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289
VYHLASKA

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

kterou se stanovi podrobnosti o registraci lé¢ivych ptipravkil a rozsah zvéfejiiovanych
tidajii o povoleni pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku

-

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 zdkona &. 79/
/1997 Sb., o lé&ivech a 0 zméndch a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkong, (ddle jen ,zdkon®):

§1
Pro téely této vyhlasky sc rozumi

a) silou lé€ivého piipravku mnoZstvi lé¢ivé litky
v jednotce lékové tormy pro pevné lékové formy,
pro tekuté a plynné lékové formy koncentrace Ié-
¢ivé ldtky, popfipadé vyslednd koncentrace 1&ivé
litky v lééivém pfipravku (ddle jen ,pfipravek®)
uréend k poddni, provddi-li se fedéni, rozpusténi
nebo jind dprava v souladu s pokyny drZitele roz-
hodnuti o registraci,

b) pfipravky v zdsadé podobnymi takové piipravky,
ﬁteré maji kvalitativng 1 kvantitativné shocﬁl)? ob-
sah 1é€ivych ldtek, mohou se lifit obsahem pomoc-
nych ldtek, maji stejny zphsob pouZitf a jejich -
kovd forma je obdobnd._

§2
Rozsah zvefejiiovanych iidajia povoleni poufiti
neregistrovaného pfipravku

O povoleni pouZiti neregistrovaného pfipravku') *

se zvefejiiuji tyto ddaje:
a) ndzev pfipravku, jeho lékovi forma, kvalitativni

a kvantitativni obsah léivych litek v pfipravku
a velikost balend,

b) jméno, pfijmeni, adresa vyrobce ptipravku, jde-li
o fyzickou osobu; nizev (obchodni jméno) a sidlo,
jde-li o privnickou osobu, -

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

d) poéet baleni p¥ipravku.

§3

PoZadavky na poddvané Zddosti a dokumentaci
(1) Zidosti a dali dokumentace predklidané Stit-

'} § 31 odst. 1 a 4 zdkona.

nimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (ddle jen ,ustav®), jde-
-li o humdnni pfipravky, nebo Ustavu pro stitni kon-
trolu veterina’.rm’cﬁ biopreparitd a lé¢iv (dile jen ,ve-
terindrni dstav®), jde-li o veterindrni pfipravky, musi
byt provedeny v Citelné podobé strojopisem nebo tis-
kem. Zidost a dokumentace sc predklidaji ve dvojim
vyhotoveni. Jednotlivé dily dokumentace se piedkls-
daji samostatng, s priibézné &islovanymi strinkami
a v deskich umoZujicich uvolnéni listd. U kaZdého
dilu dokumentace se uvede jeho obsah.

(2) V Zidosti se uvede zejména

a) obchodni ndzev a sidlo Zadatele, je-li jim priv-
nickd osoba, & jméno, pFijmeni a bydliits, je-li
jim fyzickd osoba,

b) obchodni nizev a sidlo prévnické osoby v Ceské
republice nebo jméno, ptijmeni a bydlisté fyzické
osoby v Ceské republice, podivé-li tato osoba 4-
dost na zdkladé zmocnén{ %adatelem,

c) ndzev Fﬁ' ravku, jeho lékovd forma a v pipadé
jednoslozkovych p¥ipravka sila pfipravku,

d) ndvrh zptsobu vydeje pfipravku,

e) registraéni &islo pripravku, jde-li o Zddost
o zménu, prodlouZeni &i zruSeni registrace.

(3) V piipadé, Ze Zidost podévi osoba zmocnénd

Zadatelem, dolozi tuto skuteénost zmocnénim s dfedné
ovéfenym podpisem zmocnitele. ‘

§4
Typy Zadosti o registraci pripravku
(1) V rimci registraéniho Fizeni se poddvaji tyto
typy Zddosti: .

a) Zddost, kterd nevyuZivd ddaje piedlozené v rimci
jiného registraéniho fizenf, (dile jen ,,samostatnd
Zidost“),

b) Zidost s vyuZitim odkazu na idaje jiz E)chloiené
v rimci jiného registraéniho Fizeni {dile jen ,%d-
dost s odkazem®).

(2) Zidost s odkazem muze Zadatel podat, jestlize

a) je driitelem rozhodnuti o registraci ptipravku, pti
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jehoZ registraci byly pfedloZeny idaje, na néz je
odkazovino, nebo

b) pfedloii pisemny souhlas drZitele rozhodnuti o re-
Fistraci pripravku, pfi jehoZ registraci byly pfed-
oZeny idaje, na néZ je odkazovdno, s pouZitim
téchto 1idaj,”) nebo

c¢) se odkazuje na idaje piedloZené v rimci jiného
registraéniho Fizeni jingm drZitelem rozhodnuti
o registraci pfipravku, od jeho% vydin{ uplynulo
alespoti 6 let.”)

§5

Dokumentace pfedklidand s Zidosti o registraci

(1) V piedklidané dokumentaci se zeyména do-
klddd a zdavodiiuje

a) dodrZovini podminek sprivné vyrobni praxe pfi
vyrobé ptipravku,

b) vérohodnost podminek, za nichZ ddaje uvedené
v dokumentaci byly ziskdny,

c) uinnost p¥ipravku ve viech navrZenych indika-
cich,

d) navrZené divkovini zohlediujici zejména vék,
hmotnost, pohlavi a povahu onemocnéni léZenych
osob nebo zvitat, u zvitat rovnéz druh zvitete,

¢) bezpeénost pfipravku s ohledem na pfedklinické
i klinické tidaje, a to pfi situacich pi"egvfdateln);ch
v Klinické praxf, véetné postupd, jak omezit ne¥i-
douci déinky piipravku,

f) skuteZnost, Ze terapeuticky prospéch z pfipravku
pfevaZuje nad rizikem z jeho pouZivini, a to
s ohledem na sougasné moznosti lééby v indikaéni
oblasti pFipravku,

g) pravdivost informaci o

Ei"fpravku obsaZenych
v souhrnu Gdajii o pfipravku.

S Z4dosti o registraci pfipravku se pfedklidd dokumen-
tace, jejiz obsah a €lenéni jsou uvedeny v pfilohich &. 1
a% 4 této vyhldsky.

(2) Rozsah dokumentace ptedklddané s Zidosti
odpovidi poznatkiim o pi] rav}i"(u, jeho povaze, pro-
spéchu, ktery pfindsi, a nzikiim spojenym s jeho pou-
.Zitim. V dokumentaci se uvidéji veskeré existujici in-
formace podstatné pro hodnoceni poméru rizika ku
prospéchu u pfipravku; uvddéji se i informace o testech
a hodnocenich nedokonéenych nebo pfedéasné ukon-~
genych.

(3) Samostatni Zidost musi byt doloZena vplnou
dokumnetaci, pfi¢emZ vysledky pfedklinického a kli-

nického hodnoceni pfipravku mohou byt nahrazeny
odkazy na vérohodné a uplné ddaje uvidéné v odborné

%) § 32 odst. 1 pism. a) zikona.
%) § 32 odst. 1 pism. b) zékona.

literature. Rozsah a ¢lenéni iplné dokumentace je uve-
den v ptiloze & 1 této vyhlisky.

(4) Zidost s odkazem musi byt doloZena doku-
mentaci nezbytnou pro posouzeni téch aspekti jakosti,
bezpetnosti a udinnosti piipravku, které nejsou obsa-
Zeny v dokumentaci, na niz je odkazovino; v p¥ipadé
pfipravkd v zdsadé podobnych se jejich podobnost pro
vyuziti jiZ predloZenych udaji doklidd zejména prii-
kazem biervivalcnce nebo farmakodynamické & tera-
peutické ekvivalence.

(5) Je-li v rimci Zidosti navrhovin vydej pii-
pravku bez lékafského pFedpisu, pfedklidd se kromé
dokumentace uvedené v odstavcich 4, 5 nebo 6 téZ do-
kumentace uvedeni v piiloze &. 5 této vyhlisky. Pokud
Eh’pravek pfedstavuje v p¥ipadé, Ze je pouZit bez do-

ledu 1ékate, zvySené riziko poSkozeni zdravi, nelze
vydej pfipravku bez lékafského predpisu pfipustit.

(6) S Zddosti o registraci, poptipadé pied vyddnim
rozhodnuti o registract se pi‘cgklgda'. jeden vzorek pii-
pravku od kaZdého drubu vnit¥niho obalu. Jde-li o ve-
terindrni pFipravky, pfedklidaji se s Zddosti o registraci
i vzorky ptipravku v takovém mnoZstvi, které umozni

rovedeni 3 analyz podle Zadatelem pfedloZenych

ontrolnich metocfi(k; tyto vzorky se pfedklidaji s ates-

tem jejich vyrobce.

§6

Zmény v registraci

(1) Zména v registraci se provede v pFipadé

a) zmén administrativni povahy (typ I), které jsou
vymezeny v piiloze & 6 této vyhldsky, nebo

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

(2) Zadost o schvilenf zmény oproti dokumentaci
piedloZené v rimci registraéniho Fzeni poddvi drZitel
rozhodnuti o registraci. S kaZdou Zidostf o schvileni,
zmény v registraci se pfedklddd ndvrh upravenych pfi-
slu¥nych &isti registraéni dokumentace dotZenych na-
vrhovanou zménou, véetné ndvrhi ddajii na obalech,

fibalové informace a souhrnu 1idajli o ptipravku, po-
ﬁud se v nich navrhovand zména projevi.

(3) V piipadé Zidosti o zménu zplsobu vydeje
pi‘l})ravku z vydeje vizaného na lékai‘sk{' pfedpis na
vydej bez lékafského predpisu musi pfedloZend doku-
mentace spliiovat pozadavky uvedené v pfiloze & 5
této vyhligky.

(4) V Zidosti o schvileni zmény v registraci pfi-
ravku drZitel rozhodnuti o registraci uvede den, od
Eterého bude do ob&hu uvidén pouze ptipravek s usku-
teénénou zménou; fento den se stanovi tak, aby doba
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po schvileni zmény v registraci ncbyla delsi nez
180 dni.

(5) Podle odstavcii 1 a% 4 se nepostupuje, méni-li
s¢ vyznamné povaha, vlastnosti & zplisob pouZiti pti-
pravky; v takovém p¥ipadg se vyZaduje podini nové
zddosti o registraci. Jde o tyto pfipady:

a} rfidaim’ nebo vypusténi jedné nebo vice 1é¢ivych

»

drck, vEetné antigennich slozek vakcin,

b) nahrazeni lé€ivé ldtky jeji odliZnou solf, izomerem
nebo smési izomerl, komplexem & derivitem se
stejnou aktivni slozkou molekuly,

¢) odli$nd molekulovd struktura lécivé litky biolo-
gického nebo biotechnologického plivodu, zména
bunéné banky v ptipadé biotechnologického pti-
pravku, moditikace vektoru pouZitého k piipravé
antigenniho materidlu nebo jeho zdroje,

d) radionuklid v&lenény novym zpisobem do mole-
kuly nebo novy nosig,

¢) roz§ifeni indikace o novou oblast lé€ebného, diag-
nostického &i preventivatho pouziti pripravku,

f) pfesun indikace do nové oblasti lé&ebného, diag-
nostického & preventivniho pouZiti pripravku,

g) zména farmakokinetickych vlastnosti, kterd md za
ndsledek ztritu terapeutické ckvivalence s piivod-
nim pfipravkem,

« el .
h) novi sila ptipravku,
i) novi cesta poddnf{ piipravku,

j) zména lékové formy & novi lékovd forma pii-
pravku.

§7
ProdlouZeni registrace

- K Zidosti o prodlouZeni registrace pFipravku

piedklidd drzitel rozhodnuti o registraci

a) doklad o dodrZovini podminck sprivné vyrobni
praxe pfi vyrobé p¥ipravku,

b) souhrn tddajii o ptipravku, popfipadé souhrny
idajii o pfipravku schvilené zahrani€nimi kon-
trolnimi dfady,

c) ptibalovou informaci,

d) souhrnnou zprivu o vyhodnocovini nezidoucich

" ulinkd doplnénou kvalifikovangym rozborem
(zprdva o bezpecénosti pripravku), jejiz obsah a ¢le-
néni jsou uvedeny v piiloze & 7 této vyhlisky,

¢) vycet zmén v registraci pfipravku provedenych od
vyddni rozhodnuti o registraci, popfipadé od po-
sl):adm‘ho prodlouZeni registrace, jestliZe registrace
jiz byla prodlouzena,

f) jeden vzorek od kaZdého registrovaného druhu
vnitfniho obalu pfipravku.

§8
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem vyhlaSen.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Fencl v. r.
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Priloha €. 1 k vyhlasce ¢. 289/1998 Sb.

Obsah a élenéni 1iplné registraéni dokumentace

Dil I

1. Cidst TA - administrativni ddaje o pipravku — ob-

sahuje zejména

a) Zddost, v niZ se uvede zejména
1. typ Zidosti o registraci,

2. ndzev piipravkuy, ktery v pfipadé Zidosti o re-

istraci pfipravku vyrdbéného v riiznych si-

Eich obsahuje vdaje o sile pFipravku, a v p¥i-

padé, Ze ndzvem je gencricky nebo mezind-
rodni nechrdnény ndzev 1é¢ivé litky, obsahuje
identifikdtor umozfujici rozhdit phpravky
ruznych Zadateldy; v rdmci jedné Zadosti lze
pripravek zaregistrovat pouze pod jednim ni-
zvem,

3. sloZeni pFipavku, jeho cesta poddni, velikost
balen{ a druh obalu,

4. \idaj, zda Zadatel navrhuje, aby pro registro-
vanﬁ; pfipravek byl umoZnén vydej bez lékai-
ského ptedpisu,

5. jde-li o veterindrni pFipravek, tidaje o navrho-
vanych ochrannych lhuvich a 1idaje o ochran-
nych lhiitdch schvdlenych zahraniénimi kon-
trolnimi dfady;

b) identifikaci vyrobcd G&astnicich se vyroby pfi-
pravku s informaci o jejich iloze ve vyrobnim
fetdzci a jejich doklady o povoleni vyroby pro
viechna mista vyroby uvcd};né v Zidosn, véetné
potvrzeni o splnéni pozadavki sprivné vyrobn{
praxe;

c) identifikaci vyrobet lé€ivych litek;

d) seznam stitd, ve kterych
1. je ptipravek registrovin, véetné uvedeni roku

registrace a registrovaného ndzvu,

2. je o registract zazidino & kde byla Zidost
o registraci staZena nebo registrace zamitnuta,
vietnd sdéleni diivodd,

3. byla registrace  zrudena, pozastavena nebo
znovu povolena, s uvedenim divodd;

e) seznam &isti Z4dosti véetné vyétu strinek.

. Cist IB obsahuje zejména

a) ndvrh souhrnu ddaji o piipravku podle piilohy
&. 2 téro vyhlisky,

b) ndvrh pfibalové informace podle pfilohy & 3
této vyhlisky,

¢) ndvrhy texd a wdaji umisténych na vmitfnim
a vnéj$im obalu podle piilohy &. 4 této vyhlisky,

d) kopie souhrnl tdajii o piipravku schvilenych
zahraniénimi kontrolnimi dfady.

3. Cist IC obsahuje rozbory vlastnosti pfipravku do-

kumentovanych v dilech II, III a IV registraéni do-
kumentace (dile jen ,zprivy experti“). Zprivy
expertl k jednotlivym dl'ﬁ'lm registraéni dokumen-
tace obsahuji zejména

a) struény profil zdkladnich vlastnosti pHpravku,
b) souhry daji ve fomé& tabulek,
¢) struéné shrnuti obsahu,

d) kritické zhodnocenf obsahu p¥isluiného dilu za-
hraujici posouzeni tplnosti podkladd, vérohod-
nosti pfedklddanych 1daji a souladu daji s nd-
vrhem souhrnu tdajii o pfipravku.

Ke zprivim expertii se pfikladaji ddaje o vzdélani

a praxi jejich autorti; zprdvy se predklddaji s podpi-

sem autora. Jsou-li dostupné, pfiklidaji se zpravy

o hodnoceni p¥ipravku zahraniénimi kontrolnimi

tfady.

Dil 11

Dil II obsahuje chemickou, farmaceutickou a bio-
logickou dokumentaci pfipravku. Viechny kontrolni
metody musi byt dostateéné popsané, aby bylo moZné
jejich provedeni kontrolni laboratofi, a musi byt vali-
dované; dil 11 se sklid4 z ndsledujicich &dsti

a) TIA - sloZeni ptipravku, .

b) HB - popis vyroby,

c) IIC - kontrola vychozich surovin, veétné zpi-
sobu ziskdni a zpracovini surovin pro vyrobu bio-
logickych p#ipravkd,

d) IID ~ kontrolni metody pro meziprodukt,

e) IIE — kontrolni metody pro kone€ny pfipravek,
véetné atestll 3 Sari{ pFipravku, ptipadné atest
1 3arie piipravku a pfislib dod4ni atestd daliich
2 far¥i, jakmile budou k dispozici; atesty musi
byt pfedloZeny pro viechna mista vyfoby uvedend
v Zidosti,

f) IIF - stabilitni studie,

g} IIG ~ bioekvivalence, popiipadé biologickd do-
stupnost,

h) 1IH - ddaje o posouzeni rizika pro Zivotni pro-
stfedi u pripravki obsahujicich geneticky modifi-
kované organismy,

i) 11Q - dal§f ddaje,

1) 1IV ~ dokumentace doklidajici bezpednost z hle-
diska prenosu vird & jinych plivodcd infekénich
onemocnéni, jde-li o biologické pfipravky.

Dil 111
Dil 1II obsahuje farmakologicko-toxikologickou
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dokumentaci pfipravku. U kazdé studie provedené na
zvitatech se kromé piehledného uvedeni vysledkd
uvede zejména pouiity druh zvitat, jejich pohlavi,
vék, hmotnost, zpiisob ustijeni a krmivo a vymezi se
ve studii pouZity p¥ipravek; dil 111 se sklid4 z nisledu-
jicich &dsti
a) TIIA - toxicita, krerd obsahuje studie toxicity po
jednordzovém a opakovaném podani; jde-li o ve-
terindrni p¥ipravky, uvedou se i idaje o reziduich
v organismu a produktech hospodifskych zvifat
v souladu se stanovenymi nejvy3§fmi ptipustnymi
hodnotami,
b) IIIB - ovlivnéni reprodukénich funkci,

¢) IIIC - embryotoxicita, fetotoxicita a perinatdlni
toxicita,

d) IIID - mutagenni potenciil in vitro a in vivo,

e) 1IIE - kancerogenita,

f) IIIF - farmakodynamika, kteri obsahuje farma-
kodKnamické piisobeni souvisejici s navrhovanymi
indikacemi, vSeobecnou farmakodynamiku a l¢-

kové interakee,

g) IIIG - farmakokinetika, kterd obsahuje farmako-
kinettku po jednorizovém podini, farmakokine-
tiku po opakovaném podini, distribuci u nebfezich
i bfezich zvifat a biotransformaci,

h) IIIH - mistni snd¥enlivost,

i) LIQ - dalif vidaje,

j} MR ~ ekotoxicita, véetné posouzeni rizika pro
Zivotni prostfedi.

Dil IV
1. Dil IV obsahuje klinickou dokumentaci pfipravku

a sklddd se z ndsledujicich &isti

a) IVA - klinickd farmakologie, kterd se &leni na
tidaje o farmakodynamice a o farmakokinetice;
v rimci ddaj o farmakokinetice se uvidéji po-

2.

znatky ziskané u zdravych osob, u nemocnych
a u zvld$tnich skupin osob, popFipadé pti speci-
fickych patologickych stavech, jde-li o humdnni
pripravky, u cilovych zvitat, jde-li o veterindrni
ptipravky,

b) IVB - klinickd zkuSenost, kterd se &lenf na vy-
sledky klinickych hodnoceni, zkusenost z pore-
gistraéniho pouZiti, véetné zaznamenanych ne-
zddoucich u¢inkd, poétu exponovanych osob
nebo zvifat a zpriv o bezpe¢nosti pkipravku,
které jsou k dispozici, a informace o probihaji-
cich a nedokonéenych klinickych studiich,

c) IVQ - dalf uddaje.

Vysledky klinickych hodnoceni se predklidaji ve
formé souhrnnych zprav, které zejména obsahuji

-a) struény popis klinického hodnoceni a jeho vy-

sledki,

b) popis uspofiddni a zpisobu vyhodnoceni,

c) stledky, v rdmci kterych se uvedou skupinové
charakteristiky subjektli hodnoceni, tdaje
o udinnosti a bezpe&nosti, statistické vyhodno-
ceni zdvérl, idaje ziskané u jednotlivych sub-
jektd hodnoceni ve formé tabulek, pFicemz zi-
znamy subjektd hodnoceni se pfedklidaji pouze
na vyZidini,

d) rizika pro Zivotni prostredi, jde-li o veterinirni
pfipravky,

e) studie reziduf ve tkdnich a produktech cilovych
zvifat, jde-li o veterindrni pripravky,

f) rozbor vysledkd a zdvér,

g) pfilohy, kterymi se doloZi Eodrobnosti k tddajiim
uvedenym pod pismeny b) a c), a odkazy na
odbornou literaturu.

JestliZe nékteri ¢dst dokumentace neni zaclen&na,
uvede se na pFisluSném misté zdivodnéni.
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Obsah a élenéni souhrnu Gdaji o pFipravku

V souhrnu iidaji o pfipravku se uvddéji nisledu-

indikaci, interakce s pfipravky pro jiné
jicf ddaje isej

indikace a interakce souvisejici se zpuso-
bem Zivota, napk. interakce s potravinami.

4.5.2. Pro kaZdou interakci se uvddi mechanis-
mus, je-li zndmy; vliv na hladinu léivé
litky v plazmé a na laboratorni a klinické
parametry; upozornéni na kontraindikaci
soudasného poddni s jinymi 1é€ivy a pfi-
padnd opatfeni pfi soufasném uZivini
s jinymi lé&ivy, zejména vprava divko-
vani.

1. Nizev ptipravku

2. SloZeni kvalitativni i kvantitativni
Uvidéji sc pouze lé€ivé ldtky, a to za pouZiti jejich
mezindrodnich nechrinénych ndzvi; v pfipadg, Ze
tyto ndzvy ncjsou stanoveny, se pouZiji gencrické
nazvy.

3. Lékova forma

Lékovou formou se rozumi vyslednd podoba pfi-
pravku, kterd je uréena farmaceutickou formou pfi-
pravku, zpisobem jeho podini, popfipadé 1 druhem
obalu.
4. Klinické iidaje
4.1. Indikace
4.2. Divkovini a zpiisob podani
Uvidf se
4.2.1. divkovéni pro jednotlivé vékové katego-
rie a ddvkovéni pfi jaternim &i ledvinném
selhdnf nebo pfi dialyze, jde-li 0 humdnni
pripravky, nebo da’vZovsim’ pro jednotlivé
vékové kategorie cilovych zvitat, jde-li
o veterindrni pfipravky; divkovini se po-
pise velikosti ddvky, intervalem mezi
ddvkami a dobou trvini 1éEby,
4.2.2. nejvyssi denni ddvka a nejvy3si divka pro
celou 1€€bu,
4.2.3. doporuéeni pro sledovini plazmatickych
hladin léiva & jinych ukazateld jeho
d¢inkd.

4,6. Teéhotenstvi a kojeni

Uvidéji se

4.6.1. vysledky reprodukénich a fertlitnich
studii na zvitatech; jde-li o humdnni pfi-
pravek, zkuSenosti s lé€ivem u lidi a po-
souzen{ rizika v jednotlivych obdobich
t¢hotenstvi,

4.6.2. moZnost pouziti pfipravku u t&hotnych
Zen a u Zen ve fertilnim véku,

4.6.3. doporuéeni, zda pokrafovat 'v kojeni
s uddnim pravdépodobnosti a zdvaZnosti
vyskytu nefidoucich G&inki pro ditg;
tyto udaje se uvddji, jsou-1i léivd litka
nebo jeji metabolity vyluéoviny do ma-
teiského mléka, jde-li o humdnni p#i-
pravky; moZnost pouZiti u bfezich zvitat
s uddnim pravdépodobnosti vyskytu ne-
#ddoucich ¢inké pro mlidata, jde-li
o veterinarni pfipravky.

4.7. MoZnost sniZeni pozornosti pfi fizeni moto-
rovych vozidel a obsluze strojii

4.3. Kontraindikace Uvede se tidaj o ovlivnéni pozornosti. Na zi-

kladé farmakodynamického profilu, hldsenych

4.4. Zvlastni upozornéni de tarmakodyna 10 pro 1ych
ne#ddoucich déinkl a ovlivnéni pozornosti pfi

Uvidéji se

4.4.1. upozornéni na neZddouci uéinky farma-
kodynamické skupiny, do které je dany
pfipravek fazen, nebo daného piipravku
za béZného zplsobu uiiti,

4.4.2. upozornéni na neZddouci dlinky, ke kte-
rym dochdz{ ve zvldStnich ptipadech, ze-
jména u starSich osob a pfi [l,cdvinném,
jaternim nebo srdenim selhdni,

4.4.3. ﬁopis zpisobu pouiti pfipravku u rizi-

ovych skupin pacientd,

4.4.4. postupy, jak predchdzet nezddoucim
ucinkdm.

4,5, Interakce

4.5.1. Uvadgji se pouze klinicky vyznamné in-
terakce s pfipravky pouzitymi pro tutéZ

4.8.

fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji se

rozdéluji ptipravky do 3 skupin ovlivnéni po-

zornosti

4.7.1. bezpeéné nebo s nepravdépodobnym
ovlivnénim,

4.7.2. s pravd&podobnosti mirného ovlivnéni,

4.7.3. s pravdépodobnosti vyrazného ovlivnéni,
potenciilné nebezpeéné;

v piipadech fravdépodobného mirného nebo

vyrazného ovlivnéni pozornosti se uvede varo-

vini.

Nezidouci iiéinky

Uvede se vy&et nezidoucich uéinkd, jejich Zet-

nost a zdvaZnost.
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4.9, Pfedivkovini

4.9.1. Jde-li o huminni piipravky, uvdd¥i se
zkuSenosti s pFeddvkovinim u zvitay
zkuenosti s predivkovanim u lidi; 1é¢ba
predivkovini u lidi.

4.9.2. Jde-h o veterindrni piipravky, uvddgji se
zkuScnosti s preddvkovdnim u zvitag;
IéEba pfeddvkovini u zvitat, pro jejichz
1éEbu je pfipravek uréen.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Uvddéjf se

5.1.1, farmakoterapeutickd skupina,

5.1.2. mechanismus ¢inku, je-li znim,

5.1.3. farmakodynamické vlastnosu, pokud

] majf vztah k pouZiti pfipravku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Uvidgji se

5.2.1. podstatné informace o vlastnostech lé-
Civé litky, zejména jeji absorpce a biolo-
gickd dostupnost z lékové formy pii-
pravku, vetn& vlivu potravy, ddle se uvi-
d&ji udaje o distribuci v organismu, bio-
transformaci a eliminaci,

5.2.2. \daje ziskané u pacientd, zejména jaké-
koliv zndmé vztahy mezi plazmatickou
¢i krevni koncentraci a terapeutickymi
&i nezddoucimi Géinky a vliv véku, poly-
morfniho metabolismu a patologickych
stavi) na farmakokinetické ukazatcle.

5.3. Predklinické tidaje vztahujici se k bezpeénosti
ptipravku
Uvddéji se veSkeré informace dileZité pro lé-

kafe z hlediska bezEeEnosti pfipravku pfi po-
uZiti ve schvdlenych indikacich, které nejsou

, W

uvedeny v jiné &isti souhrnu 1idajii o ptipravku.
5.4. Dozimetrické idaje
Uvidéji se pouze v pfipadé radiofarmak.

6. Farmaceutické daje

6.1. Seznam viech pomocnych litek

v pfipadé, Ze tyto ndzvy nejsou stanoveny, se
pouzyji generické nézvy.
6.2. Inkompatibility
Uvadgji se
6.2.1. fyzikdlni nebo chemické inkompatibility,
- které pfichdzeji v Gvahu pFi miseni pfi-
pravki nebo pfi soufasném poddvini,
6.2.2. vyznamnéj§i problémy sorpce na in-
jekéni stiikacky.
6.3. Doba pouiitelnosti
Uvidi se doba pouZitelnosti v neporugeném
obalu a, pokud je to potfebné, téZ po nafedéni,
po pfipravé dle nivodu nebo po prvnim ote-
vieni.
6.4. Uchovavini
JestliZe rozmezi skladovacich teplot &ini 15 °C
az 25 °C a jde-li o prostfedi suché, podminky
uchovdvini se neuvadéji. V ptipadé potieby se
uvedou zvléstni poZadavky na pfistup svétla.
6.5. Druh obalu a velikost baleni
6.6. Ndvod k pouZiti
Uvidéji se
6.6.1. tdaje o dpravé pfipravku, jesthie pfipra-
vek nenf uren k pfimému uZitf a je po-
tfebné jej pfed poddnim upravit,
6.6.2. specidlni pokyny v pfipadé zvldstniho
zplisobu pouZiti nebo druhu obalu,
6.6.3. nutnost pouziti specidlniho zafizenf
k aplikaci pfipravku,
6.6.4, dalsi poZadavky na radiofarmaka.

7. Driitel rozhodnuti o registraci

1
Uvid{ se obchodnf nizev a sidlo dr¥itele rozhod-
nuti o registraci, jde-li o privnickou osobu, nebo
jméno, pFijmeni a bydli$té, jde-li o fyzickou osobu.

8. Registracni &islo

9. Datum registrace a_datum prodlouZeni regist-

race

10. Datum posledni revize textu

Pokud nejsou vyslovné rozlifeny tdaje pro hu-

Nézvy pomocnych litek se uvdd&)i za pouZiti mdnni a veterindrni. pfipravky, vztahuji se ddaje pod

jejich mezindrodnich nechrinénych nézvi,

body 4. a 5. na veterindrni pfipravky pfim&fené.
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Obsah a &lenéni pFibalové informace

. Udaje uvedené v ptibalové informaci musi byt

v souladu se souhrnem idaji o pFipravku.

. V piibalové informaci se uvddéji ndsledujici ddaje:

a) ndzev pripravku doplnény ndzvem lééivé ldtky
v ptipadé, Ze pripravek obsahuje pouze 1 1ééivou
litku a ndzev piipravku je smysleny,

obsah lé¢ivych litek a kvalitativni vycet pomoc-
nych latek,

lékov4 forma a velikost baleni,
farmakoterapeuticki  skupina
uéinku,

nizev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci
a vyrobce,

indikace,

kontraindikace,

zvldStni upozornéni zaméfené na bezpetné uzZiti
pFipravku, zejména moZnost ovhivnéni schop-
nosti fidit motorovd vozidla nebo obsluhovar
stroje,

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

divkovini, zejména velikost davky, frckvence
podavinf, &asovy 1daj, kdy se md nebo musi p¥i-
pravek poddvat, a doba trvini lécby,

k) zpiisob podini,

I) popis ne#ddoucich 1i€inkd, které se mohou ob-

b)

c)
d)

nebo zpisob

e}
£

g}
h)

)

3.

jevit pfi schvdleném pouZivini pfipravku, a v pfi-
padé potfeby také opatfeni, kterd se pfi jejich
vyskytu provedou,

odkaz na iidaj o ukonéeni pouZitelnosu uvedeny
na obalu a upozornéni na zdkaz pouZivini pfi-
pravku po uplynuti doby pouZitelnosti,

zplisob uchovivini; jestliZe rozmezi skladova-
cich teplot &in{ 15 °C a% 25 °C a jde-li o prostfedi
suché, podminky uchovavini se neuvidgji; v pfi-
padé potfeby se uvedou zvldstni poZadavky na
pfistup svétla,

datum posledni revize textu p¥ibalové informa-
ce,

o)

ochranné lhiity a rizika pro Zivotni prostfedi,

P)
jde-li o veterindrni pFipravky.

V ptibalové informaci lze uvést symboly nebo pik-
togramy a jiné informace uréené pro zdravorni
osvétuy; tyto tidaje musi byt v souladu se souhrnem
udajii o piipravku a nesmi obsahovat prvky propa-
gaéniho charakeeru. .

Udaje uvedené v pribalové informaci musi byt &-
telné a srozumitelné pacientovi nebo chovateli. N4-
zvy lé€ivych litek se uvdd@ji mezindrodnimi nechri-
nénymi nizvy, v pfipadg, Ze tyto nizvy nejsou sta-
noveny, pouZiji se nizvy generické; nazvy pomoc-
nych litek se uvid&i v Zeském jazyce. JestliZe
v ptibalové informaci jsou uvedeny texty ve vice
jazycich, jejich obsah musi byt shodny.

Piiloha &. 4 k vyhlisce &. 289/1998 Sb.

Udaje uvidéné na obalu p¥ipravku

Na vnégj$im obalu p¥ipravku, [poph’padé na vniti-
nim obalu, jestliZe vnéjii obal necxistuje, se uvi-
dgji nasledujici ddaje:
a) nizev pfipravku doplnény ndzvem léGivé litky
v pfipadé, Ze pfipravek obsahuje pouze jednu
lé€ivou litku a ndzev piipravku je smySleny,
obsah 1é¢ivych latek,
lékovd forma a velikost balent,

b)
c)
d) seznam pomocnych litek s prokazatelnymi
i¢inky na organismus; Lesthie se jednd o injekce,
topické & oéni pFipravky, uvidéji se veskeré po-
mocné litky; ndzvy pomocnych litek se uvddé)i
v &eském jazyce,

zplsob poddnf; v pfipadé, Ze cesta podini neni
zfejmd, také cesta podini,

f) upozornéni, Ze ptipravek musi byt uchovivany
mimo dosah dét,

zvldstni upozornéni, zejména moznost ovlivnéni
schopnosti #idit motorovd vozidla nebo obslu-
hovat stroje, jestliZe je to pro dany piipravek
potiebné, :

idaj o ukon&eni pouZitelnosti,

g)

h)
1) zpilisob uchovivini; jestliZe rozmezi skladova-
cich teplot &ini 15 °C a% 25 °C a jde-li o prost¥edi
suché, podminky uchovdvini se neuvidéji; v pfi-
padé poticby se uvedou zvldstni poZadavky na
piistup svétla,

zvl43tni opatfeni pro likvidaci nepouzit¢ho 16&i-
vého piipravku, Eh’padné odpadu, ktery pochdzi
z tohoto p¥ipravku, vyZaduje-li to potfeba ome-
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z1t nepiizmvé disledky jeho pusobeni na Zivotn{
prosttedi,

k) ndzev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci
lé¢ivého peipravku,

1) registraéni &islo pFipravku,

m) {islo SarZe,

n) v ptipadé vydeje bez Iékaiského piedpisu nivod
k pouziti lé€ivého pFipravku,

o} informace, Ze pfipravek je uréen k podani zvita-
tim, jde-li o veterindrni pfipravek,

p) ochranné lhity, jde-li o veterindrni piipravky.

II. Na vnitfnim obalu se uvidéji idaje uvedené v bo-
dé L; vyjimkou jsou
a) blistry, na kterych se uvddi
1. ndzev pfipravku,
2. drzitel rozhodnuti o registraci ptipravku,
3. udaj o ukonéeni pouZitelnosti,
4, ¢islo SarZe;
b) ampule viech velikosti a ostatni obaly, kreré

I

Iv.

neumoZiuji ¢itclné umisténi viech ddajt vyZa-

dovanych v bodé 1., na kterych se uvadi

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

. zplsob podini,

. Udaj o ukonéeni pouzitelnosti,

. &islo SarZe,

. velikost baleni.

W N

. Na obalu lze uvést symboly nebo piktogramy

a jiné informace uréené pro zdravotni osvétu; tyto
udaje musi byt v souladu se souhrnem 1dajii o pri-
pravku a nesmi obsahovat prvky propagagniho
charakteru. Na obalu lze rovnéz uvést &irovy kdd.

Udaje uvedené na obalech musi byt &itelné, srozu-
mitelné a nesmazatelné. Ndzvy f;'EiV)?ch litek se
uvidéji mezinirodnimi nechrinénymi ndzvy; v pfi-
padg, Ze tyto ndzvy ncjsou stanoveny, pouZiji se
ndzvy generické. JestliZze jsou na obalu uvedeny
texty ve vice jazycich, jejich obsah musi byt
shodny.

Ptiloha & 5 k vyhliice & 289/1998 Sb.

Obsah dokumentace predklidané s Zidosti o registraci pfipravku
navrieného pro vydej bez lékafského predpisu

1. Kritické hodnoceni diisledkd dostupnosti pfipravku
bez lékatského piedpisu.

2, Udaje vztahujici se k bezpegnosti pfipravku

a) prokazujici nizkou toxicitu a skuteénost, Zc
u pfipravku nebyla nalezena klinicky vyznamnd
reprodukéni toxicita, genotoxicita a kanceroge-
nita,

b) délka, rozsah a zku3enost s pouZivinim pfi-
pravkid obsahujicich danou Ié€ivou litku, zvldsté
se zfetelem ke zplisobu podini a Iékové formé
piipravku navrZeného pro vydej bez 1€katského
pfedpisu; doloZi sc seznam stitl, ve kterych je
pfipravek mo#no vyddvat bez lékafského pfed-
pisy, s uvedenim data, kdy byl tento zpasob vy-
deje v jednotlivych stitech schvilen,

informace o neZidoucich wincich 1é¢ivé litky,

vietné piipadnych neZidoucich uginkii zazna-

menanych pfi vydeji bez lékafského pedpisu,

a to ve vztahu k rozsahu a zpisobu jejtho pou-

Fiti,

zpriva o bezpelnosti piipravku podle ptilohy

¢. 7, vietné zdiivodnéni vyuZitelnosti udaji,

které byly ziskdny za podminek vydeje na léka-
sky predpis,

pravdépodobnost vzniku interakei s jinymi lé-

Eivy a potravou a jejich mozné ndsledky,

f) mozné ndsledky nedodrieni pokynil k pouziti,

d)

€)

5.

g) moZné nés]edk{ uZiti ptipravku, jestliZe pacient
nesira'vné uréil svily zdravotni stav nebo pfi-
znaky onemocnéni,

h) mozZné nisledky nesprivného nebo opoZdéncho
rozpozndni pacientova zdravotniho stavu nebo

pfiznakd onemocnéni v disledku samolégby.

Odiivodnéni doporuéené doby 1é¢by v navrienych
indikacich, vztah doporuéené doby lé&by k velikosti
baleni, pfipadné iidaje o téinnosti pFipravku, je-li
pouzit za podminek vydeje bez léEaiského pfed-
pisu.

. Ndvrh p¥ibalové informace v rozsahu a &lenéni uve-

deném v pHiloze & 3 a ndvrh ddajb uvidénych na
obalu v rozsahu a €lenéni uvedeném v piiloze &. 4.
Nivrh piibalové informace obsahuje zejména vy-
mezeni

a) Kodm:’nek, kdy je moZné pouzitf ptipravku bez
onzultace s Iékafem,

b) doby, po kterou je mozné pripravek pouZivac
bez konzultace s lékatem,

¢} okolnosti v priibéhu lé¢by, za mich? je tfeba vy-
hledat lékate.

Odivodnéni vhodnosti obalu pro vydej bez lékai-
ského predpisu.
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Vymezeni zmén typu I

Mezi zmény typu I se fadi nisledujici zmény; pfed-
pokladem zaFazeni mezi zmény typu I je splnéni pod-
minek uvedenych u jednotlivych bodd

1.

2,

10.

1

12

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

zména mista vyroby p¥ipravku, jestliZe

a) je pouiivin stejny typ vyrobniho zatizeni,

b} vyrobni postup, kontrolni metody a specifikace
rh’pravku jsou zachoviny tak, jak byly schvi-
eny v puvodni registraini dokumentaci;

zména nazvu piipravku

zména jména nebo bydli§té drZitele rozhodnuti
o registraci, je-li fyzic{ou osobou, & obchodniho
ndzvu nebo sidla, je-li privnickou osobou, jestli-
Ze nczahrnuje zménu totoZnosti drzitele rozhod-
nuti o registraci;

zdména pomocné litky za srovnatelnou, jestlize

a) nezahrnuje zmény adf'uvans u vakcin a zmény
pomocnych litek biologického piivodu,

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

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

zména nebo vypuiténi barviva
zména, pFiddni nebo vypusténi viiné

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

zména kvalitativniho sloZeni vnitfniho obalu,

jestlize

a) nezahrnuje zménu provedenou u steniniho pii-
pravku,

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

vypuiténi indikace, jestliZe z tidaji o farmakovigi-
lanc: & jakosti ani z novych predklinickych studii
nevyplyvaji pochybnosti o bezpecnosti pouzivini
pripravku;

vypusténi cesty podani, jestliZe z vdajt o farma-
kovigilanci & jakost: ani z novych pfedklinickych
studii nevyplyvaji pochybnosti o bezpe&nosti
pouZivini pripravku;

zména vyrobce 1é¢ivé ldtky, jestlize vyrobni po-
stup, kontrolni metody a specifikace lécivé latky

13

14

15.

16

17.

18

19

20

21

jsou zachoviny tak, jak byly schvdleny v pivodni
registraéni dokumentaci;

mald zména vyrobniho postupu lé&ivé litky, jest-

liZze

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifi-
kaci,

b) nenastivd zména fyzikdlnich vlastnosti 1é¢ivé
litky,

c) nevznikaji takové nové neéistoty ani nedochdzi
k takové zméné v profilu necistot, které by vy-
Zadovaly nové studie bezpecnosti;

zména velikosti SarZe 1é&ivé latky, jestliZe neni
ovlivnéna konzistence vyroby ani fyzikilni vlast-
nost 1¢é¢ivé ldtky;
zména specifikace 1éCivé litky, jestliZe zahrnuje
pouze zpiisnéni limitd nebo pfidéni novych
zkousek a limind;

mald zména vyrobniho postupu pripravku, jest-

lize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifikaci
ptipravku,

b) novy postup vede k totoZnému pfipravku ve
viech aspektech jakosti, bezpe¢nosti a cin-
nosti;

zména velikosti Sarfe pripravku, jestliZe neni
ovlivnéna konzistence vyroby;

zména specifikace pfipravku, jestliZe zahrnuje

pouze zpfisnéni limird nebo pfidini novych

zkousck a limitd;

zména ve vyrobnim postupu pomocné litky,

ktery byl popsin v piivodni dokumentaci, jestlize

a) nedochdzi k nepiiznivému ovlivnéni specifi-
kaci,

b) nenastivi zména fyzikdlnich vlastnosti po-
mocné ldtky,

¢) nevzmkaji takové nové neéistoty ani nedochdzi
k takové zméné v profilu neéistot, které by vy-
#adovaly nové studie bezpe&nosti;

zména specifikace pomocné litky, jestlize

a) nezahrnuje zmény tykajici se adjuvans u vakein,

b) zahrnuje pouze zpfisnéni limith nebo piiddni
novych zkousek a limitd;

rozsiteni dobfr Iouiitelnosti pripravku tak, jak

bylo predpoklidino pti registraci, jesthize

a) stabilitni studie jsou provddény podle schva-



Strana 8420

Sbirka zdkond & 289 / 1998

Cistka 101

22

23.

24,

25,

26.

27.

28,

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

b) doba pouZitelnosti lé¢ivého pfipravku je maxi-
milné 5 let;

zména doby pouZitelnosti pfipravku po prvnim
otevieni, jestliZe stabilitni studie prokazuji, Ze pfi-
pravek stile vyhovuje schvilené specifikaci pro
uplynuti doby pouZitelnosti po prvnim otevieni;

zména doby pouiitelnosti pfipravku po nafe-
déni &i rozpusténi, jestliZe stabilitn{ studic proka-
zujc, Ze nafedény & rozpustény piipravek stdle vy-
hovuje schvilené specifikaci pro uplynuti doby

v s ue w

pouZitelnosti po nafedéni & rozpusténi;

zména zpisobu uchovdvini, jestlife stabilitni
studie jsou providény podle schvilené registraéni
dokumentace a prokazuyi, Ze piipravek st:i?c vyho-
vuje schvilené specifikaci pro uplynuti doby po-
uZitelnosti;

zména kontrolnich metod pro lé€ivou latku, jest-
liZe nové kontrolni metody jsou alesponi srovna-
telné s pivodnimi metodams;

zména kontrolnich metod pro piipravek, jestlize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifikaci
ptipravku,

b) nové kontrolni metody jsou alespoii srovna-
telné s pivodnimi metodami,

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

zména kontrolnich metod pro pomocnou litku,

29.

30.

3.

32

33.

4.

35.

6.

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

zména kontrolnich metod pro vnit¥ni obal, jest-
lize nové kontrolni metody jsou alespoii srovna-
telné s plivodnimi metodami;

zména kontrolnich metod pro aplikitor, jesthie
nové kontrolni metody jsou alespoii srovnatelné
s plivodnimi metodamy;

zména tvaru kentejneru, jestlize

a) nedochdzi ke zméné jakostu & stability pi-
pravku ve zménéném kontejneru,

b) neméni sc interakce mezi piipravkem a kontej-
nerem;

zména potisku, zaobleni nebo znacek na table-
tich (s vyjimkou pilici ryhy), zména potisku
tobolek, jestlize nové oznaleni nezpiisobi zamé-
nitelnost s jinymi tabletami ncbo tobolkami;

zména rozméri nebo tvaru tablet, tobolek,
Cipku, jestliZe se neméni disoluéni profil pii-
pravku;

zména potisku obalu, 2 to pouze zména, kterd
neni spojena se zménou souhrnu udajl o p¥ipravkuy;

zména velikosti baleni, a to pouze zména, kterd
nen{ provizena zménou vnitfniho obalu ani zmé-
nou specifikace pfipravku, a novi velikost balenf
odpovidi dévkovini a dob& pouZivini podle schvi-
leného souhrnu 1idaji o pFipravkuy;

zména v pfibalové informaci, a to pouze zména,
ktera neni spojena se zménou souhrnu 1idaji o pti-
pravku.
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Ptiloha &. 7 k vyhlisce & 289/1998 Sb,

Obsah a élenéni zpravy o bezpeénosti pripravku

1. Zpriva se vypracovidvi sc zaméfenim na lé&ivé litky
obsaZené v piipravku spoleéné pro vSechny lékové
formy a sily; pokud je to potfebné, rozlisi se, o jakou
lékovou formu, silu, zplisob poddni & indikaci se
jednd. Pokud pro nékeery iidaj poZadovany podle
bodu 2. neni E dispozic1 dostatek informaci, tato
skuteénost se uvede.

. Zprdva obsahuje

2.1. ddaje o registraci léivého pripravku mimo
izemi Ceské republiky, véetné uvedeni data
udéleni & odnét{ registrace, ndzvu pfipravku
v jinych stdtech a rozdild v indikacich schvdle-
nych zahraniénimi kontrolnimi iifady;

2.2, prchled opatfen{ pfijatych mimo vzemi Ceské
republiky z bezpeénostnich diivodi, kdy k nim
doslo, a jejich zdivodnéni;

2.3. iidaje o spotfebE pfipravku umoZiujici uréit
rozsah pouZivini l|‘l>i-1'pravku;

2.4, udaje o zdvaZinych a neotekdvanych neZidou-
cich utincich zachycenych v pribghu klinic-
kého hodnoceni, zaznamenanych ze spontin-
nich hldSeni zdravotnickymi pracovniky & zve-
tejnéné v odborné literatufe;

2.5. nové poznatky o bezpeénosti pfipravku z toxi-
kologickych, ptedklinickych & klinickych stu-
dif a informace o novych probihajicich studiich
s uvedenim jejich cile;

2.6. celkové zhodnoceni bezpetnosti pfipravku
vietné kritického rozboru, zhodnoceni poméru
rizika a prosp&$nosti pfipravku, dile zhodno-
ceni, zda zkudenost z poregistraéniho pouZiti
odpovidi tidajdm uvedenym v souhrnu iidajd
o pripravku a zda neni tfeba pfistoupit k néja-
kym opatfenim; zeyména se uvedou
2.6.1. dosud nezaznamenané projevy toxicity,
2.6.2. zvySeni &ctnosti vyskytu znimych neza-

doucich i&inkd,
2.6.3. interakce s jinymi 1éivy,
2.6.4. pfedivkovini a jcho 1écba,
" 2.6.5. zneuZividni pfipravku a moZnost nivyku,

2.6.6. zkusenosti s pouzivdnim pfipravku v té-
hotenstvi a béhem kojeni,

2.6.7. \icinky pfi dlouhodobém podévini,
2.6.8. bezpednost pfipravku pfi pouiiti u rizi-
kovych skupin pacicnti;

2.7. pfipadné nové informace ziskané po dar, ke

terému je zprdva vypracovina;

2.8. jde-li o veterindrni pfipravky, pfehled novych
poznatkii o reziduich v organismu a Zivo&iSnych
produktech hospodifskych zvitat a nové stano-
vené ochranné thity.
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zdkona & 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve znéni

290

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 26. listopadu 1998,
kterou se prohlasuji dalsi zdroje pfirozené se vyskytujicich minerilnich vod za pfirodni Ié€ivé zdroje
nebo pfirodni minerilni vody stolni a zruiuje se prohldSeni nékterych zdrojii za ptirodni 1é€ivé zdroje

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 47 a 49

zikona &. 161/1993 Sb.:

Prohldteni pfirodnich léEivych zdrojii a p¥irodnich

a)

b)

d)

minerélnich vod stolnich
§1

Za pfirodni 1é€ivé zdroje sc prohlasuji:
ﬁramen Ida IIT (BV 301) nachdzejici sc na pozem-

ové parcele &. 59/2 katastrdlniho dzemi Béloves,
okres Nidchod; pfirodni lééivy zdroj je pirodni,
slab& mineralizovani kyselka hydrogenuhli¢itano-
-sirano-sodno-vipenatého typu se zvysenym ob-
sahem arsenu, studend, hypotonick4;

Eramcn Ida IV (BV 304) nachdzejici se na pozem-
ové parcele &. 59/2 katastrdlniho izemi Béloves,
okres Néchod; pfirodni 1é€ivy zdroj je pfirodni,
prosti kysclka hydrogenuhli&itano-sirano-vape-
nato-sodno-hofteénatého typu se zvyienym obsa-
hem arsenu, studend, hypotonicki;

pramen S6 nachdzcjici se na pozemkové parcele
€. 576/1 karastrilniho iizemi Béloves, okres Ni-
chod; pfirodni lé¢ivy zdroj je ptirodni stfedné mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhli&i-
“tano-sodno-vipenatého typu, se zvysenym obsa-
hem arsenu a ﬁyschny kfemiéité, studend, hypo-
tonickd;

s .

pramen BV] 3 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 795/4 katastrilniho tdzemi Josefov u Hodo-
nina; pfirodni lé€ivy zdroj je ptirodni silné mine-
ralizovand, Zcleznatd, jodovd mineriln{ voda chlo-
rido-sodného typu, sc zvySenym obsahem bro-
midd, termdlni, hypertonickd;

pramen ,U vily“ nachizejici se na pozemkové
parcele & 217 katastrilntho dzemi Kostelec
u Zlina, okres Zlin; ptirodni 1égivy zdroj je pfi-
rodni slab& mineralizovand, sirnd mincrilni voda
hydrogenuhli¢itano-sirano-vipenato-sodného ty-
pu, studend, hypotonicki;

pramen ,,V kapli“ nachdzejici sc na pozemkové
parcele & 282 katastrilntho izemi Kostelec
u Zlina, okres Zlin; ptirodni 1é&vy zdroj je pi-
rodni slabé mineralizovani sirng minera’{m’ voda
hydrogenuhligitano-sirano-vipenato-sodného ty-
pu, studend, hypotonicks;

g)

)

k)

. pEirodni slab& mineralizovani kyselka

pramen HV 3 nachdzejici sc na pozemkové par-
cele & 693/1 katastrdlniho dzemi Louka u Maridn-
skych Lizni, okres Sokolov; pfirodni lé&ivy zdroj
Je pfirodni slab& mineralizovani kyselka hydro-
genuhli¢itano-hofetnatého typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny kiemiéité, studend, hypotonickd;

pramen HV 5 nachdzejici sc na pozemkové par-
cele €. 694/1 karastrdlniho tdzemi Louka u Mandn-
skych Lizni, okres Sokolov; pfirodni 1éivy zdroj
je ptirodni slabé mineralizovand kyselka hydro-
genuhligitano-hofe&natého typu, se zvysenym ob-
sahem niklu a kyseliny kiemigité, studend, hypo-
tonicki;

pramen HV 6 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 694/1 katastrilniho dzem{ Louka u Manin-
skych Lizni, okres Sokolov; pfirodnf{ é2ivy zdroj
je pfirodni slabé mineralizovand kyselka hydro-
genuhli¢itano-hofeénatého typu, se zvysenym ob-
sahem kyseliny kfemitité, studend, hypotemcki;

pramen HV 301 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1979 katastriintho dzemi Hranice, okres
Pterov; pfirodni lé€ivy zdroj je piirodni slab& mi-
neralizovani kyselka {xydrogenuhlic‘:itano-vépena-
tého typu, se zvySenym obsahem fluoridd, stu-
dend, hypotonicks;

pramen HV 5 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1199 katastrilniho dzemi KldSterec nad
Ohfi, okres Chomutov; pfirodni 1é€ivy zdroj je
xydrogen—

uhli¢itano-sodného typu, studend, hypotonicki;

pramen BV 12 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 366/2 katastrilniho dzemi Kokasice, OEI'CS
Tachov; pfirodni létivy zdroj je ptirodni prostd
Zcleznatd kysclka hydrogenuh{ii’:xtmo—icleznato-
-hofcénatého typu, se zvySenym obsahem kyse-

hiny kfemi&ité, studend, hypotonickd;

pramen 3G nachdzejici se na pozemkové parcele
C. 3164/50 karastrilniho Gzemi Pasohldvky (dfive
Muov), okres Bfeclav; pfirodni 1&ivy zdroj je
ptirodni slabé mineralizovand sirnd mineriln{
voda chlorido-sodného typu, se zvysenym obsa-
hem fluoridd, termdlni, hypotonicka;

ﬁramen Cynl - Metodéj nachdzejici se na pozem-
ové parcele & 211/1 katastrilniho dzem{ Skalka
u Prostéjova, okres Prostéjov; pfirodni lé&ivy
zdroj je pfirodni slab& mineralizovand sirnd mine-
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0)

P)

q)

b)

d)

rilni voda chlorido-hydrogenuhlititano-sodného
typu, se zvyenym obsahem fluoridd, studend, hy-
potonickd;

ﬁramen Svatopluk 1II nachdzejici se na pozem-
ové parcele €. 211/1 katastrdlniho dzemi Skalka
u Prostéjova, okres Prostéjov; pfirodni léCivy
zdroj je pfirodni slab& mineralizovand sirnd mine-
rilni voda chlorido-hydrogenuhli¢itano-sodného
typu, se zvySenym obsahem fluoridd, studend, hy-
potonickd;

pramen Vincentka II (B] 303) nachdzcjici se na
pozemkové parcele €. 839/1 kartastrdlniho dzemf{
Luhagovice, okres Zlin; pfirodni létivy zdroj je
Eﬁ’rodm’ stfedné mineralizovand jodovd kyselka
ydrogenuhligitano-chlorido-sodného  typu, se
zvySenym obsahem lithia, barya, fluorida a kyse-
liny borité, studend, hypotonicks;

pramen Jaroslava (BJ 331) nachdzejici se na po-
zemkové parcele & 816/8 katastrilniho dzemi Lu-
haZovice, okres Zlin; pfirodni lé€ivy zdroj je pFi-
rodnf{ silné mineralizovana jodovi kyselka hy(fro-
genuhli¢itano-chlorido-sodného typu, se zvyse-
nym obsahem lithia, barya, bromidd a kyseliny
borité, studend, hypertonicki.

§2
Za ptirodni minerdlni vody stolni se prohlasuji:
pramen BV 3 nachdzejici se na pozemkové parcele
€. 1220/3 kartastrilniho dzemi Brodek u I'ferova,
okres Pferov; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé minecralizovand kyselka hydrogenuhlici-
tano-sodno-hoteénato-vipenatého typu, se zvyse-
nym obsahem kyscliny kfemiéité, studend, hypo-
tonickd;
pramen HV 9 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 156/5 katastrilniho izemi Kyselka, oEres
Karlovy Vary; ptirodni minerilni voda stolni je
slabé mineralizovani kyselka hydrogenuhliZi-
tano-sodncho typu, se zvyienym obsahem fluo-
ridd,, studend, hypotonicki;

pramen HV 15 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 173/2 katastrilntho vzemi Kysclka, okres
Karlovy Vary; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhlidi-
tano-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd a kyseliny kfemiéité, studend, hypotonickd;
pramen BJ 101 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 638/3 katastrilniho dzemi{ Sedm Dvori,
okres Bruntdl; pfirodni minerdini voda stolni je
slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka hydrogen-
uhligitano-vdpenatého typu, se zvySenym obsa-
hem kyseliny kfemiéité, studend, hypotonickd;
pramen HV 4 nachdzejici s¢ na pozemkové Ear—
cele & 2495 katastrilniho dzemi Prameny, okres
Cheb; ptirodnf minerdlni voda stolnf je prostd Ze-
leznati kyselka hydrogenuhlicitano-vipenato-ho-

8)

h)

)

k)

D

m)
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feénatého typu, se zvySenym obsahem kyscliny
kiemitité, studend, hypotonickd;

pramen HV 5 nachédzejici se na pozemkové par-
cele & 2495 katastrilniho zemi Prameny, okres
Cheb; ptirodni minerdln{ voda stolni je prostd Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhli€itano-hofeénato-
-vdpenatého tyiu, se zvy$enym obsahem kyseliny
kfemiéité a nizkym obsahem sodiku, studend, hy-
potonickd;

pramen HV 6 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1494 katastrdlnitho dzemi Prameny, oErcs
Cheb; ptirodni minerélni voda stolni je prostd Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhlic¢itano-hofeénato-
-vipenatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
kfemitité, studend, hypotonicks;

pramen HV 7 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1494 katastrilniho zemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni minerilni voda stolni je prosti Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhligitano-hofeénato-
-vipenatého typuy, se zvySenym obsahem kyseliny
k¥emi&ité, studend, hypotonickd;

pramen M 1 nachizejici se na pozemkové parcele
&. 785 katastrilniho vdzemi Horni Mosténice, okres
Pferov; ptirodni minerdlni voda stolni je slabé mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhliéitano-vipe-
nato-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd, studend, hypotonicki, '

pramen HT 1 nachizejici se na pozemkové parcele
&. 121/1 katastrilntho Gizem{ Hof4tev, okres Nym-
burk; p¥irodni minerdlni voda stolni je slabé mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-chlo-
rido-sodno-vipenatého typu, studend, hypoto-
nickd;

pramen BJ 20 nachdzejici se na pozemkové parcele
& 427/9 katastrélniho vizemi Korunni, okres Kar-
lovy Vary; ptirodni minerilni voda stolni je slabé
mineralizovand  kyselka  hydrogenuhlitano-
-sodno-vépenatého typu, se zvySenym obsahem
kyseliny kfemicité, studend, hypotonicka;

pramen BJ 21 nachizejici se na pozemkové parcele
¢. 430/4 katastrilntho tizemi Korunni, okres Kar-
lovy Vary; ptirodni minerdlni voda stolni je slabé
mineralizovani kyselka hydrogenuhli¢itano-vipe-
nato-sodno-hofeénatého typu, studend, hypoto-
nick4;

pramen CV] 1 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 291/2 katastrilniho vdzemi Cihand u Pout-
nova, okres Karlovy Vary; pfirodni mineriln{
voda stolni jc siabé mineralizovani prostd Zelez-
natd kyselka hydrogenuhligitano-vipenato-hofec-
natého typu, se zvySenym obsahem kyscliny kfe-
midité, studend, hypotonicks;

pramen CV] 3 nachdzejici se na pozemkové par-
cele . 250 katastrilniho dzemi BaEice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; ptirodni minerdlni voda
stolni je slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka
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o}

P)

q)

r)

hydrogenuhligitano-vipenato-sodno-hofetnatého
typu, se zvy$enym obsahem kysehny kieméité,
studend, hypotonickd;

pramen CV] 4 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 250 katastrdlniho dzemi Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; pfirodni minerilni voda
stolni je slab&é mineralizovana Zeleznatd kyselka
hydrogenuhli&itano-vipenato-sodno-hofecnatého
typu, se zvySenym obsahem kyscliny kiemicité,
studend, hypotonickd;

pramen BJ 16 nachdzejici se na pozemkové parcele
¢. 21/1 katastrilniho tizemi Kouty u Podébrad,
okres Nymburk; pfirodni mineré?:u‘ voda stoln{
je slab& mineralizovani kyselka hydrogenuhl:&i-
tano-chlorido-sodno-vipenatého typu, studend,
hypotonicks;

pramen HV 1 nachizejici se na pozemkové par-
cele & 473/2 katastrilniho wzemi Mytina, okres
Cheb; ptirodni minerdlni voda stolni je slabé mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhlié-
tano-sirano-chlorido-sodného typu, se zvySenym
obsahem kyseliny kfemigité, studend, hypoto-
nickd;

pramen HV 2 nachizejici se na pozemkové par-
cele & 718/3 katastrilniho 1izemi Mytina, okres
Cheb; p¥irodni minerdlni voda stolni je slab&é mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhhii-
tano-sirano-chlorido-sodného typu, studend, hy-
potonickd;

pramen B] 69A nachdzejici se na pozemkové par-
cele €. 830 katastrilniho tzemi Marianské Lizng,
okres Cheb; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand- kyselka sirano-hydrogen-
uhliéitano-chlorido-sodného typu, se zvySenym
obsahem kyseliny kfemiité, studend, hypoto-
nickd;

pramen HV 101 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 830 karastrdlniho vdzemi{ Maridnské Lizné,
okres Cheb; pfirodni minerdlni voda stolni je
slab& mineralizovand Zeleznatd kysclka hydrogen-
uhlititano-sirano-sodného typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny kiemiéité, studend, hypotonicki;
pramen HV 22 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1268/1 katastrilniho izemi Novd Ves u So-
kolova, okres Sokolov; pfirodni mineriln{ voda je
slabé mineralizovand iefeznati kyselka hydrogen-
uhli¢itano-hofe¢natého typu, se zvySenym obsa-
hem kyseliny kfemigité a niklu, studend, hypoto-
nickd;

pramen HV 23 nachdzejici se na pozemkové par-
cele €. 1268/1 katastrilnitho izemi Novi Ves u So-

b)

d)

Ministr:

MUDr. David, CSc. v. .

kolova, okres Sokolov; pfirodni minerilni voda je
prostd Zeleznatd kyselka hydrogenuhligitano-ho-
feénatého typu, se zvysenym obsahem niklu a ky-
scliny kfemiéité, studend, hypotonickd;

pramen HV 24 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 1269/1 katastrilniho izemi Nova Ves u So-
kolova, okres Sokolov; pfirodni minerilni voda je
prosti kyselka hydrogenuhli¢itano-hofe&natého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfemiéité,
studend, hypotonicki;

pramen HV 1 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 432/16 katastrlniho tzemi Brind u Dolniho
Zandova, okres Cheb; pfirodni mineriln{ voda je
prostd Zeleznati kyselka hydrogenuhli¢itano-vi-
penato-hofeénato-Zeleznatého typu, s nizkym ob-
sahem sodiku, studend, hypotonickd.

§3 ¢

ZruSovaci ustanoveni
Zruduji se:
bod 2 vynosu & j. CIL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. z4H 1976, o prohl4Seni pfirodnich zdrojd vod
za p¥{rodni lé8ivé, reg. v Edstce 31/1976 Sb., jimZ
byl prohldsen pfirodni léivy zdroj Petr
(vrt NP 759) na katastrélnim dzemf{ obce Prosko-
vice, okres Frydek-Mistek;

bod 3 vynosu & j. CIL-482-31. 8. 1976 zc dne
2. zi¥i 1976, o prohldfeni pfirodnich zdroji vod
za piirodni 168ivé, reg. v &istce 31/1976 Sb., jimZ
byl prohldSen piirodni Ié&ivy zdroj Eva
(vrt NP 760) na katastrilnim udzemi obce Stard
Bél4, okres Frydek-Mistek;

§ 1 pism. ch) vynosu & 1/1980 Vist. MZ CSR,
kterym se prohlauji dali{ ptirodni zdroje mine-
rilnich vod za pfirodni 1éivé zdroje a piirodni
minerdlni vody stolni, reg. v &dstce 11/1980 Sb.,,
jimZ byl prohld§en pfirodni 1¢&vy zdroj Crirad
(vrt NP 778) na katastrdlnim dzem{ obce Ostrava;
§ 1 pism. k) vyhldsky & 287/1996 Sb., kterou sc
prohladuji dal3f zdroje p¥irozené se vyskytujicich
minerdlnich vod za ptirodni 1€&ivy zdroj ncbo
zdroj pfirodni minerdlni vody stolni, jimZ byl
prohldsen pfirodni lé&ivy zdroj HV 6 na katastral-
nim dzemi obce Dymokury, okres Nymburk.

§4
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd dginnosti dnem vyhldseni,
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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 iihrad jednotlivych
1é&ivych litek, ve znéni pozdéjiich predpis

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 15 pfipravky plné hrazené ze zdravotniho pojisténi a vyse
odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim hrad jednotlivych létivych litek, ve znéni vyhlisek
pojiiténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich & 109/1997 Sb., & 131/1997 Sb., & 220/1997 Sb.,
zikond: & 317/1997 Sb., & 72/1998 Sb.,, & 133/1998 Sb.

&L a €. 209/1998 Sb., piiloha oddil B se méni takto:

Vyhliska &. 57/1997 Sb., kterou se stanovi lé&ivé

1. Radek 45.1 zni:

[_451|A10AA ||nsuI|ny {rozpustné humanni, 100 U/m, carindge) |parenljm IU | 2685r L/DIA* _|

2 Za ifadkem 45.1 se zruSuji poloZky 76316, 75419, 76061, 92608, 90979, 96713 a 96732

.76316  VELOSULIN HM 100 UT/MUI inj 1x10 mi/1ku NOO DK
75419  INSUMAN HOECHST RAPID OPTIPEN ) Sx3ml/300ut HOE A
76061  ACTRAPID HM PENFILL Sx3 mli/300ut NOO DK
92608 HUMULIN R CARTRIDGE 5x3 mi/300ut LiL F
9097¢  ACTRAPID HM PENFILL . 5x1,5 ml/150ut NOO DK
96712  HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 5x1,5 ml/450ut LiL F
96732 HUMULIN R CARTRIDGE Sx1,5 mi150ut ] Lt F-

3 Radek 45.3 zni:

[ -45.3(A10AA " |insuliny (rozpustné lisylinsuliny) [parent 40 Ju | 31,45[L/DIA" i

4. Za iadkem 45.3 se zruluje poioZka 89133:

89133 HUMALOG 401U nj 1x10mir400ut LIL F=

5. Radek 45.4 zni:

[ .45.4[A10AA  [insuliny (razpustné lisylinsuliny,100 Ufml, cartridge) [parent 40 U | 33,90{L/DIA"
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6. Radek 47.1 zni:

{ .47 1]A10AA  |insuliny (suspenzni humanni, 100 U/ml, cartndge) [parent a0 JU | 2680]LDIA" ]
7. Za fadkem 47.1 se zruduji poloZky 75420,75421, 75422, 75423, 92604,92605, 92607, 99400,
89401, 61169, 61168, 99408, 61167, 61166, 91162, 61163, 99407, 61164 a 61165.

75420 INSUMAN HOECHST BASAL OPTIPEN Iy Sx3 mlf300 ut HOE A
75421  INSUMAN HOECHST KOMB T15 OPTIPEN 1] 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 1nj 5x3 ml/300 ut HOE A
92604  HUMULIN M2 (20/80) CARTRIDGE inj 5x3 mU300 ut LIL F
92605  HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE 1) 5x3 M300 ut LiL F
92607  HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE In) 5x3 mif300 ut LIL F
99400  INSULATARD HM PENFILL in) 5x1,5ml150ut NOO DK
99401  INSULATARD HM PENFILL i) 5x3mY300ut NCO DK
61169  MIXTARD 10 PENFILL 5x3 my300ut NOO DK
61168  MIXTARD 20 PENFILL 5x3 ml300ut NOO DK
99408  MIXTARD 30 HM PENFILL 5x3 mi/300ut NCO oK
61167  MIXTARD 40 HM PENFILL 53 mif300ut NOO DK
61166  MIXTARD 50 HM PENFILL 5x3 miy300ut NCO DK
91162  MIXTARD 10 PENFIL Sx1.5ml/1 50ut NoO DK
61163  MIXTARD 20 PENFILL 5x1 5/150ut NOO DK
99407  MIXTARD 30 HM PENFILL Sx1 5/350ut NOO DK
61164  MIXTARD 40 PENFILL 5x1 5/150ut * NOO DK
61165  MIXTARD 50 PENFILL Sx1 5/150ut NOO K"

8 Radek 49.1 zni:

[ -49 1]A108A02 |metformin [po 2 jem [ as0] "1
9. R4adek 50 11 zni:

.50 1 |[A10BB09 |glklazid po 0.16 [GM 8,05 .

1
10. Radek 63.3 zni

| .63 3{A12BAO1 [chiond draselny (na obsah chlondu draselného) [po [3 oM | 2,55 ]
11 Za radek 69.2 se vklada Fadek 69 3, ktery zni:

f .69.3|A16AA02 [ademetionin “[parent Jo5 |eM | 109,50[z"

12. Za radek 69.3 se vklada fadek 69.4, ktery zni:

[ .69 4[A16AAD2 [ademetionin “Tpe. 1T [oM | e1z0z- ]
13. Radek 74 1 zni’

{ .74 1{BO1ACOS [tclopidin . fpa o5 lam ] 52, [P~ B
14 Za fadek 74.5 se vklada fadek 74 6, ktery zni: .

.74 6|BO1AC  |lysin acetylosalicylét (do 160 mg ekvivalentu kys po 1 DF 0.70 .

acetylosalicylové véetné v jedné ddvce)
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15. Za fadek 86 8 se vkldda radek 86.9, ktery zni:

[_86 QIBOGAB Jsoll trojmocného Zeleza (tekuté fékové formy) Ip o. ]0.1 ]GM I 5,60 : -

16. Radek 136.2 zni:

|_.135 2|CO3EA01 'hydrochlorolthldakallum Setfici ktky |p o. |o.s |DF | 0.55| |

17. Za fadkem 136.2 se zruSuji polozky 83716, 55924, 70515, 60194 a 60196:

83716  AMILORID HCT AL thi 20 APA )
55924  AMILORID HCT AL tbl 30 APA D
70515  APO-AMILZIDE 5/50MG bl 100x5mg/50mg APT CND
60194  AQUARETIC tbl 30 AZU D
60196  AQUARETIC tbl 100 AZU D"

18. Radek 169.4 zni:

[ 169 4|c10Aaos |renoﬁbrat |po |03 IGM [ a,so| -|

19. Za fadek 169.7 se vkidda fadek 169.8, ktery zni:

l.IEQBICWABDG lfmﬁbrat (retardované lékoveé formy) [p.o ’03 IGMI 15.2o| -.|

20 Radek 181.4 zni:

.18%1 4| DOBAX neomycin/bacitracin (Zdsyp nad 2 do 5 g v jednom baleni  |lok 1 GM 7,05 “
vietnd)

21. Za fadek 181.9 se vklada radek 181.10, kiery zni:

[.151 10{DOSAX |neomycin/bactracin (z&syp nad 5 g v jednom balenl) Ilok. |1 [cm | 2,4o| . ]
22. Réadek 192.11 zni: ,
|,192 11|D10AF52 Ierythromycm v kombinaci pok |1 |ML | 3,-[ - |

23. Za fadek 195.4 se vklada fadek 195.5, ktery zni'

[.1955|GOiAA |neomyc|nlpo|ymyx|nlnystatm Iag [1 |DF| 11.15| -.J

24. Radek 197.9 zni:

I 197 9|G01AX12 |c|klop|rox (vaginaini krém) |vag

1 |GMT 3,60f - |

25. 2a fadkem 197.9 se zru¥uje polozka 76153:

46153 BATRAFEN crm vag 40gm+6xapi HBS SK".

26. Za fadek 197.11 se vkladaji fadky 197.12 a 197.13, kieré zngji:

[_19712|Gomx12 Iclcloplrox (vagindlni roztok) [vag [1 |DF| 13.-| ]

| 19713|GO1AX12 |c|c|op|rox {vaginalni &ipky) [vag. |1 lDF T 18,-| - ]
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27 Radek 215.2 zni.

L215 2|GoacA04 ’urololhtroﬁn |parent [75 |u L 410,-|Z'. ]

28. Radky 238 1 a 238 2 zné)i.

.238 1]HOSBAO1 |kalcitonin (lesosi, do 100 U v&etné v jedné dévce) inhal  |200 U 214,30 LU/INT,GYN,ORT,
END

238 2|HOSBAO1 |kalcitonin {lososi, nad 100 U v jedne davce) mhal. |200 |U 118,35| LINT.GYN,ORT,
' END"

29. Radek 239.1 zni:

.239 1|HOSBAO1 |kalcitonin {Jososi) parent |100 iU 128,25|L/INT . GYN,ORT,
. END"

30. Za radkem 239.1 se zruluje fadek 239.2:

239 2|HOSBAO1 {kalcitonin (lososi, nad 50 U v jedné ampuli) parent [100 [U 161,-|UINT,GYN,ORT,
END"

31. Radky 262.1 a 262.2 zné)i:

L.26211J01FF01 |kl|ndamycm (pevné lékové formy) |p °. |1 2 |GM] 69,70| |

| 262 2|J01FF01 lk!lndamycln (tekuté Iékové farmy) |p.o |1.2 IGM[ 164.30| j

32. Réadky 263 1 a 263.2 znéji:

’iss 1|J01 FFO1 Ikllndamycm (do 0,3 GM vietné v jedné ampuli) ! parent |1 8 IGM—[ 704,10]U |
] 263 2|J01FF01 [kllndamycln (nad 0,3 GM v jedné ampul) ) Iparent. ]1 8 IGM—[ sso,so[u- |

33. Radek 266.8 zni:

[ 266 8|J01MADS [sparfloxacin j [po o2 IGM—[ 30| "

34 Zaadek 266.8 se vklada radek 266 9, ktery zni:

[ 266 9‘JO1MA ltrovaﬂoxacln |P° I°.2 |GM l 30-'I '-I

35 Za fadek 267.4 se vklada radek 267.5, ktery zni.

[_267 5|J01MA JLrovaﬂoxacm Iparent |o.2 |G~T[ 224,-|UIATB" *[

36 V textu za fadkem 274 se v pismenu b) slova ,Na zékladé& kultivaéniho vySetieni® nahrazuji slovy
Na zakiadé kultivaéniho nebo mikroskopického vy3etieni, u t&Zkych forem nehtovych mykéz na
zakladé schvaleni revizniho |ékaie *,

37. V textu za fadkem 281 se ve vété za€inajici slovy: ,LéEbu antiretrovirovymi 1éCivy (zidovudin,
didanosin, zalcitabin, saquinavir, ntonavir a indavir)" vkladaji za slovo .indavir* slova ,a stavudin®

38. Za radek 281 13 se vklada radek 281 14, ktery zni'

[-281 12]J65A%04 Jstavudin jpo |80 [MG]  309.]F |
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39. Radek 284.1 zni:

| .2841].:068Ao1 Ilmunoglobuliny, norm lidské, k extravasaini aplikaci |parenl [v  {oF | 58,-O" —j
40. Za fidkem 284.1 se zruSuje poloZka 01263:

.01263 NORGA I M SEVAC in) 10x1.9ml SEV cz-.

41. Radek 323.2 zni:

Ez:g[a.osmoz [figrastim [parent {1 |MG | 12538.-|X' J
42. Radek 323.4 zni:

[ 323 4|L03AA10 |lenograshm Iparent. |1_ IMG | 14302.50[)("

43. Za iadek 323.8 se vkiada radek 323.9, ktery zni;

| -323 8[LO3AATT [interferan beta 1 a (whradné pro ntramusiuldmi uzit) [parent. J1 [DF [ sao0x.
44. Radek 351.6 zni:
l 2351 6]M038X04 tolpenson |P° |20° IMG I 3.-]

45. Radek 351.7 zni:

| ,351 7|M033xo4 Itolpenson

I parent

lzoo |MG ]_ 1o=40[

46. Za fadek 351.7 se vkladaji fadky 351.8 a 351.9, které znéji:

| 351 a!moaaxos Ehlocolchncosld |po |12 |MG r 1o,2o| J
| 351 9[M033x05 Ithwcolchicosid |parent |12 ]MG | 40.-|
47. Radek 356.2 zni:
[ 356 2[M05BA04 [kyselina alendronova [po ~ Jro [MG [ 52,20[9-.
48 Za fadek 368.6 se vkladaji fadky 368.7 a 368.8, které zné)i:

.368 7|N02AAQ! Imorfin (tekuté lékové formy, do 200 mg vetné v jednom  [po 01 |GM 40,

baleni) .

| 368.8'N02AA01 Imcrﬁn {tekuté Iékové formy, nad 200 mg v jednom baleni) Ipo |o.1 IGM | 13,-]_
49 Radek 402.3 zni:
l 402 3|N04BCDZ Ipergulldl mesiias (do 0,05 mg véetné v jedné tabletd) |p o |3 |MG | 181 ,-l x

50. Radek 402.5 zni:

Eo. |1.5 |MG | 80 |x J

| 402 5—[N048005 |pramipexo|
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51. Za radek 402.5 se vkladajf fadky 402 6 a 402 7, které znéji:

402 6| NQ4BCO2 |pergolidi mesilas (nad 0,05 mg do 0,25 mg vetné v jedné |p.o 3 MG 149.-iX
tabletd)
| 402 7[N043coz lpergolidi mesilas (nad 0,25 mg v jedné tableté) |p.o Ta IMG | 136,—} X

52. Radek 439.2. zni:

Q

| 439 2|P018A02 Ihydroxychlorochin . [p. |o.4 IGM | 18,5§F'.

53. Za fadek 451 se vkiada véta-

.L&cbu inhalaéniho saimeterolu a formoterolu indikuje alergolog a pneumoelog u perzistujiciho
astmatu tam, kde astma neni zcela pod kontrolou pii podavani kortikosteroidu inhalaéni cestou a pii
dobré spolupraci pacienta.”.

54. Radky 451.11 aZ 451 15 znéji.

[.451 11'R03AC12 Isalmeterol {1ékoveé formy aerosolu) Iinhal. [01 IMG l 21,15P
451 12|RO3AC12 |salmeterol (Iékové farmy prasku k inhalacr) do 0,025 inhal (01 |MG 35,-P

miigrami véetné v jedné davce

451 13}|RO3AC12 {salmetero! (Iékové formy prasku k inhatacy) nad 0,025 inhal. |01 |MG 32-P
miligram0 v jedné ddvce

451 14/RO3AC13 |formoterol (lékavé formy prasku k inhalaci) do 4,5 RG inhal |24 |RG 35.P
véetné v jedné ddvce

451 15|RO3AC13 |formoterol (iékové formy prasku k inhalacy) nad 4,5 RG v |inhal 24 |RG 32,-1P~.
jedné dévce

55. Za radek 463.9 se vklada radek 463.10, ktery zni:

[.46310|Rosca15 |erdoste|n |po [450 IMG[ e.so|

56 Za fadek 464.4 se vklada fadek 464.5, ktery zni:

[ .4645[R05ca15 [erdosten Ilnhal ]450 |MG| a,sor |

57. Za tadek 482.10 se vkladaji fadky 482.11 a 482 12, které znéji:

Baz 11]3010:\05 Ibetameihasona antinfektiva (iékové formy o€nich masti) ]'.ok [1 IGM | 20, JuoPH ]

uaz 12|so1 CAQ5 |belamethason a antinfektiva (lékové formy oénich kapek) Ilok

1 IML ] zo.-| LOPH"

58 Za fadek 506 10 se vklada fadek 506.11, ktery zni.

[.50611|V04CX |urea |po

-

|DF | 1500,-|2'
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Tato vyhli¥ka nabyvd iéinnosti dnem 1. ledna
1999.

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

292
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 26. listopadu 1998
o zru$eni nékterych privnich pfedpisii Ministerstva zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 70
odst. 1 pism. c) zdkona & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi
lidu, ve znén{ zdkomi &. 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
Zruduji se

1. zdkladni smérnice Ministerstva zdravotnictvi

CSSR - hlavniho hygienika CSR & 36/1970 sbirky
Hygienické pfedpisy, o hygienickych poZadavcich na
kosmetické vyrobky, ¢istici prostfedky koZni a potfeby
intimni osobni hygieny, registrované v &dstce 38/
/1970 Sb.,

2.§29 odst. 2a § 30 Vﬁhliiky &. 45/1966 Sb.,
o vytvireni a ochran& zdravych Zivotnich podminek.

§2

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem vyhldeni.

Ministr;
MUDr. David, CSc. v. r.
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