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289
VYHLASKA

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

kterou se stanovi podrobnosti o registraci lé¢ivych pfipravku a rozsah zvéfejnovanych

udaju o povoleni pouZziti neregistrovaného lé¢ivého 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 o0 zméndach a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, (déle jen ,zdkon“):

§1
Pro ugely této vyhldsky se rozumi
a) silou lé¢ivého piipravku mnoZstvi 1é¢ivé latky
v jednotce 1ékové formy pro pevné lékové formy,
pro tekuté a plynné 1ékové formy koncentrace 1é-
¢ivé litky, popripadé vyslednd koncentrace 1é¢ivé
litky v lé&ivém ptipravku (déle jen ,ptipravek®)

uréend k poddni, provddi-li se fedéni, rozpustén{

nebo jind dprava v souladu s pokyny drZitele roz-
hodnuti o registraci,

b) piipravky v zdsadé podobnymi takové pfipravky,
které maji kvalitativné 1 kvantitativné shodny ob-
sah lec1vych ldtek, mohou se lisit obsahem pomoc-
nych ldtek, majf stejny zptsob pouZit{ a jejich 1é-
kova forma je obdobna.

§2
Rozsah zvefejiiovanych ddaju povoleni pouziti
neregistrovaného pfipravku
O povoleni pouZiti neregistrovaného piipravku')
se zvefejiiuji tyto ddaje:
a) ndzev piipravku, jeho lékovd forma, kvalitativn{

a kvantitativn{ obsah lé¢ivych litek v pripravku
a velikost baleni,

b) jméno, ptijmeni, adresa vyrobce pfipravku, jde-li
o fyzickou osobu; nizev (obchodni jméno) a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu,

¢) jméno, pifjmeni a adresa fyzické osoby nebo ni-
zev (obchodni jméno) a 51d10 pravnické osoby,
které byla vyj 1mka povolena,')

d) pocet baleni ptipravku.
§3

Pozadavky na podavané Zadosti a dokumentaci

(1) Zadosti a dalsi dokumentace predklidané Stit-

Y § 31 odst. 1 a 4 zdkona.

nimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (ddle jen ,ustav® ) jde-
-li 0 humdnni pfipravky, nebo Ustavu pro statni kon—
trolu veterindrnich bioprepardtii a léciv (ddle jen »ve-
terindrni udstav®), jde-li o veterindrn{ prlpravky, mus{
byt provedeny v c1telne podobé strojopisem nebo tis-
kem. Zddost a dokumentace se predklddaji ve dvojim
vyhotoveni. Jednotlivé dily dokumentace se predkld-
daji samostatné, s prubézné C&islovanymi strankami
a v deskdch umoznujicich uvolnéni listd. U kazdého
dilu dokumentace se uvede jeho obsah.

(2) V zddosti se uvede zejména

a) obchodni ndzev a sidlo Zadatele, je-li jim prdv-
nickd osoba, & jméno, pfijmeni a bydlisté, je-li
jim fyzickd osoba,

b) obchodni nizev a sidlo prévnické osoby v Ceské
republice nebo jméno, prijment a bydlisté fyzické

osoby v Ceské repubhce, podava li tato osoba Z4-
dost na zikladé zmocnéni Zzadatelem,

¢) nazev piipravku, jeho Iékovd forma a v pfipadé
jednoslozkovych ptipravka sila ptipravkuy,

d) ndvrh zpisobu vydeje ptipravkuy,

e) registracni &islo pHpraVku jde-li o zddost
o zménu, prodlouzeni & zrusem registrace.

(3) V piipadé, Ze zddost poddvd osoba zmocnénd
zadatelem, doloZi tuto skuteénost zmocnénim s ifedné
ovéfenym podpisem zmocnitele.

§ 4
Typy zadosti o registraci pfipravku
(1) V rdmci registraéniho fizeni se poddvaji tyto
typy Zadosti:

a) zddost, kterd nevyuzivd ddaje pfedlozené v rdmci
jiného registratniho fizeni, (dale jen ,samostatnd
zadost®),

b) Zadost s vyuzitim odkazu na tidaje jiz pfedloZené
v ramci jiného registraéniho fizeni (dale jen ,Za-
dost s odkazem“).

(2) Zidost s odkazem muze zadatel podat, jestlize

a) je drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku, pfi
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jehoZ registraci byly predloZeny tdaje, na néz je
odkazovano, nebo

b) prfedloZi pisemny souhlas drzitele rozhodnuti o re-
gistraci pfipravku, pii jehoZ registraci byly pfed—
loZeny udaj je, na néZ je odkazovédno, s pouZzitim
téchto ddaju,”) nebo

c) se odkazuje na udaje pfedlozené v rimci jiného

registraénfho fizeni jinym drzitelem rozhodnuti

o0 registraci prlpravku od jehoz vydéni uplynulo
alespot 6 let.”)

§5

Dokumentace predklidand s zadosti o registraci

(1) V predklddané dokumentaci se zejména do-
klid4 a zdivodiiuje

a) dodrzovdni podminek sprivné vyrobni praxe pfi
vyrobé pfipravku,

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

c) udinnost pripravku ve vSech navrzenych indika-
cich,

d) navrzené ddvkovidni zohlediujici zejména vék,
hmotnost, pohlavi a povahu onemocnéni lé¢enych
osob nebo zvitat, u zvitat rovnéz druh zvitete,

e) bezpecnost piipravku s ohledem na predklinické
i klinické tdaje, a to pr1 situacich predv1datelnych
v klinické praxi, véetné postupd, jak omezit nezd-
doucf dlinky p¥ipravku,

f) skutecnost, Ze terapeuticky prospéch z prlpravku
pfevazuje nad rizikem z jeho pouZivani, a to
s ohledem na soucasné moznosti 1é¢by v indikaéni
oblasti pfipravku,

g) pravdivost informaci o ptipravku obsaZenych
v souhrnu ddaju o pfipravku.

S zddosti o registraci piipravku se pfedklddd dokumen-
tace, jejiz obsah a ¢lenéni jsou uvedeny v prilohdch &. 1
aZ 4 této vyhldsky.

(2) Rozsah dokumentace ptredkldidané s zddosti
odpovidd poznatkum o piipravku, Jeho povaze, pro-
spechu ktery pfindsi, a rizikim spojenym s ]eho pou-
zitim. V dokumentaci se uvddéji veskeré existujici in-
formace podstatné pro hodnoceni poméru rizika ku
prospéchu u piipravku; uvadéji se 1 informace o testech
a hodnocenich nedokonéenych nebo predéasné ukon-
¢enych.

(3) Samostatnd Zddost musi byt doloZena tplnou
dokumnetaci, pfi¢emz vysledky predklinického a kli-

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

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

literatufe. Rozsah a ¢lenéni tplné dokumentace je uve-
den v piiloze & 1 této vyhldsky.

(4) Zadost s odkazem musi b}?t doloZena doku-
mentaci nezbytnou pro posouzen{ téch aspekti jakosti,
bezpecnost1 a udinnosti prlpravku, které nejsou obsa-
Zeny v dokumentaci, na niz je odkazovdno; v piipadé
pr1pravku v zdsadé podobnych se jejich podobnost pro
vyuziti jiz ptedloZenych udajt doklada zejména pri-
kazem bioekvivalence nebo farmakodynamické &i tera-
peutické ekvivalence.

(5) Je-li v rdmci zddosti navrhovin vydej pfi-
pravku bez lékaiského ptedpisu, predklddd se kromé
dokumentace uvedené v odstavcich 4, 5 nebo 6 téZ do-
kumentace uvedend v pfiloze &. 5 této Vyhlé§ky Pokud
ptipravek predstavu]e v pripadé, Ze je pouzit bez do-
hledu lékate, zvysené riziko poskozeni zdravi, nelze
vydej pfipravku bez lékafského pfedpisu pfipustit.

(6) S Zzddosti o registraci, poptipadé pied vyddnim
rozhodnuti o registraci se predklddd jeden vzorek pfi-
pravku od kazdého druhu vnitfniho obalu. Jde-li o ve-
terindrni piipravky, predklddaji se s zddosti o registraci
1 vzorky prlpravku v takovém mnozZstvi, které umozni
provedeni 3 analyz podle Zadatelem piedloZenych
kontrolnich metodik; tyto vzorky se predklddaji s ates-
tem jejich vyrobce.

§6

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

a) zmén administrativni povahy (typ 1), které jsou
vymezeny v ptiloze & 6 této vyhldsky, nebo

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

(2) Zadost o schvileni zmény oproti dokumentaci
predloZené v rimci registraéniho fizeni podadvd drZitel
rozhodnuti o registraci. S kazdou zddosti o schvdleni
zmény v registraci se pfedklddd ndvrh upravenych pfi-
slusnych &asti registraéni dokumentace dotéenych na-
vrhovanou zménou, vletné ndvrhd udaji na obalech,
ptibalové informace a souhrnu ddaji o pfipravku, po-
kud se v nich navrhovand zména projevi.

(3) V pripadé Zddosti o zménu zplsobu vydeje
ptipravku z vydeje vdzaného na lékatsky piedpis na
vydej bez lékatského predpisu musi pfedlozend doku-
mentace spliovat pozadavky uvedené v piiloze &. 5
této vyhldsky.

(4) V zédosti o schvéleni zmény v registraci pii-
pravku drzitel rozhodnuti o registraci uvede den, od
kterého bude do obéhu uvidén pouze piipravek s usku-
teénénou zménou; tento den se stanovi tak, aby doba
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po schvileni zmény v registraci nebyla delsi nez
180 dni.

(5) Podle odstavci 1 az 4 se nepostupuje, méni-li

se vyznamné povaha, vlastnosti & zptisob pouZiti pti-
pravku; v takovém pfipadé se vyZaduje podini nové
zadosti o registraci. Jde o tyto pfipady:

a)
b)

d)

f)

g)

h)
i)

pfiddni nebo vypusténi jedné nebo vice 1éivych
ldtek, vCetné antigennich slozek vakein,
nahrazeni [é¢ivé ldtky jeji odlisnou soli, izomerem
nebo smési izomert, komplexem & derivitem se
stejnou aktivni slozkou molekuly,

odlisnd molekulovd struktura 1é¢ivé litky biolo-
gického nebo biotechnologického piavodu, zména
bunéené banky v pfipadé biotechnologického pii-
pravku, modlfy kace vektoru pouzitého k pfipravé
antigenniho materidlu nebo jeho zdroje,

radionuklid vélenény novym zpiisobem do mole-
kuly nebo novy nosic,

rozsiteni indikace o novou oblast 1é¢ebného, diag-
nostického &1 preventivniho pouziti ptipravku,
pfesun indikace do nové oblasti lécebného, diag-
nostického &1 preventivniho pouZiti pfipravku,

zména farmakokinetickych vlastnosti, kterd md za
ndsledek ztrdtu terapeutické ekvivalence s puvod-
nim piipravkem,

novi sila ptipravku,
nové cesta poddni pfipravku,

)

zména lékové formy & novd lékovd forma pii-
pravku.

§7
ProdlouzZeni registrace

K Zidosti o prodlouZeni registrace piipravku

predklddd drzitel rozhodnuti o registraci

a)
b)

©)
d)

f)

doklad o dodrZovani podminek sprivné vyrobni
praxe pfi vyrobé pfipravku,

souhrn ddaju o pfipravku, popfipadé souhrny
ddaji o pripravku schvdlené zahrani¢nimi kon-
trolnimi ufady,

ptibalovou informaci,

souhrnnou zprdvu o vyhodnocovdni nezddoucich
u¢inkt doplnénou kvalifikovanym rozborem
(zprava o bezpeénosti pfipravku), jejiz obsah a ¢le-
néni jsou uvedeny v ptiloze ¢&. 7 této vyhldsky,
vycet zmén v registraci piipravku provedenych od
vyddni rozhodnuti o registraci, popiipadé od po-
sledntho prodlouZen registrace, jestlize registrace
jiz byla prodlouZena,

jeden vzorek od kazdého registrovaného druhu
vnitfntho obalu pfipravku.

§8
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem vyhldSend.

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

Ministr zemédé&lstvi:

Ing. Fencl v. r.
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Piiloha &. 1 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.
Obsah a ¢lenéni tiplné registraéni dokumentace

Dil I kumentovanych v dilech I, IIT a IV registraém’ do-
kumentace (ddle jen ,zprivy experti®). Zpravy
expertu k ]ednothvym dilim registraéni dokumen-
_ tace obsahuji zejména
a) zadost, v niZ se uvede zejména 2)
1. typ z4dosti o registraci,
2. ndzev piipravku, ktery v ptipadé zZddosti o re-

1. Cést IA — administrativni ddaje o p¥ipravku — ob-
sahuje zejména

struény profil zdkladnich vlastnosti piipravku,
b) souhrny tdaju ve fomé tabulek,

gistraci pripravku vyrdbéného v ruznych si- c) struéné shrnuti obsahu,

lach obsahUJe tdaje o sile pfipravku, a v pri- d) kritické zhodnoceni obsahu pfislusného dilu za-
padé, Ze nizvem je genericky nebo mezind- hrnujici posouzeni dplnosti podkladd, vérohod-
rodn{ nechraneny ndzev lécivé ltky, obsahuje nosti pfedklidanych udaji a souladu tdaja s na-
identifikdtor umoznu]wl rozlisit pr1pravky vrhem souhrnu ddajt o pifpravku.

riiznych Zadatel; v rimci jedné Zadosti lze
pfipravek zaregistrovat pouze pod jednim né-
zvem,

3. sloZenf piipavku, jeho cesta poddni, velikost
baleni a druh obalu,

Ke zprdvim experti se pfiklidajf udaje o vzdéldni
a praxi jejich autord; zprivy se predkladaji s pOdpl—
sem autora. Jsou-li dostupné, ptiklddaji se zpravy
o hodnoceni pfipravku zahrani¢nimi kontrolnimi

4. ddaj, zda zadatel navrhuje, aby pro registro- dfady.
vany pfipravek byl umoznén vydej bez lékat- Dil 11
ského predpisu, !
5. jde-li o veterindrni pfipravek, udaje o navrho- Dil I obsahuje chemickou, farmaceutickou a bio-

Vanych ochrannych lhutdch a uda e o ochran-  logickou dokumentaci ptipravku. Vsechny kontroln{
nych lhatich schvélenych zahraniénfmi kon-  metody musi byt dostate¢né popsané, aby bylo mozné
trolnimi dfady; jejich provedeni kontrolni laboratofi, a musi byt vali-
b) identifikaci vyrobcli ucastnicich se vyroby pii- dované; dil II se sklid4 z ndsledujicich cdsti
pravku s informaci o jejich uloze ve vyrobnim  a) IIA - sloZeni piipravku,
retézel a ]e]lCh doklady o povolen{ Vyroby pro
viechna mista vyroby uvedend v zadostl, vCetné
potvrzeni o splnéni pozadavkl sprévné vyrobn{
praxe;

b) IIB - popis vyroby,
¢) IIC - kontrola vychozich surovin, vedtné zpu-
sobu ziskdni a zpracovdni{ surovin pro vyrobu bio-
. [ S e 3 logickych ptipravkdy,
¢) identifikaci vyrobct 1é¢ivych ldtek; . .
. , d) IID - kontroln{ metody pro meziprodukt,
d) seznam stati, ve kterych )
. je piipravek registrovan, véetné uvedeni roku €
registrace a registrovaného ndzvu,
2. je o registraci zazdddno ¢i kde byla zddost
o registraci stazena nebo registrace zamitnuta,
véetné sdéleni davodd,

ITE - kontrolni metody pro koneény ptipravek,
vletné atestd 3 Sarz{ pfipravku, pfipadné atest
1 Sarze ptipravku a pfislib doddni atestti dalSich
2 Sarzi, jakmile budou k dispozici atesty musi
byt predlozeny pro vSechna mista vyroby uvedend

. v v zadosti,
3. byla registrace zruSena, pozastavena nebo L )
znovu povolena, s uvedenim duvodd; f) IIF - stabilitn{ studie,
e) seznam Casti Zddosti veetné vyctu stranek. g) 1IG - bioekvivalence, popfipadé biologickd do-
.. o stupnost,
2. Cést IB obsahuje zejména s P Y .
) o .. . h) ITH - ddaje o posouzeni rizika pro Zivotni pro-
a) ndvrh souhrnu 1dajii o piipravku podle piilohy stiedf u pripravki obsahujicich geneticky modifi-
¢. 2 této vyhldsky, kované organismy;,
b) ndvrh ptibalové informace podle piilohy ¢&. 3 i) 1IQ - dalsf ddaje,
te,to Vyhlasliy, L L L j) IV — dokumentace doklddajici bezpecnost z hle-
c) navrb‘}vi, texi a ddajl 1{1/111stenvych ha vmtroim diska pfenosu virt ¢&i jinych ptvodet infekénich
a vnéjsim obalu podle pfilohy ¢. 4 této vyhlisky, onemocnéni, jde-li o biologické ptipravky.
d) kopie souhrnt udaji o ptipravku schvilenych
zahraniénimi kontrolnimi ufady. Dil 111

3. Cist IC obsahuje rozbory vlastnosti piipravku do- Dil TII obsahuje farmakologicko-toxikologickou



Strana 8414 Sbirka zdkont ¢. 289 / 1998 Cistka 101

dokumentaci pfipravku. U kazdé studie provedené na
zvitatech se kromé piehledného uvedeni vysledkd
uvede zejména pouzity druh zvifat, jejich pohlavf
vék, hmotnost, Zpusob ustdjeni a krm1V0 a vymezi se
ve studii pouzity ptipravek; dil IIT se sklddd z ndsledu-
jicich st
a) IITA - toxicita, kterd obsahuje studie toxicity po
jednorizovém a opakovaném poddni; jde-li o ve-
terindrni pfipravky, uvedou se i idaje o reziduich
v organismu a produktech hospodafskych zvitat
v souladu se stanovenymi nejvyssimi pfipustnymi
hodnotami,
b) IIIB - ovlivnéni reprodukénich funkcf,

c¢) IIIC — embryotoxicita, fetotoxicita a perinatdln{

toxicita,

d) IID - mutagenni potencidl in vitro a in vivo,

e) IIIE - kancerogenita,

f) IIF - farmakodynamika, kterd obsahuje farma-
kodynamické pusobeni souvisejici's navrhovanyml

indikacemi, vSeobecnou farmakodynamiku a 1é-
kové interakce,

g) HIG - farmakokinetika, kterd obsahuje farmako-
kinetiku po jednordzovém poddni, farmakokine-
tiku po opakovaném poddni, distribuci u nebfezich
1 bfezich zvifat a biotransformaci,

h) TITH - mistni snd3enlivost,

1) TIQ - dalsf ddaje,

j) IR - ekotoxicita, vetné posouzeni rizika pro
zivotni{ prostfedi.

Dil IV

1. Dil IV obsahuje klinickou dokumentaci ptipravku
a skldd4 se z ndsledujicich &dsti

a) IVA - Kklinickd farmakologie, kterd se ¢leni na
udaje o farmakodynamice a o farmakokinetice;
v ramci udaji o farmakokinetice se uvddéji po-

znatky ziskané u zdravych osob, u nemocnych
a u zvldstnich skupin osob, popfipadé pti speci-
fickych patologickych stavech, jde-li o humdnn{
ptipravky, u cilovych zvitat, jde-li o veterindrn{
ptipravky,

b) IVB - klinickd zkuSenost, kterd se ¢lenf na vy-
sledky khmckych hodnocem zkuSenost z pore-
gistra¢niho pouziti, véetné zaznamenanych ne-
zaddoucich uéinkl, poltu exponovanych osob
nebo zvitat a zprziv o bezpecnosti ptipravku,
které jsou k dispozici, a informace o probihaji-
cich a nedokoncenych klinickych studiich,

c) IVQ - dalsi ddaje.

2. Vysledky klinickych hodnoceni se pfedklidaji ve

formé souhrnnych zprdv, které zejména obsahujf

a) struény popis klinického hodnoceni a jeho vy-
sledk,

b) popis uspofdddni a zplisobu vyhodnocent,

c) vysledky, v rdmci kterych se uvedou skupinové
charakteristiky ~ subjekti hodnoceni, udaje
o udinnosti a bezpeénost, statistické vyhodno-
ceni z4véry, ddaje ziskané u jednotlivych sub-
jektt hodnoceni ve formé tabulek, pficemz zi-
znamy subjektt hodnocent se predklddaji pouze
na vyzddini,

d) rizika pro Zivotni prostfedi, jde-li o veterindrni
pripravky,

e) studie rezidui ve tkdnich a produktech cilovych
zvitat, jde-li o veterindrni ptipravky,

f) rozbor vysledku a zdvér,

g) prilohy, kterymi se doloZi podrobnosti k ddajum
uvedenym pod pismeny b) a c), a odkazy na
odbornou literaturu.

Jestlize nékterd ¢ist dokumentace neni zaclenéna,
uvede se na pfislusném misté zdivodnéni.
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Priloha €. 2 k vyhldsce ¢. 289/1998 Sb.

Obsah a ¢lenéni souhrnu udaju o ptipravku

V souhrnu ddaji o ptipravku se uvddéji nasledu-

jici udaje

1. Nazev pripravku

2. SloZeni kvalitativni i kvantitativni
Uviadéji se pouze lécivé latky, a to za pouZiti jejich
mezmarodmch nechrénénych ndzvl; v prlpade Ze
tyto ndzvy nejsou stanoveny, se pouziji generické
nazvy.

3. Lékova forma
Lékovou formou se rozumi vyslednd podoba pf¥i-
pravku, kterd je uréena farmaceutickou formou pfi-
pravku, zptsobem jeho poddni, popfipadé i druhem
obalu.

4. Klinické uidaje

4.1. Indikace
4.2. Davkovani a zpusob podani
Uvédi se
4.2.1. dévkovéni pro jednotlivé vékové katego-
rie a ddvkovani pfi jaternim &i ledvinném

selhdni nebo pfi dialyze, jde-li 0 humdnni

ptipravky, nebo ddvkovini pro jednotlivé
vékové kategorie cilovych zvitat, jde-li
o veterindrni ptipravky; divkovdni se po-
piSe velikosti ddvky, intervalem mezi
ddvkami a dobou trvéni 1é¢by,

nejvyssi denni ddvka a nejvyssi ddvka pro
celou 1é¢bu,

doporucent pro sledovani plazmatickych
hladin 1é¢iva & jinych ukazateld jeho
ucinku.

4.2.2.

4.23.

4.3. Kontraindikace

4.4. Zvlastni upozornéni

Uvadegi se

4.4.1. upozornéni na nezddouci ulinky farma-
kodynamické skupiny, do které je dany
pfipravek fazen, nebo daného pfipravku
za béZného zplisobu uZiti,
upozornéni na nezidouci ulinky, ke kte-
rym dochdzi{ ve zvld$tnich pfipadech, ze-
jména u starSich osob a pfi ledvinném,
jaternim nebo srde¢nim selhdnf,
popis zplsobu pouZitf pfipravku u rizi-
kovych skupin pacientg,
postupy, jak predchizet neZidoucim
déinkum.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.5. Interakce
4.5.1. Uvadéji se pouze klinicky vyznamné in-
terakce s pripravky pouZzitymi pro tutéz

indikaci, interakce s prlpravky pro jiné
indikace a interakce souvisejici se zptiso-
bem Zivota, napt. interakce s potravinami.
Pro kazdou interakei se uvddi mechanis-
mus, je-li zndmy; vliv na hladinu 1é¢ivé
litky v plazmé a na laboratorn{ a klinické
parametry; upozornéni na kontraindikaci
soufasného poddni s jinymi 1é¢ivy a pti-
padnd opatfeni pfi soucasném uZivdn{
s jinymi 1éCivy, zejména tprava ddvko-
vani.

4.5.2.

4.6. Tehotenstvi a kojeni

Uvadeji se

4.6.1. vysledky reprodukénich a fertilitnich
studif na zvitatech; jde-li o humdnni pfi-
pravek, zkuSenosti s 1é¢ivem u lidf a po-
souzeni rizika v jednotlivych obdobich
téhotenstvi,
moznost pouziti pfipravku u téhotnych
Zen a u zen ve fertilnim véku,
doporuéeni, zda pokrafovat v kojeni
s uddnim pravdépodobnosti a zdvaznosti
vyskytu nezddoucich udinka pro dité;
tyto udaje se uvddéji, jsou-li 1é¢ivd ldtka
nebo jeji metabolity vyluCoviny do ma-
tefského mléka, jde-li o humdnni pfi-
pravky; moznost pouzit{ u bfezich zvitat
s uddnim pravdépodobnosti vyskytu ne-
zddoucich u¢inku pro mlddata, jde-li
o veterindrni pfipravky.

4.6.2.

4.6.3.

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

Uvede se ddaj o ovlivnéni pozornosti. Na zd-

kladé farmakodynamlckeho profilu, hlasenych

nezddoucich t¢inkii a ovlivnéni pozornosti pii

fizeni motorovych vozidel a obsluze stroja se

rozdéluji pt¥ipravky do 3 skupin ovlivnéni po-

Zornosti

4.7.1. bezpetné nebo s nepravdépodobnym
ovlivnénim,

4.7.2. s pravdépodobnosti mirného ovlivnéni,

4.7.3. s pravdépodobnosti vyrazného ovlivnéni,
potencidlné nebezpelné;

v piipadech pravdépodobného mirného nebo

vyrazného ovlivnéni pozornosti se uvede varo-

vani.

4.8. Nezadouci ucinky
Uvede se vycet nezddoucich déinkd, jejich Cet-
nost a zavaznost.
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4.9. Pfedavkovani

4.9.1. Jde-li o humdnni ptipravky, uvddéji se
zkuSenosti s pfeddvkovdnim u zvifat
zkuSenosti s preddvkovdnim u lidf; 1éba
preddvkovdni u lidi.

4.9.2. Jde-li o veterindrn{ p¥ipravky, uvddéi se
zkuSenosti s pfedavkovdnim u zvifat;
lé¢ba pfedivkovini u zvifat, pro jejichz
1é¢bu je ptipravek urcen.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Uvadeji se
5.1.1. farmakoterapeutickd skupina,
5.1.2. mechanismus u¢inku, je-li zndm,
5.1.3. farmakodynamické vlastnosti, pokud
maji vztah k pouZit{ pfipravku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Uvadeji se

5.2.1. podstatné informace o vlastnostech 1é-
Civé latky, zejména jeji absorpce a biolo-
gickd dostupnost z 1ékové formy pit-
pravku, véetné vlivu potravy, dile se uvi-
dgjf ddaje o distribuci v organismu, bio-
transformam a eliminaci,

5.2.2. udaje ziskané u pacientl, zejména jaké-
koliv zndmé vztahy mezi plazmatickou
¢ krevni koncentraci a terapeutickymi
¢i nezddoucimi Udinky a vliv véku, poly-
morfnitho metabolismu a patologlckych
stavl na farmakokinetické ukazatele.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

ptipravku

Uvidéji se veskeré informace dileZité pro lé-
kafe z hlediska bezpecnosti pfipravku pfi po-
uzitl ve schvilenych indikacich, které nejsou

v ptipadé, Ze tyto ndzvy nejsou stanoveny, se
pouzyji generické ndzvy.
6.2. Inkompatibility

Uvddéji se

6.2.1. fyzikdlni nebo chemické inkompatibility,
které pf‘ichézejf v dvahu pf’i miseni pii-
pravku nebo pfi soucasném podivini,

6.2.2. vyznamnéj§i problémy sorpce na in-
jekenf stfikacky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Uvéddi se doba pouzitelnosti v neporuseném
obalu a, pokud je to potfebné, téZ po nafedéni,
po piipravé dle nivodu nebo po prvnim ote-
vieni.
6.4. Uchovavani
Jestlize rozmezi skladovacich teplot &ini 15 °C
az 25 °C a jde-li o prostfedi suché, podminky
uchovdvéni se neuvadéji. V ptipadé potieby se
uvedou zvldstni pozadavky na pfistup svétla.
6.5. Druh obalu a velikost baleni
6.6. Navod k pouziti
Uvidéji se
6.6.1. tdaje o upravé prlpravku, ]esthze ptipra-
vek nenf uréen k pfimému uZiti a je po-
tfebné jej pred poddnim upravit,
6.6.2. speciilni pokyny v ptipadé zvldstniho
zplsobu pouziti nebo druhu obalu,
6.6.3. nutnost pouziti specidlniho zafizen{
k aplikaci pfipravku,
6.6.4. dals{ pozadavky na radiofarmaka.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci

Uvédi se obchodni ndzev a sidlo drzitele rozhod-
nuti o registraci, jde-li o prdvnickou osobu, nebo
jméno, prijment a bydlisté, jde-1i o fyzickou osobu.

uvedeny v jiné ¢dsti souhrnu dajti o pfipravku. 8, Registraéni &islo

5.4. Dozimetrickeé udaje 9. Datum registrace a datum prodlouZeni regist-

Uviadéji se pouze v ptipadé radiofarmak. race

6. Farmaceutické udaje 10. Datum posledni revize textu

6.1. Seznam vSech pomocnych litek Pokud nejsou vyslovné rozliSeny tdaje pro hu-

méanni a veterindrn{ prlpravky, vztahuji se udaje pod

Ndzvy pomocnych litek se uvddéji za pouziti
j body 4. a 5. na veterindrni pfipravky pfiméfené.

jejich mezindrodnich nechrdnénych ndzvy,
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Piiloha &. 3 k vyhlasce &. 289/1998 Sb.

Obsah a ¢lenéni pfibalové informace

. Udaje uvedené v piibalové informaci musi byt

v souladu se souhrnem udaja o pfipravku.

. 'V pfibalové informaci se uvddéi ndsledujici ddaje:

a) ndzev pffpravku doplnény ndzvem lé¢ivé litky
v prlpade, 7e pripravek obsahuje pouze 1 1é¢ivou
litku a ndzev pfipravku je smysleny,

b) obsah lé¢ivych litek a kvalitativni vyéet pomoc-
nych litek,

c) lékovi forma a velikost baleni,

d) farmakoterapeutickd skupina nebo zpusob
uéinku,

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

f) indikace,
g) kontraindikace,

h) zvldstni upozornéni zaméfené na bezpeéné uziti

ptipravku, zejména moznost ovlivnéni schop-
nosti fidit motorovd vozidla nebo obsluhovat
stroje,

1) interakce s jinymi pr1pravky ajiné interakce sou-
visejici se zpusobem Zivota, zejména interakce
s potravou,

j) davkovdni, zejména velikost ddvky, frekvence
poddviéni, Casovy udaj, kdy se md nebo musi pti-
pravek poddvat, a doba trvani 1é¢by,

k) zpasob podéni,

1) popis nezddoucich ucinkd, které se mohou ob-

jevit pti schvdleném pouzivani ptipravku, a v pti-
padé potteby také opatfeni, kterd se pti 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) zpusob uchovdvidni; jestlize rozmezi skladova-
cich teplot &ini 15 °C az 25 °C a jde-li o prostfed{
suché, podminky uchovévdni se neuvddéji; v pfi-
padé potfeby se uvedou zvld$tni poZzadavky na
piistup svétla,

0) datum posledni revize textu piibalové informa-
ce,

p) ochranné lhuty a rizika pro Zivotni prostiedi,
jde-li o veterindrni ptipravky.

. V pfibalové informaci lze uvést symboly nebo pik-

togramy a jiné informace uréené pro zdravotn{
osvétu; tyto idaje musi byt v souladu se souhrnem
udaju o pripravku a nesmi obsahovat prvky propa-
galniho charakteru.

. Udaje uvedené v pribalové informaci musi byt G-

telné a srozumitelné pacientovi nebo chovateli. N4-
zvy léCivych litek se uvddéji mezindrodnimi nechra-
nénymi ndzvy, v pfipadé, Ze tyto ndzvy nejsou sta-
noveny, pouZijf se nizvy generické; nizvy pomoc-
nych ldtek se uvdd&ji v Ceském jazyce. ]esthze
v pribalové 1nf0rmac1 jsou uvedeny texty ve vice
jazycich, jejich obsah musi byt shodny.

Priloha ¢. 4 k vyhldsce ¢. 289/1998 Sb.

Udaje uvidéné na obalu p¥ipravku

Na vnéjsim obalu pfipravku, popfipadé na vniti-
nim obalu, jestlize vnéjsi obal neexistuje, se uva-
d&ji ndsledujici ddaje
a) ndzev pffpravku doplnény ndzvem lé¢ivé litky
v pripadé, Ze prlpravek obsahuje pouze jednu
lec1vou latku a ndzev ptipravku je smysleny,

b) obsah lé¢ivych litek,
c) lékovi forma a velikost balent,

d) seznam pomocnych litek s prokazatelnymi
t¢inky na organismus; jestliZe se jednd o injekce,
top1cke & oéni prlpravky, uvadéji se veskeré po-

mocné litky; ndzvy pomocnych litek se uvddéji

v Ceském jazyce,

e) zpusob poddni; v pfipadé, Ze cesta poddni neni

zfejmd, také cesta poddni,

f) upozornéni, Ze ptipravek musi byt uchovdvany
mimo dosah déti,

g) zvldstni upozornéni, zejména moZnost ovlivnéni
schopnosti fidit motorovd vozidla nebo obslu-
hovat stroje, jestlize je to pro dany pfipravek
potiebné,

h) ddaj o ukonéeni pouZitelnosti,

1) zpusob uchovdvini; jestlize rozmezi skladova-
cich teplot ¢ini 15 °C az 25 °C a jde-li o prostied{
suché, podminky uchovdvini se neuvddéji; v pti-
padé potteby se uvedou zvld§tni pozadavky na
piistup svétla,

j) zvldstni opatieni pro likvidaci nepouzitého 1é¢i-
vého ptipravku, pfipadné odpadu, ktery pochdzi
z tohoto pfipravku, vyZaduje-li to potieba ome-
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zit neptiznivé disledky jeho pisobeni na Zivotn{

prostredy,

ndzev a adresa drzitele rozhodnut{ o registraci

1é¢ivého piipravku,

1) registraéni &islo ptipravku,

&islo 3arze,

v piipadé vydeje bez lékatského predpisu ndvod

k pouziti 1é¢ivého ptipravku,

informace, ze piipravek je uréen k podéni zvita-

tum, jde-li o veterindrni pfipravek,

p) ochranné lhuty, jde-li o veterindrni p¥ipravky.
Na vnitfnim obalu se uvddé¢ji ddaje uvedené v bo-
dé L; vyjimkou jsou
a) blistry, na kterych se uvddi

1. ndzev pfipravku,
2. drzitel rozhodnuti o registraci ptipravkuy,
3. udaj o ukonéeni pouzitelnosti,
4, &slo sarze;
b) ampule vSech velikosti a ostatni obaly, které

III.

Iv.

neumoziyji ¢itelné umisténi vSech idaji vyza-
dovanych v bodé L., na kterych se uvadi

1. ndzev ptipravku, popiipadé také sila nebo
cesta poddni,

zpusob poddni,

udaj o ukonceni pouzitelnosti,

&islo sarze,

velikost baleni.

Rl el

Na obalu lze uvést symboly nebo piktogramy
a jiné informace urcené pro zdravotni osvétu; tyto
udaje musi byt v souladu se souhrnem ddaju o pfi-
pravku a nesmi obsahovat prvky propaga¢niho
charakteru. Na obalu Ize rovnéZ uvést ¢arovy kéd.

Udaje uvedené na obalech musi byt Citelné, srozu-
mitelné a nesmazatelné. Ndzvy lééivych litek se
uvadejl mezindrodnimi nechrdnénymi ndzvy; v pii-
padé, Ze tyto ndzvy nejsou stanoveny, pouZiji se
ndzvy generické. Jestlize jsou na obalu uvedeny
texty ve vice jazycich, ]elch obsah musi byt
shodny.

Priloha &. 5 k vyhldsce ¢ 289/1998 Sb.

Obsah dokumentace predkladané s zadosti o registraci pfipravku
navrzeného pro vydej bez lékafského predpisu

1. Kritické hodnoceni diisledkt dostupnosti pfipravku
bez 1ékatského predpisu.

2. Udaje vztahujici se k bezpeénosti pripravku

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

b) délka, rozsah a zkuSenost s pouzivinim pfi-
pravki obsahujicich danou 1ééivou litku, zvlasté
se zietelem ke zptsobu podani a 1ékové formé
ptipravku navrzeného pro vydej bez lékatského
predpisu; doloZi se seznam stitu, ve kterych je
ptipravek mozno vydavat bez lékatského pred-
pisu, s uvedenim data, kdy byl tento zptsob vy-
deje v jednotlivych stdtech schvidlen,

informace o nezddoucich déincich 1é¢ivé litky,

vCetné piipadnych neZzddoucich ulinkt zazna-

menanych pfi vydeji bez lékatského piedpisu,

a to ve vztahu k rozsahu a zpusobu jejtho pou-

Zitd,

d) zprdva o bezpeénosti pfipravku podle ptilohy

& 7, vletné zdivodnéni vyuZitelnosti udajg,

které byly ziskiny za podminek vydeje na lékai-

sky predpis,

e) pravdepodobnost vzniku interakef s jinymi 1é-

¢ivy a potravou a jejich mozné ndsledky,

f) mozné nasledky nedodrzenl pokynti k pouziti,

g) mozné nisledky uZiti pfipravku, jestlize pacient
nespravné ur€il svlj zdravotni stav nebo pfi-
znaky onemocnéni,

h) mozné nasledky nespravného nebo opozdéného
rozpozndni pacientova zdravotniho stavu nebo
ptiznak® onemocnéni v disledku samolécby.

. Oduvodnéni doporucené doby 1écby v navrzenych

indikacich, vztah doporucene doby lécby k velikosti
balen, prlpadne udaje o ulinnosti pfipravku, je-li
pouzit za podminek vydeje bez lékafského pred-
pisu.

Navrh ptibalové informace v rozsahu a ¢lenéni uve-
deném v pfiloze ¢. 3 a ndvrh ddaji uvddénych na
obalu v rozsahu a ¢lenéni uvedeném v pfiloze ¢. 4.
Navrh ptibalové informace obsahuje zejména vy-
mezeni

a) podminek, kdy je mozZné pouziti pfipravku bez
konzultace s lékafem,

b) doby, po kterou je mozné ptipravek pouzivat
bez konzultace s lékarem,

c¢) okolnosti v prubéhu lé¢by, za nichz je tieba vy-

hledat 1ékafte.

Odavodnéni vhodnosti obalu pro vydej bez 1ékat-
ského predpisu.
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Vymezeni zmén typu I

Mezi zmény typu I se fadi ndsledujici zmény; pred-
pokladem zatazeni mezi zmény typu I je splnéni pod-
minek uvedenych u jednotlivych bodu

1. zména jména vyrobce piipravku, jestliZe neza-
hrnuje zménu mista vyroby;

2. zména mista vyroby pripravku, jestlize
a) je pouZivan stejny typ vyrobniho zafizeni,
b) vyrobni postup, kontrolni metody a specifikace

pfipravku jsou zachovany tak, jak byly schvi-
leny v puvodnl registraén{ dokumentaa

3. zména nazvu pfipravku

4. zména jména nebo bydlisté drzitele rozhodnuti

o registraci, je-li fyzickou osobou, ¢i obchodniho
nazvu nebo sidla, je-li pravnickou osobou, jestli-
ze nezahrnuje zménu totoznosti drzitele rozhod-
nuti o registraci;

5. zdména pomocné litky za srovnatelnou, jestlize
a) nezahrnuje zmény adjuvans u vakcin a zmény

pomocnych litek biologického ptvodu,

b) funkéni charakteristiky nové pomocné litky
jsou stejné jako ptvodni pomocné ldtky,

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

6. zména nebo vypusténi barviva
7. zména, ptidini nebo vypusténi viiné

8. zména hmotnosti potahu tablet nebo zména

hmotnosti tobolek, jestlize se neméni disoluéni

profil pfipravku;
9. zména kvalitativniho sloZeni vnitfniho obalu,
jestlize
a) nezahrnuje zménu provedenou u sterilntho pfi-
pravku,

b) navrhovany obalovy materidl je alespor srov-
natelny svymi vlastnostmi s puvodne schvdle-
nym materidlem;

10

vypusténi indikace, jestliZe z tidaji o farmakovigi-
lanci ¢ jakosti ani z novych pfedklinickych studif
nevyplyvaji pochybnosti o bezpeénosti pouzivini
pripravku;

11. vypusténi cesty podani, jestlize z uidajii o farma-
kovigilanci ¢&i jakosti ani z novych predkhmckych
studii nevyplyvaji pochybnosti o bezpecnosti

pouzivani piipravku;

12. zména vyrobce 1écivé latky, jestlize vyrobni po-

stup, kontrolni metody a specifikace 1é¢ivé litky

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

jsou zachovdny tak, jak byly schvileny v pvodni
registraéni dokumentam

mald zména vyrobniho postupu 1éCivé latky, jest-

lize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifi-
kact,

b) nenastdivd zména fyzikdlnich vlastnosti 1éCivé
litky,

¢) nevznikaji takové nové necistoty ani nedochdz{

k takové zméné v profilu nedistot, které by vy-
zadovaly nové studie bezpecnostl

zména velikosti Sarze 16Civé litky, jestlize nen{

ovlivnéna konzistence vyroby ani tyzikdlni vlast-

nosti 16¢ivé ldtky;

zména specifikace 16¢ivé latky, jestlize zahrnuje

pouze zpiisnéni limitd nebo pfidini novych

zkousek a limitd;

mald zména vyrobniho postupu piipravku, jest-

lize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifikaci
pfipravku,

b) novy postup vede k totoznému ptipravku ve
viech aspektech jakosti, bezpecnosti a tucin-
nosti;

zména velikosti Sarze pfipravku, jestlize neni
ovlivnéna konzistence vyroby;

zména spec1f1kace ptipravku, jestlize zahrnuje
pouze zpfisnéni limitd nebo prldam novych
zkousek a limitd;

zména ve vyrobnim postupu pomocné latky,

ktery byl popsdn v piivodni dokumentaci, jestlize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifi-
kaci,

b) nenastdvd zména fyzikdlnich vlastnosti po-
mocné ldtky,

¢) nevznikaji takové nové neistoty ani nedochdzi
k takove zméné v profilu nedistot, které by vy-
zadovaly nové studie bezpecnost1

zména specifikace pomocné latky, jestlize

a) nezahrnuje zmény tykajici se adjuvans u vakein,

b) zahrnuje pouze zptisnéni limith nebo ptidini
novych zkousek a limitg;

rozs§iteni doby pouzitelnosti pfipravku tak, jak

bylo predpokladano pfi registraci, jestlize

a) stabilitni studie jsou provddény podle schvi-
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22

23

24,

25.

26.

27.

28.

lené registraéni dokumentace a prokazuji, Ze
ptipravek stile vyhovuje schvédlené specifikaci
pro uplynuti doby pouZitelnosti,

b) doba pouzitelnosti lé¢ivého piipravku je maxi-
malné 5 let;

zména doby pouZitelnosti pfipravku po prvnim
otevient, jestliZe stabilitni studie prokazuji, Ze p¥i-
pravek stile vyhovuje schvilené spec1f1kac1 pro
uplynuti doby pouZitelnosti po prvnim otevfeni;

zména doby pouzitelnosti pfipravku po nafe-
déni ¢&i rozpusténi, jestlize stabilitni studie proka-
zuje, Ze natedény ¢&i rozpustény piipravek stile vy-
hovuje schvilené specifikaci pro uplynuti doby
pouzitelnosti po nafedéni ¢i rozpustént;

zména zpusobu uchovavini, jestlize stabilitn{

studie jsou providdény podle schvilené registraéni

dokumentace a prokazuji, Ze ptipravek stile vyho-

vuje schvidlené specifikaci pro uplynuti doby po-

uzitelnosti;

zména kontrolnich metod pro lé¢ivou litku, jest-

lize nové kontrolni metody jsou alespori srovna-

telné s puvodnimi metodami;

zména kontrolnich metod pro pfipravek, jestlize

a) nedochdzi k nepfiznivému ovlivnéni specifikaci
ptipravku,

b) nové kontrolni metody jsou alesponi srovna-
telné s ptivodnimi metodami;

zména ve smyslu souladu s dopliky lékopisu,
jestlize zahrnuje pouze zallenéni novych opatfen{
dopliiku lékopisu;

zména kontrolnich metod pro pomocnou litku,

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

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

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

zména kontrolnich metod pro aplikitor, jestlize
nové kontrolni metody jsou alespor srovnatelne
s pavodnimi metodami;

zména tvaru kontejneru, jestlize

a) nedochdzi ke zméné jakosti & stability pfi-
pravku ve zménéném kontejneru,

b) neméni se interakce mezi ptipravkem a kontej-
nerem;

zména potisku, zaobleni nebo znacek na table-

tach (s vyjimkou pulici ryhy), zména potisku

tobolek, jestlize nové oznadeni nezplisobi zamé-

nitelnost s jinymi tabletami nebo tobolkami;

zména rozmérd nebo tvaru tablet, tobolek,

¢ipku, jestlize se neméni disoluéni profil pii-
pravku;
zména potisku obalu, a to pouze zména, kterd

neni spojena se zménou souhrnu idajt o pfipravku;

zména velikosti balenl, a to pouze zména, ktera
neni provizena zménou vnitfniho obalu ani zmé-
nou specifikace pfipravku, a novd velikost baleni
odpovidd ddvkovani a dobé pouzivini podle schvi-
leného souhrnu udaja o pfipravku;

zména v prl’balove 1nformac1, a to pouze zmena,
kterd neni spojena se zménou souhrnu ddaji o pti-
pravku.
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Priloha €. 7 k vyhldsce ¢. 289/1998 Sb.

Obsah a ¢lenéni zpravy o bezpecnosti pripravku

1. Zpréva se vypracovdva se zaméfenim na lé¢ivé latky

obsazené v ptipravku spole¢né pro vsechny lékové
formy a sily; pokud je to potiebné, rozlisi se, o jakou
lékovou formu, silu, zpusob poddni & indikaci se
jednd. Pokud pro néktery ddaj pozadovany podle
bodu 2. neni k dispozici dostatek informaci, tato
skute¢nost se uvede.

. Zprdva obsahuje

2.1. ddaje o registraci léc¢ivého prlpravku mimo
tizemi Ceské republiky, véetné uvedeni data
udéleni & odnéti registrace, nizvu piipravku

v jinych stdtech a rozdila v indikacich schvile-
nych zahraniénimi kontrolnimi urady,

2.2. prehled opatteni piijatych mimo tzemi Ceské
republiky z bezpe¢nostnich dtvodd, kdy k nim
doslo, a jejich zdtvodnéni;

2.3. udaje o spotfebé pfipravku umoziiujici urdit
rozsah pouzivin{ ptipravku;

2.4. idaje o zdvaznych a neolekdvanych nezddou-
cich uéincich zachycenych v prubéhu klinic-
kého hodnoceni, zaznamenanych ze spontdn-
nich hld$eni zdravotnickymi pracovniky &i zve-
fejnéné v odborné literatute;

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

2.6. celkové zhodnoceni bezpecnosti ptipravku
vCetné kritického rozboru, zhodnoceni poméru
rizika a prospénosti ptipravku, dile zhodno-
ceni, zda zkuSenost z poregistraintho pouziti
odpovidd ddajim uvedenym v souhrnu ddaju
o pfipravku a zda nenf tfeba pfistoupit k néja-
kym opatfenim; zejména se uvedou
2.6.1. dosud nezaznamenané projevy toxicity,
2.6.2. zvySeni Cetnosti vyskytu zndmych neza-

doucich déinkd,
2.6.3. interakce s jinymi léCivy,
2.6.4. preddvkovini a jeho 1é¢ba,
2.6.5. zneuzivani pfipravku a moznost ndvyku,

2.6.6. zkuSenosti s pouzivdnim p¥ipravku v té-
hotenstvi a béhem kojeni,

2.6.7. uéinky pfi dlouhodobém poddvini,
2.6.8. bezpecnost ptipravku pfi pouZiti u rizi-
kovych skupin pacientg;

2.7. piipadné nové informace ziskané po datu, ke
kterému je zprdva vypracovina;

2.8. jde-li o veterindrni piipravky, prehled novych
poznatkt o reziduich v organismu a Zivo¢isnych
produktech hospoddfskych zvifat a nové stano-
vené ochranné lhaty.
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290
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 26. listopadu 1998,

kterou se prohlasuji dal$i zdroje pfirozené se vyskytujicich mineralnich vod za ptirodni 1é¢ivé zdroje

nebo pfirodni minerdlni vody stolni a zrusuje se prohlaseni nékterych zdroju za pfirodni 1é¢ivé zdroje

zakona

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 47 a 49

zakona ¢&. 161/1993 Sb.:

Prohlaseni pfirodnich 1é¢ivych zdroju a pfirodnich

b)

d)

e)

f)

mineralnich vod stolnich
§1
Za ptirodni 1é¢ivé zdroje se prohlasuji:
pramen Ida III (BV 301) nachdzejici se na pozem-
kové parcele ¢. 59/2 katastrdlntho dzemi Béloves,
okres Ndchod; pfirodni lé¢ivy zdroj je pfirodni,
slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-

-sfrano-sodno-vépenatého typu se zvySenym ob-
sahem arsenu, studend, hypotonickd;

pramen Ida IV (BV 304) nachdzejici se na pozem-
kové parcele ¢. 59/2 katastrdlniho dzemi Béloves,
okres Ndchod; pfirodni é¢ivy zdroj je pr1rodn1
prostd kyselka hydrogenuhli¢itano-sirano-vape-
nato-sodno-hofe¢natého typu se zvySenym obsa-
hem arsenu, studend, hypotonickd;

pramen S6 nachdzejici se na pozemkové parcele
&. 576/1 katastrilniho tizemi Béloves, okres Na-
chod; pfirodni 1é¢ivy zdroj je pfirodni stfedné mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhlidi-
tano-sodno-vépenatého typu, se zvysSenym obsa-
hem arsenu a kyseliny kfemicité, studend, hypo-
tonickd;

pramen BV] 3 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 795/4 katastralniho tzemi Josefov u Hodo-
nina; pfirodni 1éCivy zdroj je ptirodni silné mine-
rahzovana, Zeleznatd, jodovd minerdlni voda chlo-
rido-sodného typu, se zvySenym obsahem bro-
midd, termdlni, hypertonickd;

pramen ,U vily“ nachdzejici se na pozemkové
parcele & 217 katastrdlntho dzemi Kostelec
u Zlina, okres Zlin; pfirodni 1é¢ivy zdroj je pfi-
rodni slabé mineralizovand, sirnd minerdlni voda
hydrogenuhli¢itano-sirano-vdpenato-sodného ty-
pu, studend, hypotonickd;

pramen ,V kapli“ nachdzejici se na pozemkové
parcele & 282 katastrdlntho tzemi Kostelec
u Zlina, okres Zlin; pfirodni lecwy zdroj je pfi-
rodnf slabé mineralizovand sirnd mlneralm voda
hydrogenuhli¢itano-sirano-vipenato-sodného ty-
pu, studend, hypotonickd;

¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni

g)

h)

)

k)

)

pramen HV 3 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 693/1 katastrdlntho dzemi Louka u Maridn-
skych Ldzni, okres Sokolov; pfirodni 1é¢ivy zdroj
je pfirodni slabé mineralizovand kyselka hydro-
genuhli¢itano-hofecnatého typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny kfemiéité, studend, hypotonickd;
pramen HV 5 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 694/1 katastrélniho uzem{ Louka u Maridn-
skych Ldzni, okres Sokolov; pfirodn{ 1é¢ivy zdroj
je piirodni slabé mineralizovand kyselka hydro-
genuhli¢itano-hoteénatého typu, se zvySenym ob-
sahem niklu a kyseliny kfemidité, studend, hypo-
tonicka;

pramen HV 6 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 694/1 katastrdlntho dzem{ Louka u Maridn-
skych Ldzni, okres Sokolov; pfirodni 1é¢ivy zdroj
je piirodni slabé mineralizovand kyselka hydro-
genuhli¢itano-hoteénatého typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny kfemicité, studend, hypotonickd;
pramen HV 301 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1979 katastrdlniho dzemi Hranice, okres
Pferov; ptirodni 1é¢ivy zdroj je pfirodni slabé mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-vipena-
tého typu, se zvySenym obsahem fluoridd, stu-
dend, hypotonickd;

pramen HV 5 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 1199 katastrdlniho tzemi KldSterec nad
Ohti, okres Chomutov; pfirodni 1é¢ivy zdroj je
ptirodn{ slabé mineralizovand kyselka hydrogen-
uhli¢itano-sodného typu, studend, hypotonickd;

pramen BV 12 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 366/2 katastrdlniho dzemi KokaSice, okres
Tachov; pfirodni lé¢ivy zdroj je pfirodni prostd
Seleznatd kyselka hydrogenuhhcltano zeleznato-
-hofe¢natého typu, se zvySenym obsahem kyse-
liny kiemicité, studend, hypotonickd;

pramen 3G nachdzejici se na pozemkové parcele
¢. 3164/50 katastrilniho tzemi Pasohldvky (dfive
Musov), okres Bfeclav; piirodni léivy zdroj je
pfirodni slabé mineralizovand sirnd mmeralm
voda chlorido-sodného typu, se zvySenym obsa-
hem fluoridd, termdlni, hypotonicka;

pramen Cyril — Metodé&] nachdzejici se na pozem-
kové parcele ¢. 211/1 katastrdlniho dzemi Skalka
u Prostéjova, okres Prostéjov; pfirodni léCivy
zdroj je pfirodni slabé mineralizovand sirnd mine-
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p)

q)

b)

d)

rdlni voda chlorido-hydrogenuhliéitano-sodného
typu, se zvySenym obsahem fluoridd, studend, hy-
potonickd;

pramen Svatopluk III nachizejici se na pozem-
kové parcele €. 211/1 katastrélniho dzemi Skalka
u Prostéjova, okres Prostéjov; piirodni léivy
zdroj je pfirodni slabé mineralizovand sirnd mine-
rdlni voda chlorido-hydrogenuhli¢itano-sodného
typu, se zvySenym obsahem fluoridd, studend, hy-
potonickd;

pramen Vincentka IT (BJ 303) nachizejici se na

pozemkové parcele ¢. 839/1 katastrdlniho dzemf

Luhacovice, okres Zlin; pfirodni 1é¢ivy zdroj je
pfirodni stfedné mineralizovand jodovd kyselka
hydrogenuhli¢itano-chlorido-sodného  typu, se
zvySenym obsahem lithia, barya, fluoridl a kyse-
liny borité, studend, hypotonickd;

pramen Jaroslava (B] 331) nachdzejici se na po-
zemkové parcele ¢&. 816/8 katastrdlniho dzemi Lu-
haCovice, okres Zlin; ptirodni 1é¢ivy zdroj je pti-
rodnf silné mineralizovand jodové kyselka hydro-
genuhli¢itano-chlorido-sodného typu, se zvySe-
nym obsahem lithia, barya, bromidd a kyseliny
borité, studend, hypertonickd.

§2
Za pfirodni minerdln{ vody stolni se prohlasuji:
pramen BV 3 nachdzejici se na pozemkové parcele
¢. 1220/3 katastralniho dzemi Brodek u Prerova,
okres Pferov; pfirodn{ minerdln{ voda stolni je
slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhlici-
tano-sodno-hofeénato-vipenatého typu, se zvyse-
nym obsahem kyseliny kfemicité, studend, hypo-
tonicka;
pramen HV 9 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 156/5 katastrdlntho uzemi Kyselka, okres
Karlovy Vary; pfirodn{ minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhliéi-
tano-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd, studend, hypotonicka;

pramen HV 15 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 173/2 katastrdlntho dzemi Kyselka, okres
Karlovy Vary; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhliéi-
tano-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd a kyseliny kfemiéité, studend, hypotonickd;
pramen BJ 101 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 638/3 katastrilntho tdzemi Sedm Dvord,
okres Bruntdl; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka hydrogen-
uhli¢itano-vdpenatého typu, se zvySenym obsa-
hem kyseliny kfemicité, studend, hypotonicks;
pramen HV 4 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 2495 katastrdlniho tzemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni minerdln{ voda stolnf je prostd Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhliitano-vépenato-ho-

f)

g)

h)

k)

)

fe¢natého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
k¥emicité, studend, hypotonickd;

pramen HV 5 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 2495 katastrdlniho tzemi Prameny, okres
Cheb; pfirodn{ minerdlni voda stolnf je prostd Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhli¢itano-hoteénato-
-vdpenatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
kfemicité a nizkym obsahem sodiku, studend, hy-
potonickd;

pramen HV 6 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 1494 katastrdlntho uzemi Prameny, okres
Cheb; pfirodni minerdln{ voda stolnf je prostd Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhli¢itano-hofeénato-
-vapenatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
kfemidité, studend, hypotonickd;

pramen HV 7 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢ 1494 katastrilniho vzemi Prameny, okres
Cheb; ptirodni minerdln{ voda stolnf je prostd Ze-
leznatd kyselka hydrogenuhli¢itano-hofeénato-
-vipenatého typu, se zvySenym obsahem kyseliny
kfemicité, studend, hypotonicki;

pramen M 1 nachdzejici se na pozemkové parcele
&. 785 katastralniho uzemi Horni Mosténice, okres
Pferov; pfirodni minerdln{ voda stolni je slabé mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-vipe-
nato-sodného typu, se zvySenym obsahem fluo-
ridd, studend, hypotonicka;

pramen HT 1 nachdzejici se na pozemkové parcele
¢. 121/1 katastrdlntho dzemi Hotdtev, okres Nym-
burk; pfirodni minerdlni voda stolni{ je slabé mi-
neralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-chlo-
rido-sodno-vépenatého typu, studend, hypoto-
nicki;

pramen BJ 20 nachédzejici se na pozemkové parcele
¢. 427/9 katastrdlniho tzemi Korunni, okres Kar-
lovy Vary; pfirodni minerilni voda stolni j je slabé
mineralizovand  kyselka hydrogenuhhc1tano—
-sodno-vdpenatého typu, se zvySenym obsahem
kyseliny kfemicité, studend, hypotonickd;
pramen BJ 21 nachdzejici se na pozemkové parcele
&. 430/4 katastralniho dzemi Korunni, okres Kar-
lovy Vary; ptirodni minerdlni voda stolni je slabé
mineralizovand kyselka hydrogenuhli¢itano-vipe-
nato-sodno-hofecnatého typu, studend, hypoto-
nickd;

pramen CVJ 1 nachdzejici se na pozemkove par-
cele & 291/2 katastrilniho dzemi Cihand u Pout-
nova, okres Karlovy Vary; pfirodni minerdln{
voda stoln{ je slabé mineralizovand prostd Zelez-
natd kyselka hydrogenuhli¢itano-vdpenato-hoteé-
natého typu, se zvySenym obsahem kyseliny kte-
micité, studend, hypotonickd;

pramen CVJ 3 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 250 katastrdlniho uzemi Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; pfirodni minerdln{ voda
stolnf je slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka
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p)

q)

u)

hydrogenuhli¢itano-vdpenato-sodno-hofe¢natého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfemicité,
studend, hypotonickd;

pramen CV] 4 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 250 katastralniho izemi Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; pfirodni minerdlni voda
stolnf je slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka
hydrogenuhli¢itano-vdpenato-sodno-hofe¢natého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kiemicité,
studend, hypotonickd;

pramen BJ 16 nachdzejici se na pozemkové parcele
¢. 21/1 katastrdlniho tzemi Kouty u Podébrad,

okres Nymburk; pfirodni mineridlni voda stoln{

je slabé mineralizovand kyselka hydrogenuhlici-
tano-chlorido-sodno-vépenatého typu, studend,
hypotonicks;

pramen HV 1 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢ 473/2 katastrdlniho dzemi Mytina, okres
Cheb; pfirodni minerdlni voda stolnf je slabé mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhlici-
tano-sirano-chlorido-sodného typu, se zvySenym
obsahem kyseliny kfemiéité, studend, hypoto-
nicksi;

pramen HV 2 nachdzejici se na pozemkové par-
cele & 718/3 katastrdlniho dzemi Mytina, okres
Cheb; pfirodni minerdlni voda stolnf je slabé mi-
neralizovand Zeleznatd kyselka hydrogenuhlici-
tano-sirano-chlorido-sodného typu, studend, hy-
potonickd;

pramen BJ 69A nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 830 katastrilniho dzemi Mariinské Lizné,
okres Cheb; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand kyselka sirano-hydrogen-
uhli¢itano-chlorido-sodného typu, se zvySenym
obsahem kyseliny kfemicité, studend, hypoto-
nick3;

pramen HV 101 nachdzejici se na pozemkové par-
cele &. 830 katastrilnitho dzemi Marianské Lazné,
okres Cheb; pfirodni minerdlni voda stolni je
slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka hydrogen-
uhliitano-sirano-sodného typu, se zvySenym ob-
sahem kyseliny kfemiéité, studend, hypotonickd;
pramen HV 22 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 1268/1 katastrdlniho izemi Novi Ves u So-
kolova, okres Sokolov; pfirodni minerdlni voda je
slabé mineralizovand Zeleznatd kyselka hydrogen-
uhli¢itano-hoteénatého typu, se zvySenym obsa-
hem kyseliny kfemicité a niklu, studend, hypoto-
nickd;

pramen HV 23 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 1268/1 katastralnitho dzemi Novd Ves u So-

b)

d)

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

kolova, okres Sokolov; piirodni minerilni voda je
prostd Zeleznatd kyselka hydrogenuhlicitano -ho-
fe¢natého typu, se zvySenym obsahem niklu a ky-
seliny kfemicité, studend, hypotonickd;

pramen HV 24 nachdzejici se na pozemkové par-
cele ¢. 1269/1 katastrilnitho dzemi Novd Ves u So-
kolova, okres Sokolov; pfirodni minerdlni voda je
prostd kyselka hydrogenuhli¢itano-hofeénatého
typu, se zvySenym obsahem kyseliny kfemicité,
studend, hypotonickd;

pramen HV 1 nachdzejici se na pozemkove par-
cele ¢.432/16 katastralmho uzemi Brtnd u Dolniho
Zandova, okres Cheb; p¥irodni minerilni voda je
prostd seleznatd kyselka hydrogenuhli¢itano- Va—
penato-hofelnato-Zeleznatého typu, s nizkym ob-
sahem sodiku, studend, hypotonicka.

§3
Zrusovaci ustanoveni
Zrusuji se:
bod 2 vynosu &. j. CIL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. 73t 1976, o prohlasem prlrodmch zdroji vod
za pfirodn{ lecwe reg. v &astce 31/1976 Sb., jimz
byl prohldSen prlrodm lé¢ivy  zdroj Petr

(vrt NP 759) na katastrdlnim tdzem{ obce Prosko-
vice, okres Frydek-Mistek;

bod 3 vynosu & j. CIL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. z4#f 1976, o prohldSeni piirodnich zdroji vod
za prirodn{ lec1ve, reg. v Castce 31/1976 Sb jimZ
byl prohldSen pfirodni 1é¢ivy zdroj Eva
(vrt NP 760) na katastrdlnim dzemi obce Stard
Béld, okres Frydek-Mistek;

§ 1 pism. ch) vynosu & 1/1980 Vést. MZ CSR,
kterym se prohlasuji dalsi pfirodni zdroje mine-
rilnich vod za pfirodni 1éCivé zdroje a ptfirodn{
minerdlni vody stolni, reg. v &istce 11/1980 Sb.,
jimz byl prohlden pfirodni lé¢ivy zdroj Ctirad
(vrt NP 778) na katastrdlnim izemf{ obce Ostrava;
§ 1 pism. k) vyhldsky ¢. 287/1996 Sb., kterou se
prohlasuji dal$f zdroje pfirozené se vyskytujicich
minerdlnich vod za pfirodni 1éivy zdroj nebo
zdroj pfirodni minerdlni vody stolni, jimZ byl
prohldsen pfirodni lé¢ivy zdroj HV 6 na katastral-
nim tzemi obce Dymokury, okres Nymburk.

§ 4
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvd u¢innosti dnem vyhldsent.
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291
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 27. listopadu 1998,

kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 57/1997 Sb., kterou se stanovi
lé¢ivé pripravky plné hrazené ze zdravotniho pojisténi a vyse tihrad jednotlivych
lé¢ivych latek, ve znéni pozdéjsich predpisu

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 15
odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zékont:

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

1. Radek 45.1 zni:

ptipravky plné hrazené ze zdravotniho pojisténi a vyse
dhrad jednotlivych lé¢ivych 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., priloha oddil B se méni takto:

’,,45.1 |A1 0AA |insuliny (rozpustné humanni, 100 U/ml, cartridge) |parent. |40 |u | 26,80 | L/DIA*.
2. Za tadkem 45.1 se zruduji polozky 76316, 75419, 76061, 92608, 90979, 96713 a 96732:

,76316  VELOSULIN HM 100 UT/MLI inj 1x10 ml/1 ku NOO DK
75419 INSUMAN HOECHST RAPID OPTIPEN inj 5x3ml/300ut HOE A
76061 ACTRAPID HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK
92608 HUMULIN R CARTRIDGE 5x3 ml/300ut LIL F
90979 ACTRAPID HM PENFILL 5x1,5 ml/150ut NOO DK
96713 HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 5x1,5 ml/150ut LIL F
96732 HUMULIN R CARTRIDGE 5x1,5 mi/150ut LIL Fe.
3. Radek 45.3 zni:

453 |A1 0AA |insuliny (rozpustné lisylinsuliny) Iparent. |4o |u | 31,45 | L/DIA*,
4. Za radkem 45.3 se zruSuje polozka 89133:

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

,45.4 |A10AA insuliny (rozpustné lisylmsuhny, 100 U/ml cartridge) |parent |40 |u | 33,90 | L/DIA
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6. Radek 47.1 zni:

’,,47.1 |A1 0AA insuliny (suspenzni humanni, 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 ml/300 ut HOE A

75421 INSUMAN HOECHST KOMB T15 OPTIPEN inj 5x3 ml/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 ml/300 ut HOE A

92604 HUMULIN M2 (20/80) CARTRIDGE inj 5x3 ml/300 ut LIL F

92605 HUMULIN M3 (30!70) CARTRIDGE inj 5x3 ml/300 ut LIL F

92607 HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE inj 5x3 ml/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 mi/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 |A1OBA02 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 |A12BAO1 Ichlorid draselny (na obsah chloridu draselného) |p.o. |3 |G|v| | 2,55| |

11. Za Ffadek 69.2 se vklada fadek 69.3, ktery zni:

,69.3 |A1 6AA02 |ademetionin |parent. |o,5 |GM | 109,50 | z- |

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

,69.4 |A16AA02 lademetionin |p.o. |1 |GM | 61,20 | z-, |

13. Radek 74.1 zni:

741 |BO1ACOS |tic|opidin |p.o |0.5 |GM | 52,- | Pe. |

14: Za fadek 74.5 se vklada radek 74.6, ktery zni:

.74.6 | BO1AC lysin acetylosalicylat (do 160 mg ekvivalentu kys. p.o. 1 DF 0,70 “.

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

’,,86.9 |BO3AB Isoli trojmocného Zeleza (tekuté Iékové formy) |p.o. |0.1 |GM | 5,60| |
16. Radek 136.2 zni:
‘ ,136..2 | CO3EA01 |hydroch|orothiazid a kalium Setfici latky |p.o. |o,5 |DF | o,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 | C10ABO5 |fenofibrét |p.o. |o.3 |GM 8,60| |
19. Za fadek 169.7 se vklada fadek 169.8, ktery zni:
] ,169.8 | C10ABO5 |fenofibra't (retardované lékové formy) |p.o. |o,3 |GM 15,2o| |
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 radek 181.10, ktery zni:
’ ,181.10 | DOBAX |neomyciNbacitracin (zésyp nad 5 g v jednom baleni) |I0k. | 1 |GM 2,40| “.|
22. Radek 192.11 zni:
’ ,192.11 |D10AF52 |erythromycinvkombinaci IIok. |1 |ML 3,-| |
23. Za radek 195.4 se vklada radek 195.5, ktery zni:
‘ »,195.5 | GO1AA | neomycin/polymyxin/nystatin |vag. | 1 | DF 11,15 | . |
24. Radek 197.9 zni:
‘ ,,197.9|G01AX12 |cik|opirox (vaginalni krém) |vag. |1 |GM 3,60| |
25. Za tadkem 197.9 se zruSuje polozka 76153:
»76153 BATRAFEN crm vag 40gm+6xapl. HBS SK*.
26. Za tadek 197.11 se vkladaji fadky 197.12 a 197.13, které znéji:
’ ,197.12 | GO1AX12 |ciclopirox (vaginatni roztok) |vag. |1 |DF | 18,-| |
’ 197.13|Go1Ax12 |ciclopirox (vaginalni &ipky) |vag. |1 |DF | 18,-| |




Strana 8428

Sbirka zdkont ¢. 291 / 1998

Cistka 101

27. Radek 215.2 znf:

‘ ,,215.2|<303er4 urofollitrofin |parent. |75 |u | 410,- |z,
28. Radky 238.1 a 238.2 zngji:
,238.1 | HO5BAO1 | kalcitonin (lososi, do 100 U véetné v jedné davce) inhal. |[200 |U 214,30 | L/INT,GYN,ORT,
END
238.2|HO5BA01 | kalcitonin (lososi, nad 100 U v jedné davce) inhal. |200 U 118,35 | L/INT,GYN,ORT,
END*.
29. Radek 239.1 zni:
,239.1 | HO5BAO1 | kalcitonin (lososi) 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 zngji:
’ ,262.1 |J01FF01 |klindamycin (pevné lékové formy) |p.o. |1.2 |G|v| | 69,70| |
‘ 262.2 |J01FF01 |klindamycin (tekuté Iékové formy) |p.o. |11.2 |GM | 164,30| |
32. Radky 263.1 a 263.2 zngji:
’ ,263 1 |J01FF01 |klindamycin (do 0,3 GM vé&etné v jedné ampuli) |parent.|1.8 |GM | 704,10|u |
‘ 263.2|J01FF01 |k|indamycin (nad 0,3 GM v jedné ampuli) |parent. | 1.8 |GM | 660,60|U“. |
33. Radek 266.8 zni:
’ ,,266.8|J01MA09 |sparf|oxacin |p.o. |0,2 |G|v| | 30,-| |
34. Za radek 266.8 se vklada radek 266.9, ktery zni:
] ,,266.9|J01MA |trovaﬂoxacin |p.o. |o,2 |GM | 30,-| |
35. Za fadek 267.4 se vklada radek 267.5, ktery zni:
‘ ,,267.5|JO1MA |trovaf|oxacin |parent. |0,2 |GM | 224,—|U/ATB“. |

36. V textu za fadkem 274 se v pismenu b) slova ,Na zakladé kultivaCniho vySetieni“ nahrazuji slovy
»,Na zakladé kultivaéniho nebo mikroskopického vysetreni, u tézkych forem nehtovych mykdz na

zakladé schvaleni revizniho lékare “.

37. V textu za fadkem 281 se ve vété zacCinajici slovy: ,LéCbu antiretrovirovymi léCivy (zidovudin,
didanosin, zalcitabin, saquinavir, ritonavir a indavin)“ vkladaji za slovo ,indavir slova ,a stavudin®.

38. Za radek 281.13 se vklada radek 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 imunoglobuliny, norm. lidské, k extravasalni aplikaci Iparent. |1 |DF | 58,- | O“.

40. Za radkem 284.1 se zruSuje polozka 01263:

,01263  NORGA I.M.SEVAC inj 10x1.9ml SEV cz-.

41. Radek 323.2 zni:

’ ,323.2 | LO3AAD2 |fi|grastim |parent. |1 |MG |12538,- |x |

42. Radek 323.4 zni:

’ ,,323.4|L03AA10 |Ienograstim Iparent.|1

| MG | 14302,50 | X,

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

’ »323.9 | LO3AA11 |interferon beta 1 a (vyhradné pro intramuskularni uZziti) |parent. | 1 | DF | 9390,- | X*. |
44. Radek 351.6 zni:

] ,,351.6|MOSBX04 |to|perison |p.o. |2oo |MG | 3,-| |
45. Radek 351.7 zni:

’ ,,351.7||v|03|3xo4 |to|perison |parent.|2oo |MG | 10,4o| |
46. Za radek 351.7 se vkladaji radky 351.8 a 351.9, které znéji:

’ ,,351.8|M038X05 |thioco|chicosid |p.o. |12 |MG | 10,2o| |
’ 351.9||v|038x05 |thiocolchicosid Iparent. | 12 |MG | 40,-| |
47. Radek 356.2 zni:

‘ ,356.2 | MO5BA04 |kyse|ina alendronova |p.o. |1o |MG | 52,20 | Pe. |
48. Za fadek 368.6 se vkladaji fadky 368.7 a 368.8, které znéji:

,»,368.7 | NO2AAO1 | morfin (tekuté Iékové formy, do 200 mg vcetné v jednom | p.o. 0.1 |[GM 40,-
baleni)

’ 368.8|N02AA01 |morﬁn (tekuté 1ékové formy, nad 200 mg v jednom baleni) |p.o. |o.1 |GM | 18,-| |
49. Radek 402.3 zni:

] ,,402.3|NO4BCO2 |pergo|idi mesilas (do 0,05 mg véetné v jedné tabletd) |p.o. |3 |MG | 181,—|X“. |
50. Radek 402.5 zni:

’ ,,402.5|NO4BCOS |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:

,402.6 [ N04BCO02 | pergolidi mesilas (nad 0,05 mg do 0,25 mg vcetné v jedné | p.o. 3 MG 149,- | X
tableté)
’ 402.7|N04Bcoz |pergo|idi mesilas (nad 0,25 mg v jedné tablets) |p.o. |3 |MG | 136,-|X“. |

52. Radek 439.2. zni:

‘ ,,439.2|P01BA02 |hydroxych|orochin |p_o_ |0.4 |GM |18,55 |p“_ |

53. Za fadek 451 se vklada véta:

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

54. Radky 451.11 az 451.15 znéji:

’,,451.11|R03AC12 salmeterol (ékové formy aerosolu) Iinhal. |o.1 |MG | 21,10|P

451.12 | RO3AC12 |salmeterol (Iékové formy prasku k inhalaci) do 0,025 inhal. [0.1 MG 35,-|P
miligram( véetné v jedné davce

451.13 | ROBAC12 |salmeterol (Iékové formy prasku k inhahaci) nad 0,025 inhal. [0.1 MG 32,-|P
miligram( v jedné davce

451.14| RO3AC13 |formoterol (Iékové formy prasku k inhalaci) do 4,5 RG inhal. |24 |RG 35,-|P
véetné v jedné davce

451.15| RO3AC13 |formoterol (Iékové formy prasku k inhalaci) 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|ROSCB15 |erdostein |p.o. |450 |MG | 8,50| |

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

’ ,,464.5|R05CB15 |erdostein Iinhal. |450 |MG | 8,50| |

57. Za fadek 482.10 se vkladaji fadky 482.11 a 482.12, které znéji:

,482.11 |SO1CA05 |betamethason a antiinfektiva (lékové 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 radek 506.11, ktery zni:

,,506.11|VO4CX |urea |p.o. |1 |DF| 1500,-|Z“. |
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ClL 11

Tato vyhldska nabyvd uéinnosti dnem 1. ledna
1999.

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

292
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 26. listopadu 1998

o zruSeni nékterych pravnich pfedpisi Ministerstva zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 70 CSSR — hlavniho hygienika CSR ¢&. 36/1970 sbirky
odst. 1 pism. c) zdkona & 20/1966 Sb., o pééi o zdravi Hygienické pifedpisy, o hygienickych pozadavcich na
lidu, ve znén{ zdkont & 210/1990 Sb., &. 425/1990 Sb., kosmetické vyrobky, éistici prostfedky kozni a potfeby
¢. 548/1991 Sb., & 550/1991 Sb., & 590/1992 Sb., & 15/ intimni osobni hygieny, registrované v Cdstce 38/
/1993 Sb., &. 161/1993 Sb., &. 307/1993 Sb., & 60/1995 /1970 Sb.,

Sb., & 206/1996 Sb., & 14/1997 Sb., & 79/1997 Sb.,
2.§ 29 odst. 2 a § 30 vyhlasky & 45/1966 Sb.,

. 110/1997 Sb., &. 83/1998 Sb. a &. 167/1998 Sb.: a
o vytvafeni a ochrané zdravych Zivotnich podminek.
§1
Zrusuji se §2

1. zdkladni smérnice Ministerstva zdravotnictvi Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem vyhldSeni.

Ministr:
MUDr. David, CSc. v. r.
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Budéjovice: Prospektrum, Knézskd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Kralové: TECHNOR Hoticki 405; Chomutov: DDD Kmhkupectv1
—Antikvaridt, Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2 Kadas: Knihafstvi — Ptibikovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo kmhkupectv1, Klatovy 169/1; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaskd, Karlovo ndm. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi,
Moskevskd 28; Most: Knihkupectvi Razicka, Serﬂ<0va 529/1057; Olomouc: BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, Ostruzmcka 3; Ostrava: LIBREX,
Nidrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. Smerala 27; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., Sladkovského 414; Plzesi: ADMINA, Uslavski 2,
EDICUM, Vojanova 45, Technické normy, Libkova pav. & 5; Praha 1: FISER- KLEMENTINUM Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
KANT CZ, s. r. 0., Hybernskd 5, PROSPEKTRUM, Na Pot{¢{ 7; Praha 4: Abonentni tiskovy servis, Zdimeickd 1446/9, PROSPEKTRUM Nikupni
centrum, Budgj 0V1cka, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP — Staiikovd Isabela, Verdunska 1; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, areil VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihkupectvi EM-ZET, Bartosova 9; Sokolov: Arbor Sokolov,
a. s., Nddrazni 365; Sumperk: Knihkupectvi D-G, Hlavni tt. 23; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharsks 58; Usti
nad Labem: 7 RX, s. 1. 0., Mirové 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; Zibteh: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl
Telekomunika¢nich montaZi; Zlin- Malenovice: Ing. M. Kuéeiik, aredl HESPO; Znojmo: Kmhkupcctv1 Houdkova, DiviSovo ndm. 12; Zatec: Pro-
dejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76. Distribuéni podminky ptedplatného: jednotlivé ¢dstky jsou expedoviny neprodlené po doddni z tiskdrny.
Ob]ednavky nového predplatného jsou vyfizoviny do 15 dndl a pravidelné doddvky jsou zahajoviny od nejblizsi ¢dstky po ovéfeni dhrady pred—
platného nebo jeho zdlohy. Castky vy$lé v dobé od zaevidovini pfedplatného do jeho tdhrady jsou doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu
odebiranych Vytlsku jsou providény do 15 dnii. Reklamace: informace na tel. &fsle 0627/305 168. V pisemném styku vidy uvadgjre ICO (pravmcka
osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvéani novinovych zdsilek povoleno Ceskou postou, s. p., Oditépny zavod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j.
P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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