu mista vyroby;

zména mista vyroby pfipravku, jestliZe
a) je pouZivan stejny typ vyrobniho zafizeni,
b) vyrobni postup, kontrolni metody a specifikace

Fffpravku jsou zachoviny tak, jak byly schvi-
eny v pivodn{ registraéni dokumentaci;

zména nédzvu pfipravku

zména jména nebo bydlisté drZitele rozhodnuti
o registraci, je-li fyzickou osobou, & obchodniho
nazvu nebo sidla, je-li pravnickou osobou, jestli-
Ze nezahrnuje zménu totoZnosti drZitele rozhod-
nutf o registraci;

zdména pomocné litky za srovnatelnou, jestliZe

a) nezahrnuje zmény adf'uvans u vakein a zmény
pomocnych litek biologického pivodu,

b) funkéni charakteristiky nové pomocné litky
jsou stejné jako pivodni pomocné litky,

¢) neméni se disoluéni profil pfipravku v pfipadé
pevnych lékovych forem;

zména nebo vypusténi barviva
zména, pfidini nebo vypusténi viné

zména hmotnosti potahu tablet nebo zména
hmotnosti tobolek, jestlize se neméni disoluéni
profil pfipravku;

zména kvalitativniho sloZeni vnitfniho obalu,

jestlize

a) nezahrnuje zménu provedenou u sterilntho pfi-
pravku,

b) navrhovany obalovy materiil je alespoil srov-
natelny svymi vlastnostmi s ptivodné schvile-
nym materidlem;

vypusténi indikace, jestliZe z idajii o farmakovigi-
lanci &i jakosti ani z novych pfedklinickych studii
nevyplyvaji pochybnosti o bezpe&nosti pouZivini
ptipravku;

vypusténi cesty podéni, jestlize z ddaji o farma-
kovigilanci ¢&i jakosti ani z novych pfedklinickych
studii nevyplyvaji pochybnosti o bezpeinosti
pouZivéani pfipravku;

zména vyrobce 1é¢ivé litky, jestliZe vyrobni po-
stup, kontrolni metody a specifikace 1é¢ivé litky

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

jsou zachoviny tak, jak byly schvéleny v piivodni
registraéni dokumentaci;

mal4 zména vyrobniho postupu léivé litky, jest-

lize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifi-
kaci,

b) nenastivd zména fyzikilnich vlastnosti 16&ivé
latky,

¢) nevznikajf takové nové neéistoty ani nedochdz{
k takové zméné v profilu neéistot, které by vy-
Zadovaly nové studie bezpe&nosti;

zména velikosti $arZe 1&Civé litky, jestlize neni

ovlivnéna konzistence vyroby ani fyzikdlni vlast-

nosti 1é&ivé latky;

zména specifikace 16¢ivé litky, jestliZe zahrnuje

pouze zpfisnéni limitd nebo pFiddni novych

zkousek a limitiy

mald zména vyrobniho postupu p¥ipravku, jest-

lize

a) nedochézi k nepfiznivému ovlivnéni specifikaci
ptipravku,

b) novy postup vede k totoZnému pfipravku ve
viech aspektech jakosti, bezpeénosti a &in-
nosti;

zména velikosti $arZe pfipravku, jestliZe neni
ovlivnéna konzistence vyroby;

zména specifikace pfipravku, jestlize zahrnuje
pouze zpfisnéni limith nebo pFiddni novych
zkousek a limitdy

zména ve vyrobnim postupu pomocné litky,
ktery byl popsin v pivodni dokumentaci, jestliZe
a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifi-

kacf,

b) nenastivi zména fyzikdlnich vlastnosti po-
mocné litky,

¢) nevznikaji takové nové nefistoty ani nedochdzi
k takové zmé&né v profilu neéistot, které by vy-
Zadovaly nové studie bezpe&nosti;

zména specifikace pomocné litky, jestlize

a) nezahrnuje zmény tykajici se adjuvans u vakein,

b) zahrnuje pouze zpfisnéni limith nebo pfidini
novych zkouSek a limitd;

roz§iteni doll‘)ly (Fouiitelnosti ptipravku tak, jak

bylo pfedpoklidino pfi registraci, jestlize

a) stabilitni studie jsou providény podle schvi-
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22,

23,

24,

25,

26.

27.

28.

lené registraéni dokumentace a prokazuji, Ze
piipravek stile vyhovuje schvilené specifikaci
pro uplynuti doby pouZitelnosti,

b) doba pouZitelnosti 1é&ivého p¥ipravku je maxi-
milné 5 let;

zména doby poufZitelnosti pfipravku po prvanim
otevieni, jestliZe stabilitn{ studie prokazujf, Ze pfi-
pravek stile vyhovuje schvilené specifikaci pro
uplynuti doby pouZitelnosti po prvnim otevfeni;

zména doby pouZitelnosti pfipravku po nafe-
déni ¢&i rozpusténi, jestliZe stabilitni studie proka-
zuje, Ze nafedény & rozpustény p¥ipravek stile vy-
hovuje schvilené specifikaci pro uplynuti doby

v s v* v

pouZitelnosti po nafedéni & rozpusténi;

zména zpusobu uchovivini, jestliZe stabilitni

studie jsou provddény podle schvilené re%istraém’

dokumentace a prokazuji, Ze pfipravek stile vyho-

vuje schvilené specifikaci pro uplynuti doby po-

uZitelnosti;

zména kontrolnich metod pro lé¢ivou litku, jest-

lize nové kontrolni metody jsou alespoil srovna-

telné s piivodnimi metodami;

zména kontrolnich metod pro pfipravek, jestlize

a) nedochézi k nepfiznivému ovlivnéni specifikaci
ptipravku,

b) nové kontrolni metody jsou alespofi srovna-
telné s pivodnimi metodami;

zména ve smyslu souladu s dopliiky lékopisu,
jestlize zahrnuje pouze za&lenéni novych opatfeni
dopliiku 1ékopisu;

zména kontrolnich metod pro pomocnou litku,

29.

30.

31.

32,

33.

34,

35.

36.

jestlize nové kontrolni metody jsou alespofi srov-
natelné s pivodnimi metodami;

zména kontrolnich metod pro vnitini obal, jest-
lize nové kontrolni metody jsou alespoil srovna-
telné s piivodnimi metodami;

zména kontrolnich metod pro aplikitor, jestliZe
nové kontrolni metody jsou alespoil srovnatelné
s pivodnimi metodamy;

zména tvaru kontejneru, jestlize
a) nedochizi ke zmén& jakosti & stability pf-
pravku ve zménéném kontejneru,

b) nemén{ se interakce mezi p¥ipravkem a kontej-
nerem;

zména potisku, zaobleni nebo znaéek na table-
tich (s vyjimkou pulici ryhy), zména potisku
tobolek, jestlize nové oznaleni nezptisobi zamé-
nitelnost s jinymi tabletami nebo tobolkami;

zména rozmérii nebo tvaru tablet, tobolek,
¢ipku, jestliZe se neméni disoluéni profil p#i-
pravku;

zména potisku obalu, a to pouze zména, kterd
neni spojena se zmé&nou souhrnu dajii o p¥ipravku;

zména velikosti baleni, a to pouze zména, kter
neni provizena zménou vnitfniho obalu ani zmé-
nou specifikace pfipravku, a nové velikost baleni
odpovidi dévkovini a dobé pouZivani podle schvi-
leného souhrnu tdajii o pfipravku;

zména v piibalové informaci, a to pouze zména,
kterd neni spojena se zménou souhrnu ddaji o p¥i-
pravku.
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Pfiloha &. 7 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Obsah a ¢lenéni zprivy o bezpednosti pfipravku

1. Zpriva se vypracoviva se zaméfenim na 1é&ivé litky
obsaZené v pfipravku spoleéné pro viechny lékové
formy a sily; pokud je to potfebné, rozlii{ se, o jakou
lékovou formu, silu, zplisob podéni & indikaci se
jedni. Pokud pro néktery ddaj poZadovany podle

bodu 2. neni

dispozici dostatek informaci, tato

skutecnost se uvede.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

. Zpriva obsahuje
2.1.

ddaje o registraci lé¢ivého pfipravku mimo
tizemi Ceské republiky, véetné uvedeni data
udéleni & odnéti registrace, nizvu pfipravku
v jinych stitech a rozdild v indikacich schvile-
nych zahraniénimi kontrolnimi d¥ady;

prehled opatfeni p¥ijatych mimo dzemi Ceské
republiky z bezpeénostnich diivodd, kdy k nim
dodlo, a jejich zdivodnéni;

idaje o spotfeb& pfipravku umoZiujici urdit
rozsah pouZivani pfipravku;

idaje o zévain}’rcﬁ a neodekivanych neZidou-
cich &incich zachycenych v prub&hu klinic-
kého hodnoceni, zaznamenanych ze spontin-
nich hld¥eni zdravotnickymi pracovniky & zve-
fejnéné v odborné literatufe;

nové poznatky o bezpe&nosti pfipravku z toxi-
kologickych, pfedklinickych &i klinickych stu-
dif a informace o novych probihajicich studiich
s uvedenim jejich cile;

2.6.

2.7.

2.8.

celkové zhodnoceni bezpednosti pfipravku

v&etné kritického rozboru, zhodnoceni poméru

rizika a prosp&nosti pfipravku, dile zhodno-

ceni, zda zkuSenost z poregistraéniho pouZiti

odpovidd ddajim uvedenym v souhrnu ddaji

o piipravku a zda nenf tfeba pfistoupit k néja-

kym opatfenim; zejména se uvedou

2.6.1. dosud nezaznamenané projevy toxicity,

2.6.2. zvySeni &etnosti vyskytu znimych neZi-
doucich d&inkd,

2.6.3. interakce s jinymi 1é&ivy,

2.6.4. pfeddvkovini a jeho 1é¢ba,

2.6.5. zneuZivini pfipravku a moZnost nivyku,

2.6.6. zku3enosti s pouZivinim p¥ipravku v té-
hotenstvi a béhem kojent,

2.6.7. u&inky pfi dlouhodobém podévini,
2.6.8. bezpe&nost pfipravku pfi pouZiti u rizi-
kovych skupin pacientt;

fipadné nové informace ziskané po datu, ke
terému je zpriva vypracovina;
jde-li o veterinirni pfipravky, pfehled novych
poznatkil o reziduich v organismu a Zivo&i§nych
produktech hospodafskych zvifat a nové stano-
vené ochranné lhity.
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290
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 26. listopadu 1998,

kterou se prohlasuji dalii zdroje pfirozené se vyskytujicich minerilnich vod za pfirodni 1&&ivé zdroje

nebo pfirodni minerilni vody stolni a zrusuje se prohliseni nékterych zdroju za pfirodni 1é¢ivé zdroje

zékona &. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 47 a 49

zikona & 161/1993 Sb.:

Prohldseni pfirodnich 1é¢ivych zdroji a pfirodnich

b)

d)

minerélnich vod stolnich
§1

Za pfirodni 16&ivé zdroje se prohladuji:
iramen Ida III (BV 301) nachézejici se na pozem-

ové parcele & 59/2 katastrilniho dzemi Béloves,
okres Nichod; p¥irodni le’éivg’ zdroj je pfirodni,
slab& mineralizovand kyselka hydrogenuhliéitano-
-sirano-sodno-vipenatého typu se zvySenym ob-
sahem arsenu, studeni, hypotonicks;

ramen Ida IV (BV 304) nachdzejici se na pozem-
ﬂové parcele & 59/2 katastrilniho dzemi Béloves,
okres Nichod; pfirodni 1é€ivy zdroj je p¥irodni,
prosti kyselka hydrogenuhliitano-sirano-vipe-
nato-sodno-hofeénatého typu se zvySenym obsa-
hem arsenu, studend, hypotonick4;

cz

pramen S6 nachdzejici se na pozemkové parcele
&. 576/1 katastrilniho tdzem{ Bé&loves, okres N4-
chod; pfirodni 1éivy zdroj je p¥irodni stfedn& mi-
neralizovand Zeleznati kyselka hydrogenuhli&i-
tano-sodno-vépenatého typu, se zvySenym obsa-
hem arsenu a iyseliny kfemié&ité, studend, hypo-
tonickd;

s

pramen BV] 3 nachizejici se na pozemkové par-
cele & 795/4 katastralntho dzemfi Josefov u Hodo-
nina; pfrodni 1é&ivy zdroj je p¥irodni siln€ mine-
ralizovand, Zeleznati, jodovd minerilni voda chlo-
rido-sodného typu, se zvySenym obsahem bro-
midd, termélni, hypertonick;

pramen ,U vily“ nachdzejici se na pozemkové
parcele & 217 katastrilntho dzemi Kostelec
u Zlina, okres Zlin; p¥irodni lé&ivy zdroj je pfi-
rodni slab& mineralizovani, sirni mineréfnf voda
hydrogenuhli¢itano-sirano-vipenato-sodného ty-
pu, studend, hypotonickd;

pramen ,V kapli“ nachdzejici se na pozemkové
parcele & 282 katastrilntho dzemi Kostelec
u Zlina, okres Zlin; p¥irodni lé&ivy zdroj je pfi-
rodni slab& mineralizovani sirni mineréfnf voda
hydrogenuhligitano-sirano-vipenato-sodného ty-
pu, studend, hypotonickd;

g

h)

j)

k)

)

pramen HV 3 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 693/1 katastrilniho dzemi Louka u Manén-
skych Lazni, okres Sokolov; pfirodni 1é&ivy zdroj
je pfirodni slab&é mineralizovani kyselka hydro-
genuhli¢itano-hofeénatého typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny k¥emi&ité, studend, hypotonickd;

pramen HV 5 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 694/1 katastrilniho dzemi Louka u Maridn-
skych Lazni, okres Sokolov; pfirodni 1é&ivy zdroj
je pfirodni slab& mineralizovand kyselka hydro-
genuhliditano-hofeénatého typu, se zvySenym ob-
sahem niklu a kyseliny kfemilité, studend, hypo-
tonickd;

pramen HV 6 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 694/1 katastrélniho dzemi Louka u Maridn-
skych Ldzni, okres Sokolov; pfirodni 1é&ivy zdroj
je pfirodni slab& mineralizovand kyselka hydro-
genuhliéitano-hofeénatého typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny kfemiité, studend, hypotonick4;

pramen HV 301 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1979 katastrilniho dzemi Hranice, okres
Pferov; ptirodni 1é&ivy zdroj je pfirodni slab& mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-vipena-
tého tgpu, se zvySenym obsahem fluoridd, stu-
dend, hypotonicks;

pramen HV 5 nachizejic{ se na pozemkové par-
cele & 1199 katastrilntho dzemi KldSterec nad
Ohfi, okres Chomutov; pfirodni 1éCivy zdroj je
ptirodni slabé mineralizovani kyselkavﬁydrogen-

uhligitano-sodného typu, studend, hypotonicks;

pramen BV 12 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 366/2 katastrilniho dzemi KokaSice, okres
Tachov; pfirodni 1é¢ivy zdroj je p¥irodni prostd
Zeleznati kyselka hydrogenuhfiéitano-ieleznato-
-hofeénatého typu, se zvySenym obsahem kyse-
liny kfemicité, studend, hypotonicks;
pramen 3G nachizejici se na pozemkové parcele
&. 3164/50 katastrilniho 1izemi Pasohldvky (d¥ive
Musov), okres Bfeclav; pfirodni léivy zdroj je
piirodni slab&é mineralizovand sirni minerilni
voda chlorido-sodného typu, se zvySenym obsa-
hem fluoridd, termilni, hypotonickd;

ramen Cyril — Metodé&j nachizejici se na pozem-
ﬂove’ parcele & 211/1 katastrilniho tizemi Skalka
u Prostéjova, okres Prost€jov; pfirodni lé&ivy
zdroj je pfirodni slab& mineralizovand sirni mine-
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p)

q)

b)

d)

rilni voda chlorido-hydrogenuhligitano-sodného
typu, se zvy$enym obsahem fluoridd, studend, hy-
potonickd;

ramen Svatopluk III nachizejici se na pozem-
ﬂové parcele & 211/1 katastrilntho tizemi Skalka
u Prost&jova, okres Prost€jov; pfirodni lé&ivy
zdroj je pfirodni slab& mineralizovand sirnd mine-
rilni voda chlorido-hydrogenuhligitano-sodného
typu, se zvy$enym obsahem fluoridd, studend, hy-
potonickd;

pramen Vincentka II (B] 303) nachizejici se na
pozemkové parcele & 839/1 katastrilniho dzemi
Luhaovice, okres Zlin; p¥irodni 1é&ivy zdroj je
ﬁﬁrodnf stfedné mineralizovani jodovi kyselka
ydrogenuhli¢itano-chlorido-sodného typu, se
zvySenym obsahem lithia, barya, fluoridi a kyse-
liny borité, studend, hypotonicks;
pramen Jaroslava (B] 331) nachédzejici se na po-
zemkové parcele & 816/8 katastrilniho dzemi Lu-
hadovice, okres Zlin; pfirodni 1é&ivy zdroj je pfi-
rodnf silné mineralizovani jodovi kyselka hycFro-
genuhliéitano-chlorido-sodného typu, se zvySe-
nym obsahem lithia, barya, bromidd a kyseliny
borité, studens, hypertonicks.

§2
Za pfirodni minerilni vody stolni se prohlasuji:
pramen BV 3 nachdzejici se na pozemkové parcele
&. 1220/3 katastrilntho tdzemi Brodek u Pferova,
okres P¥erov; pfirodni minerdlni voda stoln{ je
slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhli&i-
tano-sodno-hofe&nato-vipenatého typu, se zvyse-
nym obsahem kyseliny kfemilité, studend, hypo-
tonicks;
pramen HV 9 nachizejic{ se na pozemkové par-
cele & 156/5 katastrilntho tzemi Kyselka, okres
Karlovy Vary; pfirodni minerilni voda stolni je
slab& mineralizovand kyselka hydrogenuhli&i-
tano-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd, studend, hypotonicka;

pramen HV 15 nachizejici se na pozemkové par-
cele & 173/2 katastrilntho tzemi Kyselka, okres
Karlovy Vary; pfirodni minerilni voda stolni je
slab& mineralizovani kyselka hydrogenuhli&i-
tano-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd a kyseliny k¥emi&ité, studend, hypotonicks;
pramen BJ 101 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 638/3 katastrilntho dzemi Sedm Dvort,
okres Bruntil; pf{rodni minerilni voda stolni je
slab& mineralizovand Zeleznati kyselka hydrogen-
uhli¢itano-vdpenatého typu, se zvySenym obsa-
hem kyseliny k¥emiéité, studens, hypotonicki;
pramen HV 4 nachizejici se na pozemkové par-
cele & 2495 katastrilntho dzemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni minerilni voda stolni je prosti Ze-
leznati kyselka hydrogenuhli¢itano-vipenato-ho-

g

h)

j)

k)

)

feénatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
kfemitité, studend, hypotonicks;

pramen HV 5 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 2495 katastrilntho dzemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni minerilni voda stolni je prosti Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhli¢itano-hofeénato-
-vépenatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
k¥emi&ité a nizkym obsahem sodiku, studeni, hy-
potonicks;

pramen HV 6 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1494 katastrilntho dzemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni minerilni voda stolni je prosti Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhligitano-hofeénato-
-vipenatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
k¥emiité, studend, hypotonickd;

pramen HV 7 nachizejic{ se na pozemkové par-
cele & 1494 katastrilntho tizemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni mineriln{ voda stolni je prosti Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhligitano-hofeénato-
-vipenatého typu, se zvy§enym obsahem kyseliny
k¥emi&ité, studend, hypotonickd;

pramen M 1 nachédzejici se na pozemkové parcele
&. 785 katastrilntho tizemi Hornf Mosténice, okres
Pferov; pfirodni minerdln{ voda stoln{ je slab& mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-vipe-
nato-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd, studend, hypotonicka;

pramen HT 1 nachizejici se na pozemkové parcele
¢. 121/1 katastrilniho izemi Hof¥4tev, okres Nym-
burk; p¥irodni minerilni voda stolni je slab& mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-chlo-
rido-sodno-vipenatého typu, studens, hypoto-
nicksi;

pramen BJ 20 nachizejici se na pozemkové parcele
&. 427/9 katastrilntho dzemi Korunni, okres Kar-
lovy Vary; pfirodni mineriln{ voda stolnf je slabé&
mineralizovand  kyselka  hydrogenuhliéitano-
-sodno-vipenatého typu, se zvySenym obsahem
kyseliny kfemicité, studend, hypotonicks;
pramen BJ 21 nachédzejici se na pozemkové parcele
&. 430/4 katastrilntho dzem{ Korunni, okres Kar-
lovy Vary; pfirodni minerilni voda stolnf je slab&
mineralizovanj kyselka hydrogenuhliéitano-vipe-
nato-sodno-hofeénatého typu, studeni, hypoto-
nicks;

pramen CVJ 1 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 291/2 katastrilntho dzem{ Cihan4 u Pout-
nova, okres Karlovy Vary; pfirodni minerilni
voda stoln{ je slab& mineralizovani prostd Zelez-
natd kyselka hydrogenuhli¢itano-vépenato-hofeé-
natého typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfe-
midité, studend, hypotonickd;

pramen CVJ 3 nachézejici se na pozemkové par-
cele &. 250 katastrilntho dzemi Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; pfirodni minerilni voda
stolni je slabé mineralizovani Zeleznatd kyselka
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p)

q)

hydrogenuhli¢itano-vipenato-sodno-hofeénatého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfemidité,
studend, hypotonick4;

pramen CV] 4 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 250 katastrilntho dzem{ Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; pfirodni mineriln{ voda
stolni je slabé mineralizovand Zeleznati kyselka
hydrogenuhli¢itano-vipenato-sodno-hofeénatého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfemiité,
studend, hypotonickd;

pramen BJ 16 nachizejici se na pozemkové parcele
& 21/1 katastrilniho tdzemi Kouty u Podé&brad,
okres Nymburk; p¥irodni minerdlni voda stolni
je slab& mineralizovani kyselka hydrogenuhliéi-
tano-chlorido-sodno-vépenatého typu, studeni,
hypotonick4;

pramen HV 1 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 473/2 katastrilniho tizemi Mytina, okres
Cheb; pfirodni mineriln{ voda stoln{ je slab& mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhli&i-
tano-sirano-chlorido-sodného typu, se zvySenym
obsahem kyseliny kfemiéité, studenj, Vﬁ,ypoto-
nicks;

pramen HV 2 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 718/3 katastrilniho tizemi Mytina, okres
Cheb; pfirodni minerilni{ voda stolni je slab& mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhli&i-
tano-sirano-chlorido-sodného typu, studens, hy-
potonickd;

pramen BJ 69A nachizejici se na pozemkové par-
cele &. 830 katastrilntho dzemi Maridnské Lizné,
okres Cheb; pfirodni minerilni voda stolni je
slabé mineralizovani kyselka sfrano-hydrogen-
uhli¢itano-chlorido-sodného typu, se zvySenym
obsahem kyseliny kfemiéité, studeni, hypoto-
nicks;

pramen HV 101 nachézejici se na pozemkové par-
cele & 830 katastrilniho dzem{ Maridnské Lizné,
okres Cheb; pfirodn{ minerilni voda stolni je
slab& mineralizovani Zeleznati kyselka hydrogen-
uhligitano-sirano-sodného typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny k¥emi&ité, studend, hypotonicks;

pramen HV 22 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1268/1 katastrilniho vzemi Novi Ves u So-
kolova, okres Sokolov; pfirodni minerilni voda je
slab& mineralizovand iefeznaté kyselka hydrogen-
uhligitano-hofednatého typu, se zvySenym obsa-
hem kyseliny k¥emiéité a niklu, studend, hypoto-
nicks;

pramen HV 23 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1268/1 katastrilniho vzemi Novi Ves u So-
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kolova, okres Sokolov; pfirodni minerilni voda je
prostid Zeleznatd kyselka hydrogenuhli¢itano-ho-
fenatého typu, se zvySenym obsahem niklu a ky-
seliny k¥emicité, studens, hypotonicks;

pramen HV 24 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1269/1 katastrilniho vzemi Novi Ves u So-
kolova, okres Sokolov; pfirodni minerilni voda je
prostd kyselka hydrogenuhliéitano-hofeénatého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfemicité,
studend, hypotonick4;

pramen HV 1 nachizejic{ se na pozemkové par-
cele & 432/16 katastrilniho tizem{ Brtnd u Dolntho
Zandova, okres Cheb; p¥irodni mineriln{ voda je
prostd Zeleznati kyselka hydrogenuhliditano-vi-
penato-hofeénato-Zeleznatého typu, s nizkym ob-
sahem sodiku, studeni, hypotonicka.

§3
ZrusSovaci ustanoveni

ZruSuji se:

bod 2 vynosu &. j. CIL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. z4¥# 1976, o prohldeni pfirodnich zdroji vod
za 1pﬁ’rodm’ 16¢ivé, reg. v &stce 31/1976 Sb., jimZ
byl prohldSen pfirodni 1é&ivy zdroj Petr
(vrt NP 759) na katastrilnim dzemi obce Prosko-
vice, okres Frydek-Mistek;

bod 3 vynosu &. j. CIL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. z4¥ 1976, o prohlaSeni pfirodnich zdroji vod
za pHrodni 1é¢ivé, reg. v &astce 31/1976 Sb., jimZ
byl prohliSen pfirodni lé&ivy zdroj Eva
(vrt NP 760) na katastrilnim tizemi obce Stari
Bél4, okres Frydek-Mistek;

§ 1 pism. ch) vynosu & 1/1980 Vést. MZ CSR,
kterym se prohlafuji dal$i pfirodni zdroje mine-
rilnich vod za pfirodni 1éCivé zdroje a pfirodni
minerilni vody stolni, reg. v &istce 11/1980 Sb.,,
jimZ byl prohléSen pfirodni 1éivy zdroj Ctirad
(vrt NP 778) na katastrilnim tizemi obce Ostrava;
§ 1 pism. k) vyhldsky & 287/1996 Sb., kterou se
prohladuji dal3{ zdroje pfirozené se vyskytujicich
minerilnich vod za pfirodni 1é&ivy zdroj nebo
zdroj pfirodn{ minerdlni vody stolni, jimZ byl
prohlésen pfirodnf{ 1é&ivy zdroj HV 6 na fiatastrél-
nim dzemi obce Dymokury, okres Nymburk.

§ 4
Utinnost

Tato vyhlégka nabyvi linnosti dnem vyhlé3eni.
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291
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 27. listopadu 1998,

kterou se méni vyhliska Ministerstva zdravotnictvi & 57/1997 Sb., kterou se stanovi
1é¢ivé piipravky plné hrazené ze zdravotniho pojisténi a vyse dhrad jednotlivych
1&ivych litek, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 15
odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zm&n& a doplnéni nékterych souvisejicich
zikoni:

CL1

Vyhldska & 57/1997 Sb., kterou se stanovi 1é&ivé

1. Radek 45.1 zni:

piipravky pln& hrazené ze zdravotniho poji§téni a vyse
thrad jednotlivych 1éCivych litek, ve znéni vyhldSek
& 109/1997 Sb., & 131/1997 Sb., & 220/1997 Sb.,
& 317/1997 Sb., & 72/1998 Sb., & 133/1998 Sb.
a & 209/1998 Sb., pfiloha oddil B se méni takto:

,45.1 |A1 0AA |insu|iny (rozpustné humanni, 100 U/ml, cartridge) |parent. |4o |u | 26,80 L/DIA®.
2. Za tadkem 45.1 se zrusuji poloZky 76316, 75419, 76061, 92608, 90979, 96713 a 96732:

,76316  VELOSULIN HM 100 UT/MLI inj 1x10 miA ku NOO DK
75419 INSUMAN HOECHST RAPID OPTIPEN inj 5x3mI/300ut HOE A
76061 ACTRAPID HM PENFILL 5x3 mi/300ut NOO DK
92608 HUMULIN R CARTRIDGE 5x3 mi/300ut LIL F
90979 ACTRAPID HM PENFILL 5x1,5 mi/150ut NOO DK
96713 HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 5x1,5 ml/150ut LIL F
96732 HUMULIN R CARTRIDGE 5x1,5 ml/150ut LIL Fe.
3. Radek 45.3 zni:

,45.3 |A1 0AA |insu|iny (rozpustné lisylinsuliny) |parent. |4o |u | 31,45| L/DIA%.
4. Za fadkem 45.3 se zrusuje poloZzka 89133:

,89133  HUMALOG 40 IU inj 1x10m1/400ut LIL Fe.
5. Radek 45.4 zni:

,A5.4 |A1 0AA |insuliny (rozpustné lisylmsuhny, 100 U/ml cartridge) |parent |4o |u | 33,90 | L/DIA




Strana 8426 Sbirka zikont & 291 / 1998

Castka 101

6. Radek 47.1 zni:

#A7.1 |A10AA |insuliny (suspenzni humdnni, 100 U/ml, cartridge)

|parent. |40 |U |

26.80 | L/DIA%.

7. Za tadkem 47.1 se zrusuji polozky 75420,75421, 75422, 75423, 92604,92605, 92607, 99400,

99401, 61169, 61168, 99408, 61167, 61166, 91162, 61163, 99407, 61164 a 61165:

,75420  INSUMAN HOECHST BASAL OPTIPEN inj 5x3 mI/300 ut HOE A
75421 INSUMAN HOECHST KOMB T15 OPTIPEN inj 5x3 mi/300 ut HOE A
75422 INSUMAN HOECHST KOMB T25 OPTIPEN inj 5x3 mi/300 ut HOE A
75423 INSUMAN HOECHST KOMB T50 OPTIPEN inj 5x3 mi/300 ut HOE A
92604 HUMULIN M2 (20/80) CARTRIDGE inj 5x3 mi/300 ut LIL F
92605 HUMULIN M3 (3070) CARTRIDGE inj 5x3 mi/300 ut LIL F
92607 HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE inj 5x3 mi/300 ut LIL F
99400 INSULATARD HM PENFILL inj. 5x1,5ml/150ut NOO DK
99401 INSULATARD HM PENFILL inj. 5x3mi/300ut NOO DK
61169 MIXTARD 10 PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK
61168 MIXTARD 20 PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK
99408 MIXTARD 30 HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK
61167 MIXTARD 40 HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK
61166 MIXTARD 50 HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK
91162 MIXTARD 10 PENFIL 5x1.5ml/150ut NOO DK
61163 MIXTARD 20 PENFILL 5x1.5/150ut NOO DK
99407 MIXTARD 30 HM PENFILL 5x1.5/150ut NOO DK
61164 MIXTARD 40 PENFILL 5x1.5/150ut NOO DK
61165 MIXTARD 50 PENFILL 5x1.51150ut NOO DK*.
8. Radek 49.1 zni:
,49.1 |A10BA02 | metformin | p.o. |2 |GM | 8.50
9. Radek 50.11 zni:
,50.1 [A10BB09 |gliklazid p.o. 0,16 [GM 8,05
1
10. Radek 63.3 zni:
,63.3 |A12BA01 |chlorid draselny (na obsah chloridu draselného) | p.o. |3 |GM | 2,55| |
11. Za fadek 69.2 se vklada fadek 69.3, ktery zni:
,69.3 |A16AA02 |ademetionin | parent. |o,5 |GM | 109,50 | z |
12. Za fadek 69.3 se vklada radek 69.4, ktery zni:
,69.4 |A16AA02 |ademetionin | p.o. | 1 |GM | 61,20 | Z“ |
13. Radek 74.1 zni:
| 741 |B01A005 |tic|opidin | p.o. |o.5 |GM | 52,- | P |
14: Za tadek 74.5 se vklada fadek 74.6, ktery zni:
»74.6 |BO1AC lysin acetylosalicylat (do 160 mg ekvivalentu kys. p.o. 1 DF 0,70 “

acetylosalicylové vEetné v jedné davce)
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15. Za fadek 86.8 se vklada fadek 86.9, ktery zni:

,86.9 |B03AB |so|i trojmocného Zeleza (tekuté Iékové formy) |p.o. |o.1 |GM | 5,60
16. Radek 136.2 zni:
| ,136..2 | CO3EA01 |hydroch|orothiazid a kallum Setficf I4tky |p.o. |o,5 |DF | 0,55
17. Za fadkem 136.2 se zrusuji polozky 83716, 55924, 70515, 60194 a 60196:
,83716  AMILORID HCT AL tbl 20 APA D
55924 AMILORIO HCT AL tbl 30 APA D
70515 APO-AMILZIDE 5/50MG tbl 100x5mg/50mg APT CND
60194 AQUARETIC tb 30 AZU D
60196 AQUARETIC tb 100 AZU D*.
18. Radek 169.4 zni:
| ,,169.4|C10AB05 |fenofibrét |p.o. |o.3 |GM | 8,60
19. Za fadek 169.7 se vklada fadek 169.8, ktery zni:
| ,,169.8|C10AB05 |fenofibrét (retardované lékové formy) |p.o. |o,3 |GM | 15,20
20. Radek 181.4 zni:

»181.4 [ DOBAX neomycin/bacitracin (zasyp nad 2 do 5 g v jednom baleni | lok. 1 GM 7,05 “

véetné

21. Za fadek 181.9 se vklada fadek 181.10, ktery zni:
| »181.10 | DOBAX | neomyciNbacitracin (zasyp nad 5 g v jednom baleni) | lok. | 1 |GM | 2,40| “.|
22. Radek 192.11 zni:
| ,192.11 |D10AF52 |erythromycin v kombinaci |Iok. |1 |ML | 3,-
23. Za fadek 195.4 se vklada radek 195.5, ktery zni:
| 1955 | GO1AA |neomycin/polymyxin/nystatin |vag. |1 |DF | 11,15 “
24. Radek 197.9 zni:
| ,197.9 | GO1AX12 |cik|opirox (vaginainf krém) |vag. |1 |GM | 3,60
25. Za fadkem 197.9 se zruSuje polozka 76153:
#6153 BATRAFEN crm vag 40gm-+6xapl. HBS SK*“.
26. Za fadek 197.11 se vkladaiji fadky 197.12 a 197.13, které znéji:
| ,197.12 | GO1AX12 |ciclopirox (vaginatni roztok) |vag. |1 |DF | 18,-| |
| 197.13 | GO1AX12 |ciclopirox (vaginaini &ipky) |vag. |1 |DF | 18,-| |
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27. Radek 215.2 zni:

| ,,215.2|G03GA04 |urofo||itrofin |parent.|75 |u 410,-| 2«
28. Radky 238.1 a 238.2 zngji:
,238.1 | HO5BAO1 | kalcitonin (lososf, do 100 U véetn& v jedné dévce) inhal. [200 U 214,30 | L/INT,GYN,ORT,
END
238.2| HO5BAO1 [ kalcitonin (lososf, had 100 U v jedné davce) inhal. [200 U 118,35 | L/INT,GYN,ORT,
END*.
29. Radek 239.1 zni:
,239.1 |HO5BA01 |kalcitonin (losos) parent.[100 U 128,25 | L/INT,GYN,ORT,
END*.
30. Za fadkem 239.1 se zruSuje fadek 239.2:
»239.2 [ HOSBAO1 | kalcitonin (lososi, nad 50 U v jedné ampuli) parent. [100 |U 161,- | L/INT,GYN,ORT,
END*.
31. Radky 262.1 a 262.2 znéji:
| ,262.1 |J01FF01 |k|indamycin (pevné I&kové formy) |p.o. |1.2 |GM 69,70| |
| 262.2|J01FF01 |k|indamycin (tekuté Iékové formy) |p.o. |11.2 |GM 164,30| |
32. Radky 263.1 a 263.2 znéji:
| ,263 1 |J01FF01 |k|indamycin (do 0,3 GM vé&etn& v jedné ampuli) |parent. | 1.8 |GM 704,10 | U |
| 263.2 | JO1FFO1 |k|indamycin (had 0,3 GM v jedné ampul)) |parent. | 1.8 |GM 660,60 | U~ |
33. Radek 266.8 zni:
| ,,266.8|J01MA09 |sparfloxacin |p.o. |o,2 |GM 30,-| |
34. Za fadek 266.8 se vklada fadek 266.9, ktery zni:
| ,,266.9|J01MA |trovaf|oxacin |p.o. |o,2 |GM 30,-| |
35. Za fadek 267.4 se vklada radek 267.5, ktery zni:
| ,,267.5|JO1 MA |trovaf|oxacin |parent. | 0,2 |GM | 224,-| U/ATB*. |

36. V textu za fadkem 274 se v pismenu b) slova ,,Na zakladé kultivaéniho vySetfeni nahrazuji slovy
»Na zakladé kultivaéniho nebo mikroskopického vySetfeni, u téZkych forem nehtovych mykéz na

zakladé schvaleni revizniho lIékare “.

37. V textu za fadkem 281 se ve vété zadinajici slovy: ,Lé&bu antiretrovirovymi lé&ivy (zidovudin,
didanosin, zalcitabin, saquinavir, ritonavir a indavin)“ vkladaji za slovo ,indavir“ slova ,a stavudin®.

38. Za fadek 281.13 se vklada fadek 281.14, ktery zni:

| ,281.14 | JO5AX04 | stavudin

| p.o.

|80 |MG|

309, | P« |
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39. Radek 284.1 zni:

| .284.1 |J068A01 |imunog|obuliny, norm. lidské, k extravasainf aplikaci |parent.|1 |DF | 58,- | O%.

40. Za fadkem 284.1 se zruSuje poloZka 01263:

,01263  NORGA LM.SEVAC inj 10x1.9m SEV cz“.

41. Radek 323.2 zni:

| ,,323.2|L03AA02 |fi|grastim |parent. |1 |MG |12538,- |x |

42. Radek 323.4 zni:

»323.4 [ LO3AA10 [lenograstim parent. | 1
[parer.|

| MG | 14302,50 | X~

43. Za fadek 323.8 se vklada fadek 323.9, ktery zni:

| ,,323.9|L03AA11 |interferon beta 1 a (vyhradn& pro intramuskularn( uZiti) |parent. |1 |DF | 9390,-|x". |
44. Radek 351.6 zni:
| 351 .6| MO03BX04 |tolperison |p.o. |2oo |MG | 3,-| |
45. Radek 351.7 zni:
| 351 .7|M03BX04 |tolperison |parent. |2oo |MG | 10,4o| |
46. Za fadek 351.7 se vkladaji fadky 351.8 a 351.9, které znéji:
| ,351 .8| MO38X05 |thiocolchicosid |p.o. |12 |MG | 1o,2o| |
| 351.9|M038X05 |thiocolchicosid |parent. | 12 |MG | 4o,-| |
47. Radek 356.2 zni:
| ,,356.2|M05BA04 |kyse|ina alendronova |p.o. |1o |MG | 52,20 P«
48. Za fadek 368.6 se vkladaji fadky 368.7 a 368.8, které znéji:

»368.7 [ NO2AAD1 | morfin (tekuté Iékové formy, do 200 mg véetné v jednom | p.o. 01 (GM 40,-

baleni)

| 368.8|N02AA01 |morfin (tekuté Iékové formy, nad 200 mg v jednom balen) |p.o. |o.1 |GM | 18,-
49. Radek 402.3 zni:
| ,,402.3|N04B002 |pergo|idi mesilas (do 0,05 mg v&etn& v jedné tabletd) |p.o. |3 |MG | 181,-|X“. |
50. Radek 402.5 zni:
| ,,402.5|N04Bcos |pramipexo| |p.o. |1,5 |MG | 80,- | X«.
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51. Za fadek 402.5 se vkladaji fadky 402.6 a 402.7, které znéji:

#4026 [ NO4BCO2 | pergolidi mesilas (hnad 0,05 mg do 0,25 mg v&etné v jedné | p.o. 3 MG 149,- X
tablets)
| 402.7|N04B002 |pergo|idi mesilas (nad 0,25 mg v jedné tabletd) |p.o. |3 |MG | 136,-|X“. |

52. Radek 439.2. zni:

| ,,439.2|P01BA02 |hydroxychlorochin |p.o. |o.4 |GM |18,55 |P“. |

53. Za fadek 451 se vklada véta:

»LéEbu inhalaéniho salmeterolu a formoterolu indikuje alergolog a pneumolog u perzistujiciho
astmatu tam, kde astma neni zcela pod kontrolou pfi podavani kortikosteroidu inhalaéni cestou a pfi
dobré spolupraci pacienta.”.

54. Radky 451.11 az 451.15 znéji:

,,451.11|R03AC12 |salmetero| (18kové formy aerosolu) |inha|. |o.1 |MG | 21,10|P

451.12 [ RO3AC12 |salmeterol (Iékové formy prasku k inhalaci) do 0,025 inhal. |01 |MG 35-|P
miligram( véetnd v jedné davce

451.13 | RO3AC12 | salmeterol (Iékové formy prasku k inhahaci) nad 0,025 inhal. (01 |MG 32,-|P
miligram( v jedné ddvce

451.14 [ RO3AC13 |formoterol (iékové formy praSku k inhalaci) do 4,5 RG inhal. |24 |RG 35,-(P
v&etnd v jedné davce

451.15 [ RO3AC13 | formoterol (ékové formy prasku k inhalacl) nad 4,5 RGv |inhal. (24 |RG 32,- [P~
jedné davce

55. Za fadek 463.9 se vklada Fadek 463.10, ktery zni:

| ,,463.10|R050B15 |erdostein |p.o. |450 |MG | 8,50| |
56. Za fadek 464.4 se vklada fadek 464.5, ktery zni:

| .464.5|RO5CB15 |erdostein [inhal. [450 [MG | 8,50 “|
57. Za fadek 482.10 se vkladaji fadky 482.11 a 482.12, které znéji:

| ,482.11 |SO1CA05 |betamethasonaantiinfektiva (16kové formy o&nich masti) |Iok. |1 |GM | 20,-|L/OPH |
| 482.12|SO1CA05 |betamethasonaantiinfektiva (16kové formy o&nich kapek) |Iok. |1 |ML | 20,-|L/OPH“. |

58. Za fadek 506.10 se vklada fadek 506.11, ktery zni:

,,506.11|V04CX |urea |p.o. |1 |DF| 1500,-|z*‘. |
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CL 11

Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
MUDrx. David, CSc. v. r.

292
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 26. listopadu 1998
o zruseni nékterych privnich pfedpisit Ministerstva zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 70
odst. 1 pism. ¢) zdkona &. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi
lidu, ve znénf zikont & 210/1990 Sb., &. 425/1990 Sb.,
&. 548/1991 Sb., &. 550/1991 Sb., &. 590/1992 Sb., &. 15/
/1993 Sb., &. 161/1993 Sb., &. 307/1993 Sb., &. 60/1995
Sb., & 206/1996 Sb., & 14/1997 Sb., & 79/1997 Sb.,
& 110/1997 Sb., &. 83/1998 Sb. a &. 167/1998 Sb.:

§1
Zrusuji se

1. zikladn{ smérnice Ministerstva zdravotnictvi

CSSR - hlavniho hygienika CSR & 36/1970 sbirky
Hygienické pfedpisy, o hygienickych poZadaveich na
kosmetické vyrobky, &istici prostfedky Eoim’ a potfeby
intimni osobni hygieny, registrované v &istce 38/
/1970 Sh.,

2.§ 29 odst. 2 a § 30 vyhlssky &. 45/1966 Sb.,
o vytvéfeni a ochrané zdravych Zivotnich podminek.

§ 2

Tato vyhl4gka nabyvi d&innosti dnem vyhléd3eni.

Ministr:
MUDr. David, CSc. v. r.
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HAAGER - Potfeby $koln{ a kanceld¥ské, Masarykovo nim. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd knihovna, Bezru¢ova 300; Brno: GARANCE-Q,
Koli§té 39, Knihkupectvi CS, Kapucinské nim. 11, Knihkupectvi M. Zeni¥ka, Kvitindfski 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské
Budgjovice: Prospektrum, Kné&¥skd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Krilové: TECHNOR, Hoficki 405; Chomutov: DDD Knihkupectvi
—Antikvaridt, Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadait: Knihafstvi — P¥ibikovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/L; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaskt, Karlovo nim. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi,
Moskevskd 28; Most: Knihkupectvi Rizicka, Seffkovd 529/1057; Olomouc: BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, OstruZnickd 3; Ostrava: LIBREX,
Nidra¥ni 14, Profesio, Hollarova 14, SEV'T, a. 5., Dr. $merala 27; Pardubice: LEJHANEG, s. 1. 0., Sladkovského 414; Plzefi: ADMINA, Uslavski 2,
EDICUM, Vojanova 45, Technické normy, Lébkova pav. &. 5; Praha 1: FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
KANT CZ,s. r. 0., Hybernskd 5, PROSPEKTRUM, Na Pofi¢i 7; Praha 4: Abonentni tiskovy servis, Zdim&¥ickd 1446/9, PROSPEKTRUM, Nékupn{
centrum, Bud&jovickd, SEVT, a. ., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. 5., E. PeSkové 14; Praha 6: PPP — Staiikovi Isabela, Verdunskd 1; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, aredl VU JAWA, V Korytech 20; P¥erov: Knihkupectvi EM-ZET, BartoSova 9; Sokolov: Arbor Sokolov,
a. 5., Nddrazni 365; Sumperk: Knihkupectvi D-G, Hlavni t. 23; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapeln{ 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti
nad Labem: 7 RX, s. r. 0., Mirovd 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; Zib¥eh: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl
Telekomunikaénich montdZi; Zlin-Malenovice: Ing. M. Kuéeiik, areil HESPO; Znojmo: Knihkupectvi Houdkovd, DiviSovo nim. 12; Zatec: Pro-
dejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &stky jsou expedoviny neprodlené po doddni z tiskirny.
Objednivky nového pfedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnii a pravidelné dodévky jsou zahajoviny od nejbliZs{ Eistky po ovéfeni dhrady pied-
platného nebo jeho zilohy. Cdstky vyslé v dob& od zaevidovén{ pfedplatného do jeho dhrady jsou doposiliny jednorizové, Zmény adres a po&tu
odebiranych vytiskd jsou providény do 15 dnt. Reklamace: informace na tel. &isle 0627/305 168. V pisemném styku vdy uvidgjte ICO (pravnickd
osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Podédvéni novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zivod Jizni Morava Reditelstvi v Brn& &, j.
P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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