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VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ a Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ

ze dne 25. listopadu 1998,

kterou se stanovõÂ podrobnosti o registraci leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a rozsah zveÏrÏejnÏ ovanyÂch

uÂdajuÊ o povolenõÂ pouzÏitõÂ neregistrovaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku

Ministerstvo zdravotnictvõÂ a Ministerstvo zemeÏ-
deÏlstvõÂ stanovõÂ podle § 75 odst. 2 põÂsm. d) se zrÏetelem
na § 24 odst. 1, § 27 odst. 1 a § 31 odst. 4 zaÂkona cÏ. 79/
/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch
souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ , (daÂle jen ¹zaÂkonª):

§ 1

Pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky se rozumõÂ

a) silou leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku mnozÏstvõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky
v jednotce leÂkoveÂ formy pro pevneÂ leÂkoveÂ formy,
pro tekuteÂ a plynneÂ leÂkoveÂ formy koncentrace leÂ-
cÏiveÂ laÂtky, poprÏõÂpadeÏ vyÂslednaÂ koncentrace leÂcÏiveÂ
laÂtky v leÂcÏiveÂm prÏõÂpravku (daÂle jen ¹prÏõÂpravekª)
urcÏenaÂ k podaÂnõÂ, provaÂdõÂ-li se rÏedeÏnõÂ, rozpusÏteÏnõÂ
nebo jinaÂ uÂprava v souladu s pokyny drzÏitele roz-
hodnutõÂ o registraci,

b) prÏõÂpravky v zaÂsadeÏ podobnyÂmi takoveÂ prÏõÂpravky,
ktereÂ majõÂ kvalitativneÏ i kvantitativneÏ shodnyÂ ob-
sah leÂcÏivyÂch laÂtek, mohou se lisÏit obsahem pomoc-
nyÂch laÂtek, majõÂ stejnyÂ zpuÊ sob pouzÏitõÂ a jejich leÂ-
kovaÂ forma je obdobnaÂ.

§ 2

Rozsah zverÏejnÏ ovanyÂch uÂdajuÊ povolenõÂ pouzÏitõÂ
neregistrovaneÂho prÏõÂpravku

O povolenõÂ pouzÏitõÂ neregistrovaneÂho prÏõÂpravku1)
se zverÏejnÏ ujõÂ tyto uÂdaje:

a) naÂzev prÏõÂpravku, jeho leÂkovaÂ forma, kvalitativnõÂ
a kvantitativnõÂ obsah leÂcÏivyÂch laÂtek v prÏõÂpravku
a velikost balenõÂ,

b) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, adresa vyÂrobce prÏõÂpravku, jde-li
o fyzickou osobu; naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno) a sõÂdlo,
jde-li o praÂvnickou osobu,

c) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a adresa fyzickeÂ osoby nebo naÂ-
zev (obchodnõÂ jmeÂno) a sõÂdlo praÂvnickeÂ osoby,
ktereÂ byla vyÂjimka povolena,1)

d) pocÏet balenõÂ prÏõÂpravku.

§ 3

PozÏadavky na podaÂvaneÂ zÏaÂdosti a dokumentaci

(1) ZÏ aÂdosti a dalsÏõÂ dokumentace prÏedklaÂdaneÂ StaÂt-

nõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv (daÂle jen ¹uÂstavª), jde-
-li o humaÂnnõÂ prÏõÂpravky, nebo UÂ stavu pro staÂtnõÂ kon-
trolu veterinaÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv (daÂle jen ¹ve-
terinaÂrnõÂ uÂstavª), jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, musõÂ
byÂt provedeny v cÏitelneÂ podobeÏ strojopisem nebo tis-
kem. ZÏ aÂdost a dokumentace se prÏedklaÂdajõÂ ve dvojõÂm
vyhotovenõÂ. JednotliveÂ dõÂly dokumentace se prÏedklaÂ-
dajõÂ samostatneÏ, s pruÊ beÏzÏneÏ cÏõÂslovanyÂmi straÂnkami
a v deskaÂch umozÏnÏ ujõÂcõÂch uvolneÏnõÂ listuÊ . U kazÏdeÂho
dõÂlu dokumentace se uvede jeho obsah.

(2) V zÏaÂdosti se uvede zejmeÂna

a) obchodnõÂ naÂzev a sõÂdlo zÏadatele, je-li jõÂm praÂv-
nickaÂ osoba, cÏi jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ, je-li
jõÂm fyzickaÂ osoba,

b) obchodnõÂ naÂzev a sõÂdlo praÂvnickeÂ osoby v CÏ eskeÂ
republice nebo jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ fyzickeÂ
osoby v CÏ eskeÂ republice, podaÂvaÂ-li tato osoba zÏaÂ-
dost na zaÂkladeÏ zmocneÏnõÂ zÏadatelem,

c) naÂzev prÏõÂpravku, jeho leÂkovaÂ forma a v prÏõÂpadeÏ
jednoslozÏkovyÂch prÏõÂpravkuÊ sõÂla prÏõÂpravku,

d) naÂvrh zpuÊ sobu vyÂdeje prÏõÂpravku,

e) registracÏnõÂ cÏõÂslo prÏõÂpravku, jde-li o zÏaÂdost
o zmeÏnu, prodlouzÏenõÂ cÏi zrusÏenõÂ registrace.

(3) V prÏõÂpadeÏ, zÏe zÏaÂdost podaÂvaÂ osoba zmocneÏnaÂ
zÏadatelem, dolozÏõÂ tuto skutecÏnost zmocneÏnõÂm s uÂrÏedneÏ
oveÏrÏenyÂm podpisem zmocnitele.

§ 4

Typy zÏaÂdostõÂ o registraci prÏõÂpravku

(1) V raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ se podaÂvajõÂ tyto
typy zÏaÂdostõÂ:

a) zÏaÂdost, kteraÂ nevyuzÏõÂvaÂ uÂdaje prÏedlozÏeneÂ v raÂmci
jineÂho registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ, (daÂle jen ¹samostatnaÂ
zÏaÂdostª),

b) zÏaÂdost s vyuzÏitõÂm odkazu na uÂdaje jizÏ prÏedlozÏeneÂ
v raÂmci jineÂho registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ (daÂle jen ¹zÏaÂ-
dost s odkazemª).

(2) ZÏ aÂdost s odkazem muÊ zÏe zÏadatel podat, jestlizÏe

a) je drzÏitelem rozhodnutõÂ o registraci prÏõÂpravku, prÏi
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jehozÏ registraci byly prÏedlozÏeny uÂdaje, na neÏzÏ je
odkazovaÂno, nebo

b) prÏedlozÏõÂ põÂsemnyÂ souhlas drzÏitele rozhodnutõÂ o re-
gistraci prÏõÂpravku, prÏi jehozÏ registraci byly prÏed-
lozÏeny uÂdaje, na neÏzÏ je odkazovaÂno, s pouzÏitõÂm
teÏchto uÂdajuÊ ,2) nebo

c) se odkazuje na uÂdaje prÏedlozÏeneÂ v raÂmci jineÂho
registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ jinyÂm drzÏitelem rozhodnutõÂ
o registraci prÏõÂpravku, od jehozÏ vydaÂnõÂ uplynulo
alesponÏ 6 let.3)

§ 5

Dokumentace prÏedklaÂdanaÂ s zÏaÂdostõÂ o registraci

(1) V prÏedklaÂdaneÂ dokumentaci se zejmeÂna do-
klaÂdaÂ a zduÊ vodnÏ uje

a) dodrzÏovaÂnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe prÏi
vyÂrobeÏ prÏõÂpravku,

b) veÏrohodnost podmõÂnek, za nichzÏ uÂdaje uvedeneÂ
v dokumentaci byly zõÂskaÂny,

c) uÂcÏinnost prÏõÂpravku ve vsÏech navrzÏenyÂch indika-
cõÂch,

d) navrzÏeneÂ daÂvkovaÂnõÂ zohlednÏ ujõÂcõÂ zejmeÂna veÏk,
hmotnost, pohlavõÂ a povahu onemocneÏnõÂ leÂcÏenyÂch
osob nebo zvõÂrÏat, u zvõÂrÏat rovneÏzÏ druh zvõÂrÏete,

e) bezpecÏnost prÏõÂpravku s ohledem na prÏedklinickeÂ
i klinickeÂ uÂdaje, a to prÏi situacõÂch prÏedvõÂdatelnyÂch
v klinickeÂ praxi, vcÏetneÏ postupuÊ , jak omezit nezÏaÂ-
doucõÂ uÂcÏinky prÏõÂpravku,

f) skutecÏnost, zÏe terapeutickyÂ prospeÏch z prÏõÂpravku
prÏevazÏuje nad rizikem z jeho pouzÏõÂvaÂnõÂ, a to
s ohledem na soucÏasneÂ mozÏnosti leÂcÏby v indikacÏnõÂ
oblasti prÏõÂpravku,

g) pravdivost informacõÂ o prÏõÂpravku obsazÏenyÂch
v souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku.

S zÏaÂdostõÂ o registraci prÏõÂpravku se prÏedklaÂdaÂ dokumen-
tace, jejõÂzÏ obsah a cÏleneÏnõÂ jsou uvedeny v prÏõÂlohaÂch cÏ. 1
azÏ 4 teÂto vyhlaÂsÏky.

(2) Rozsah dokumentace prÏedklaÂdaneÂ s zÏaÂdostõÂ
odpovõÂdaÂ poznatkuÊ m o prÏõÂpravku, jeho povaze, pro-
speÏchu, kteryÂ prÏinaÂsÏõÂ, a rizikuÊ m spojenyÂm s jeho pou-
zÏitõÂm. V dokumentaci se uvaÂdeÏjõÂ vesÏkereÂ existujõÂcõÂ in-
formace podstatneÂ pro hodnocenõÂ pomeÏru rizika ku
prospeÏchu u prÏõÂpravku; uvaÂdeÏjõÂ se i informace o testech
a hodnocenõÂch nedokoncÏenyÂch nebo prÏedcÏasneÏ ukon-
cÏenyÂch.

(3) SamostatnaÂ zÏaÂdost musõÂ byÂt dolozÏena uÂplnou
dokumnetacõÂ, prÏicÏemzÏ vyÂsledky prÏedklinickeÂho a kli-
nickeÂho hodnocenõÂ prÏõÂpravku mohou byÂt nahrazeny
odkazy na veÏrohodneÂ a uÂplneÂ uÂdaje uvaÂdeÏneÂ v odborneÂ

literaturÏe. Rozsah a cÏleneÏnõÂ uÂplneÂ dokumentace je uve-
den v prÏõÂloze cÏ. 1 teÂto vyhlaÂsÏky.

(4) ZÏ aÂdost s odkazem musõÂ byÂt dolozÏena doku-
mentacõÂ nezbytnou pro posouzenõÂ teÏch aspektuÊ jakosti,
bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti prÏõÂpravku, ktereÂ nejsou obsa-
zÏeny v dokumentaci, na nizÏ je odkazovaÂno; v prÏõÂpadeÏ
prÏõÂpravkuÊ v zaÂsadeÏ podobnyÂch se jejich podobnost pro
vyuzÏitõÂ jizÏ prÏedlozÏenyÂch uÂdajuÊ doklaÂdaÂ zejmeÂna pruÊ -
kazem bioekvivalence nebo farmakodynamickeÂ cÏi tera-
peutickeÂ ekvivalence.

(5) Je-li v raÂmci zÏaÂdosti navrhovaÂn vyÂdej prÏõÂ-
pravku bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu, prÏedklaÂdaÂ se kromeÏ
dokumentace uvedeneÂ v odstavcõÂch 4, 5 nebo 6 teÂzÏ do-
kumentace uvedenaÂ v prÏõÂloze cÏ. 5 teÂto vyhlaÂsÏky. Pokud
prÏõÂpravek prÏedstavuje v prÏõÂpadeÏ, zÏe je pouzÏit bez do-
hledu leÂkarÏe, zvyÂsÏeneÂ riziko posÏkozenõÂ zdravõÂ, nelze
vyÂdej prÏõÂpravku bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu prÏipustit.

(6) S zÏaÂdostõÂ o registraci, poprÏõÂpadeÏ prÏed vydaÂnõÂm
rozhodnutõÂ o registraci se prÏedklaÂdaÂ jeden vzorek prÏõÂ-
pravku od kazÏdeÂho druhu vnitrÏnõÂho obalu. Jde-li o ve-
terinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, prÏedklaÂdajõÂ se s zÏaÂdostõÂ o registraci
i vzorky prÏõÂpravku v takoveÂm mnozÏstvõÂ, ktereÂ umozÏnõÂ
provedenõÂ 3 analyÂz podle zÏadatelem prÏedlozÏenyÂch
kontrolnõÂch metodik; tyto vzorky se prÏedklaÂdajõÂ s ates-
tem jejich vyÂrobce.

§ 6

ZmeÏny v registraci

(1) ZmeÏna v registraci se provede v prÏõÂpadeÏ

a) zmeÏn administrativnõÂ povahy (typ I), ktereÂ jsou
vymezeny v prÏõÂloze cÏ. 6 teÂto vyhlaÂsÏky, nebo

b) zmeÏn (typ II), ktereÂ nejsou uvedeny v odstavci 5.

(2) ZÏ aÂdost o schvaÂlenõÂ zmeÏny oproti dokumentaci
prÏedlozÏeneÂ v raÂmci registracÏnõÂho rÏõÂzenõÂ podaÂvaÂ drzÏitel
rozhodnutõÂ o registraci. S kazÏdou zÏaÂdostõÂ o schvaÂlenõÂ
zmeÏny v registraci se prÏedklaÂdaÂ naÂvrh upravenyÂch prÏõÂ-
slusÏnyÂch cÏaÂstõÂ registracÏnõÂ dokumentace dotcÏenyÂch na-
vrhovanou zmeÏnou, vcÏetneÏ naÂvrhuÊ uÂdajuÊ na obalech,
prÏõÂbaloveÂ informace a souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku, po-
kud se v nich navrhovanaÂ zmeÏna projevõÂ.

(3) V prÏõÂpadeÏ zÏaÂdosti o zmeÏnu zpuÊ sobu vyÂdeje
prÏõÂpravku z vyÂdeje vaÂzaneÂho na leÂkarÏskyÂ prÏedpis na
vyÂdej bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu musõÂ prÏedlozÏenaÂ doku-
mentace splnÏ ovat pozÏadavky uvedeneÂ v prÏõÂloze cÏ. 5
teÂto vyhlaÂsÏky.

(4) V zÏaÂdosti o schvaÂlenõÂ zmeÏny v registraci prÏõÂ-
pravku drzÏitel rozhodnutõÂ o registraci uvede den, od
ktereÂho bude do obeÏhu uvaÂdeÏn pouze prÏõÂpravek s usku-
tecÏneÏnou zmeÏnou; tento den se stanovõÂ tak, aby doba
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po schvaÂlenõÂ zmeÏny v registraci nebyla delsÏõÂ nezÏ
180 dnõÂ.

(5) Podle odstavcuÊ 1 azÏ 4 se nepostupuje, meÏnõÂ-li
se vyÂznamneÏ povaha, vlastnosti cÏi zpuÊ sob pouzÏitõÂ prÏõÂ-
pravku; v takoveÂm prÏõÂpadeÏ se vyzÏaduje podaÂnõÂ noveÂ
zÏaÂdosti o registraci. Jde o tyto prÏõÂpady:

a) prÏidaÂnõÂ nebo vypusÏteÏnõÂ jedneÂ nebo võÂce leÂcÏivyÂch
laÂtek, vcÏetneÏ antigennõÂch slozÏek vakcõÂn,

b) nahrazenõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky jejõÂ odlisÏnou solõÂ, izomerem
nebo smeÏsõÂ izomeruÊ , komplexem cÏi derivaÂtem se
stejnou aktivnõÂ slozÏkou molekuly,

c) odlisÏnaÂ molekulovaÂ struktura leÂcÏiveÂ laÂtky biolo-
gickeÂho nebo biotechnologickeÂho puÊ vodu, zmeÏna
buneÏcÏneÂ banky v prÏõÂpadeÏ biotechnologickeÂho prÏõÂ-
pravku, modifikace vektoru pouzÏiteÂho k prÏõÂpraveÏ
antigennõÂho materiaÂlu nebo jeho zdroje,

d) radionuklid vcÏleneÏnyÂ novyÂm zpuÊ sobem do mole-
kuly nebo novyÂ nosicÏ,

e) rozsÏõÂrÏenõÂ indikace o novou oblast leÂcÏebneÂho, diag-
nostickeÂho cÏi preventivnõÂho pouzÏitõÂ prÏõÂpravku,

f) prÏesun indikace do noveÂ oblasti leÂcÏebneÂho, diag-
nostickeÂho cÏi preventivnõÂho pouzÏitõÂ prÏõÂpravku,

g) zmeÏna farmakokinetickyÂch vlastnostõÂ, kteraÂ maÂ za
naÂsledek ztraÂtu terapeutickeÂ ekvivalence s puÊ vod-
nõÂm prÏõÂpravkem,

h) novaÂ sõÂla prÏõÂpravku,

i) novaÂ cesta podaÂnõÂ prÏõÂpravku,

j) zmeÏna leÂkoveÂ formy cÏi novaÂ leÂkovaÂ forma prÏõÂ-
pravku.

§ 7

ProdlouzÏenõÂ registrace

K zÏaÂdosti o prodlouzÏenõÂ registrace prÏõÂpravku
prÏedklaÂdaÂ drzÏitel rozhodnutõÂ o registraci

a) doklad o dodrzÏovaÂnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ
praxe prÏi vyÂrobeÏ prÏõÂpravku,

b) souhrn uÂdajuÊ o prÏõÂpravku, poprÏõÂpadeÏ souhrny
uÂdajuÊ o prÏõÂpravku schvaÂleneÂ zahranicÏnõÂmi kon-
trolnõÂmi uÂrÏady,

c) prÏõÂbalovou informaci,

d) souhrnnou zpraÂvu o vyhodnocovaÂnõÂ nezÏaÂdoucõÂch
uÂcÏinkuÊ doplneÏnou kvalifikovanyÂm rozborem
(zpraÂva o bezpecÏnosti prÏõÂpravku), jejõÂzÏ obsah a cÏle-
neÏnõÂ jsou uvedeny v prÏõÂloze cÏ. 7 teÂto vyhlaÂsÏky,

e) vyÂcÏet zmeÏn v registraci prÏõÂpravku provedenyÂch od
vydaÂnõÂ rozhodnutõÂ o registraci, poprÏõÂpadeÏ od po-
slednõÂho prodlouzÏenõÂ registrace, jestlizÏe registrace
jizÏ byla prodlouzÏena,

f) jeden vzorek od kazÏdeÂho registrovaneÂho druhu
vnitrÏnõÂho obalu prÏõÂpravku.

§ 8

UÂ cÏinnost

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr zdravotnictvõÂ:

MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemeÏdeÏlstvõÂ:

Ing. Fencl v. r.
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PrÏõÂloha cÏ. 1 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

Obsah a cÏleneÏnõÂ uÂplneÂ registracÏnõÂ dokumentace

DõÂl I

1. CÏ aÂst IA ± administrativnõÂ uÂdaje o prÏõÂpravku ± ob-
sahuje zejmeÂna

a) zÏaÂdost, v nõÂzÏ se uvede zejmeÂna
1. typ zÏaÂdosti o registraci,
2. naÂzev prÏõÂpravku, kteryÂ v prÏõÂpadeÏ zÏaÂdosti o re-

gistraci prÏõÂpravku vyraÂbeÏneÂho v ruÊ znyÂch si-
laÂch obsahuje uÂdaje o sõÂle prÏõÂpravku, a v prÏõÂ-
padeÏ, zÏe naÂzvem je generickyÂ nebo mezinaÂ-
rodnõÂ nechraÂneÏnyÂ naÂzev leÂcÏiveÂ laÂtky, obsahuje
identifikaÂtor umozÏnÏ ujõÂcõÂ rozlisÏit prÏõÂpravky
ruÊ znyÂch zÏadateluÊ ; v raÂmci jedneÂ zÏaÂdosti lze
prÏõÂpravek zaregistrovat pouze pod jednõÂm naÂ-
zvem,

3. slozÏenõÂ prÏõÂpavku, jeho cesta podaÂnõÂ, velikost
balenõÂ a druh obalu,

4. uÂdaj, zda zÏadatel navrhuje, aby pro registro-
vanyÂ prÏõÂpravek byl umozÏneÏn vyÂdej bez leÂkarÏ-
skeÂho prÏedpisu,

5. jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravek, uÂdaje o navrho-
vanyÂch ochrannyÂch lhuÊ taÂch a uÂdaje o ochran-
nyÂch lhuÊ taÂch schvaÂlenyÂch zahranicÏnõÂmi kon-
trolnõÂmi uÂrÏady;

b) identifikaci vyÂrobcuÊ uÂcÏastnõÂcõÂch se vyÂroby prÏõÂ-
pravku s informacõÂ o jejich uÂloze ve vyÂrobnõÂm
rÏeteÏzci a jejich doklady o povolenõÂ vyÂroby pro
vsÏechna mõÂsta vyÂroby uvedenaÂ v zÏaÂdosti, vcÏetneÏ
potvrzenõÂ o splneÏnõÂ pozÏadavkuÊ spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ
praxe;

c) identifikaci vyÂrobcuÊ leÂcÏivyÂch laÂtek;

d) seznam staÂtuÊ , ve kteryÂch
1. je prÏõÂpravek registrovaÂn, vcÏetneÏ uvedenõÂ roku

registrace a registrovaneÂho naÂzvu,
2. je o registraci zazÏaÂdaÂno cÏi kde byla zÏaÂdost

o registraci stazÏena nebo registrace zamõÂtnuta,
vcÏetneÏ sdeÏlenõÂ duÊ voduÊ ,

3. byla registrace zrusÏena, pozastavena nebo
znovu povolena, s uvedenõÂm duÊ voduÊ ;

e) seznam cÏaÂstõÂ zÏaÂdosti vcÏetneÏ vyÂcÏtu straÂnek.

2. CÏ aÂst IB obsahuje zejmeÂna

a) naÂvrh souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku podle prÏõÂlohy
cÏ. 2 teÂto vyhlaÂsÏky,

b) naÂvrh prÏõÂbaloveÂ informace podle prÏõÂlohy cÏ. 3
teÂto vyhlaÂsÏky,

c) naÂvrhy texuÊ a uÂdajuÊ umõÂsteÏnyÂch na vnitrÏnõÂm
a vneÏjsÏõÂm obalu podle prÏõÂlohy cÏ. 4 teÂto vyhlaÂsÏky,

d) kopie souhrnuÊ uÂdajuÊ o prÏõÂpravku schvaÂlenyÂch
zahranicÏnõÂmi kontrolnõÂmi uÂrÏady.

3. CÏ aÂst IC obsahuje rozbory vlastnostõÂ prÏõÂpravku do-

kumentovanyÂch v dõÂlech II, III a IV registracÏnõÂ do-
kumentace (daÂle jen ¹zpraÂvy expertuÊ ª). ZpraÂvy
expertuÊ k jednotlivyÂm dõÂluÊ m registracÏnõÂ dokumen-
tace obsahujõÂ zejmeÂna

a) strucÏnyÂ profil zaÂkladnõÂch vlastnostõÂ prÏõÂpravku,

b) souhrny uÂdajuÊ ve fomeÏ tabulek,

c) strucÏneÂ shrnutõÂ obsahu,

d) kritickeÂ zhodnocenõÂ obsahu prÏõÂslusÏneÂho dõÂlu za-
hrnujõÂcõÂ posouzenõÂ uÂplnosti podkladuÊ , veÏrohod-
nosti prÏedklaÂdanyÂch uÂdajuÊ a souladu uÂdajuÊ s naÂ-
vrhem souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku.

Ke zpraÂvaÂm expertuÊ se prÏiklaÂdajõÂ uÂdaje o vzdeÏlaÂnõÂ
a praxi jejich autoruÊ ; zpraÂvy se prÏedklaÂdajõÂ s podpi-
sem autora. Jsou-li dostupneÂ, prÏiklaÂdajõÂ se zpraÂvy
o hodnocenõÂ prÏõÂpravku zahranicÏnõÂmi kontrolnõÂmi
uÂrÏady.

DõÂl II

DõÂl II obsahuje chemickou, farmaceutickou a bio-
logickou dokumentaci prÏõÂpravku. VsÏechny kontrolnõÂ
metody musõÂ byÂt dostatecÏneÏ popsaneÂ, aby bylo mozÏneÂ
jejich provedenõÂ kontrolnõÂ laboratorÏõÂ, a musõÂ byÂt vali-
dovaneÂ; dõÂl II se sklaÂdaÂ z naÂsledujõÂcõÂch cÏaÂstõÂ

a) IIA ± slozÏenõÂ prÏõÂpravku,

b) IIB ± popis vyÂroby,

c) IIC ± kontrola vyÂchozõÂch surovin, vecÏtneÏ zpuÊ -
sobu zõÂskaÂnõÂ a zpracovaÂnõÂ surovin pro vyÂrobu bio-
logickyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

d) IID ± kontrolnõÂ metody pro meziprodukt,

e) IIE ± kontrolnõÂ metody pro konecÏnyÂ prÏõÂpravek,
vcÏetneÏ atestuÊ 3 sÏarzÏõÂ prÏõÂpravku, prÏõÂpadneÏ atest
1 sÏarzÏe prÏõÂpravku a prÏõÂslib dodaÂnõÂ atestuÊ dalsÏõÂch
2 sÏarzÏõÂ, jakmile budou k dispozici; atesty musõÂ
byÂt prÏedlozÏeny pro vsÏechna mõÂsta vyÂroby uvedenaÂ
v zÏaÂdosti,

f) IIF ± stabilitnõÂ studie,

g) IIG ± bioekvivalence, poprÏõÂpadeÏ biologickaÂ do-
stupnost,

h) IIH ± uÂdaje o posouzenõÂ rizika pro zÏivotnõÂ pro-
strÏedõÂ u prÏõÂpravkuÊ obsahujõÂcõÂch geneticky modifi-
kovaneÂ organismy,

i) IIQ ± dalsÏõÂ uÂdaje,

j) IIV ± dokumentace doklaÂdajõÂcõÂ bezpecÏnost z hle-
diska prÏenosu viruÊ cÏi jinyÂch puÊ vodcuÊ infekcÏnõÂch
onemocneÏnõÂ, jde-li o biologickeÂ prÏõÂpravky.

DõÂl III

DõÂl III obsahuje farmakologicko-toxikologickou
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dokumentaci prÏõÂpravku. U kazÏdeÂ studie provedeneÂ na
zvõÂrÏatech se kromeÏ prÏehledneÂho uvedenõÂ vyÂsledkuÊ
uvede zejmeÂna pouzÏityÂ druh zvõÂrÏat, jejich pohlavõÂ,
veÏk, hmotnost, zpuÊ sob ustaÂjenõÂ a krmivo a vymezõÂ se
ve studii pouzÏityÂ prÏõÂpravek; dõÂl III se sklaÂdaÂ z naÂsledu-
jõÂcõÂch cÏaÂstõÂ

a) IIIA ± toxicita, kteraÂ obsahuje studie toxicity po
jednoraÂzoveÂm a opakovaneÂm podaÂnõÂ; jde-li o ve-
terinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, uvedou se i uÂdaje o reziduõÂch
v organismu a produktech hospodaÂrÏskyÂch zvõÂrÏat
v souladu se stanovenyÂmi nejvysÏsÏõÂmi prÏõÂpustnyÂmi
hodnotami,

b) IIIB ± ovlivneÏnõÂ reprodukcÏnõÂch funkcõÂ,

c) IIIC ± embryotoxicita, fetotoxicita a perinataÂlnõÂ
toxicita,

d) IIID ± mutagennõÂ potenciaÂl in vitro a in vivo,

e) IIIE ± kancerogenita,

f) IIIF ± farmakodynamika, kteraÂ obsahuje farma-
kodynamickeÂ puÊ sobenõÂ souvisejõÂcõÂ s navrhovanyÂmi
indikacemi, vsÏeobecnou farmakodynamiku a leÂ-
koveÂ interakce,

g) IIIG ± farmakokinetika, kteraÂ obsahuje farmako-
kinetiku po jednoraÂzoveÂm podaÂnõÂ, farmakokine-
tiku po opakovaneÂm podaÂnõÂ, distribuci u nebrÏezõÂch
i brÏezõÂch zvõÂrÏat a biotransformaci,

h) IIIH ± mõÂstnõÂ snaÂsÏenlivost,

i) IIIQ ± dalsÏõÂ uÂdaje,

j) IIIR ± ekotoxicita, vcÏetneÏ posouzenõÂ rizika pro
zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ.

DõÂl IV

1. DõÂl IV obsahuje klinickou dokumentaci prÏõÂpravku
a sklaÂdaÂ se z naÂsledujõÂcõÂch cÏaÂstõÂ

a) IVA ± klinickaÂ farmakologie, kteraÂ se cÏlenõÂ na
uÂdaje o farmakodynamice a o farmakokinetice;
v raÂmci uÂdajuÊ o farmakokinetice se uvaÂdeÏjõÂ po-

znatky zõÂskaneÂ u zdravyÂch osob, u nemocnyÂch
a u zvlaÂsÏtnõÂch skupin osob, poprÏõÂpadeÏ prÏi speci-
fickyÂch patologickyÂch stavech, jde-li o humaÂnnõÂ
prÏõÂpravky, u cõÂlovyÂch zvõÂrÏat, jde-li o veterinaÂrnõÂ
prÏõÂpravky,

b) IVB ± klinickaÂ zkusÏenost, kteraÂ se cÏlenõÂ na vyÂ-
sledky klinickyÂch hodnocenõÂ, zkusÏenost z pore-
gistracÏnõÂho pouzÏitõÂ, vcÏetneÏ zaznamenanyÂch ne-
zÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ , pocÏtu exponovanyÂch osob
nebo zvõÂrÏat a zpraÂv o bezpecÏnosti prÏõÂpravku,
ktereÂ jsou k dispozici, a informace o probõÂhajõÂ-
cõÂch a nedokoncÏenyÂch klinickyÂch studiõÂch,

c) IVQ ± dalsÏõÂ uÂdaje.

2. VyÂsledky klinickyÂch hodnocenõÂ se prÏedklaÂdajõÂ ve
formeÏ souhrnnyÂch zpraÂv, ktereÂ zejmeÂna obsahujõÂ

a) strucÏnyÂ popis klinickeÂho hodnocenõÂ a jeho vyÂ-
sledkuÊ ,

b) popis usporÏaÂdaÂnõÂ a zpuÊ sobu vyhodnocenõÂ,

c) vyÂsledky, v raÂmci kteryÂch se uvedou skupinoveÂ
charakteristiky subjektuÊ hodnocenõÂ, uÂdaje
o uÂcÏinnosti a bezpecÏnosti, statistickeÂ vyhodno-
cenõÂ zaÂveÏruÊ , uÂdaje zõÂskaneÂ u jednotlivyÂch sub-
jektuÊ hodnocenõÂ ve formeÏ tabulek, prÏicÏemzÏ zaÂ-
znamy subjektuÊ hodnocenõÂ se prÏedklaÂdajõÂ pouze
na vyzÏaÂdaÂnõÂ,

d) rizika pro zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ, jde-li o veterinaÂrnõÂ
prÏõÂpravky,

e) studie reziduõÂ ve tkaÂnõÂch a produktech cõÂlovyÂch
zvõÂrÏat, jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky,

f) rozbor vyÂsledkuÊ a zaÂveÏr,

g) prÏõÂlohy, kteryÂmi se dolozÏõÂ podrobnosti k uÂdajuÊ m
uvedenyÂm pod põÂsmeny b) a c), a odkazy na
odbornou literaturu.

JestlizÏe neÏkteraÂ cÏaÂst dokumentace nenõÂ zacÏleneÏna,
uvede se na prÏõÂslusÏneÂm mõÂsteÏ zduÊ vodneÏnõÂ.
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PrÏõÂloha cÏ. 2 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

Obsah a cÏleneÏnõÂ souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku

V souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku se uvaÂdeÏjõÂ naÂsledu-
jõÂcõÂ uÂdaje

1. NaÂzev prÏõÂpravku

2. SlozÏenõÂ kvalitativnõÂ i kvantitativnõÂ

UvaÂdeÏjõÂ se pouze leÂcÏiveÂ laÂtky, a to za pouzÏitõÂ jejich
mezinaÂrodnõÂch nechraÂneÏnyÂch naÂzvuÊ ; v prÏõÂpadeÏ, zÏe
tyto naÂzvy nejsou stanoveny, se pouzÏijõÂ generickeÂ
naÂzvy.

3. LeÂkovaÂ forma

LeÂkovou formou se rozumõÂ vyÂslednaÂ podoba prÏõÂ-
pravku, kteraÂ je urcÏena farmaceutickou formou prÏõÂ-
pravku, zpuÊ sobem jeho podaÂnõÂ, poprÏõÂpadeÏ i druhem
obalu.

4. KlinickeÂ uÂdaje

4.1. Indikace
4.2. DaÂvkovaÂnõÂ a zpuÊ sob podaÂnõÂ

UvaÂdõÂ se
4.2.1. daÂvkovaÂnõÂ pro jednotliveÂ veÏkoveÂ katego-

rie a daÂvkovaÂnõÂ prÏi jaternõÂm cÏi ledvinneÂm
selhaÂnõÂ nebo prÏi dialyÂze, jde-li o humaÂnnõÂ
prÏõÂpravky, nebo daÂvkovaÂnõÂ pro jednotliveÂ
veÏkoveÂ kategorie cõÂlovyÂch zvõÂrÏat, jde-li
o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky; daÂvkovaÂnõÂ se po-
põÂsÏe velikostõÂ daÂvky, intervalem mezi
daÂvkami a dobou trvaÂnõÂ leÂcÏby,

4.2.2. nejvysÏsÏõÂ dennõÂ daÂvka a nejvysÏsÏõÂ daÂvka pro
celou leÂcÏbu,

4.2.3. doporucÏenõÂ pro sledovaÂnõÂ plazmatickyÂch
hladin leÂcÏiva cÏi jinyÂch ukazateluÊ jeho
uÂcÏinkuÊ .

4.3. Kontraindikace

4.4. ZvlaÂsÏtnõÂ upozorneÏnõÂ
UvaÂdeÏjõÂ se
4.4.1. upozorneÏnõÂ na nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky farma-

kodynamickeÂ skupiny, do ktereÂ je danyÂ
prÏõÂpravek rÏazen, nebo daneÂho prÏõÂpravku
za beÏzÏneÂho zpuÊ sobu uzÏitõÂ,

4.4.2. upozorneÏnõÂ na nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky, ke kte-
ryÂm dochaÂzõÂ ve zvlaÂsÏtnõÂch prÏõÂpadech, ze-
jmeÂna u starsÏõÂch osob a prÏi ledvinneÂm,
jaternõÂm nebo srdecÏnõÂm selhaÂnõÂ,

4.4.3. popis zpuÊ sobu pouzÏitõÂ prÏõÂpravku u rizi-
kovyÂch skupin pacientuÊ ,

4.4.4. postupy, jak prÏedchaÂzet nezÏaÂdoucõÂm
uÂcÏinkuÊ m.

4.5. Interakce
4.5.1. UvaÂdeÏjõÂ se pouze klinicky vyÂznamneÂ in-

terakce s prÏõÂpravky pouzÏityÂmi pro tuteÂzÏ

indikaci, interakce s prÏõÂpravky pro jineÂ
indikace a interakce souvisejõÂcõÂ se zpuÊ so-
bem zÏivota, naprÏ. interakce s potravinami.

4.5.2. Pro kazÏdou interakci se uvaÂdõÂ mechanis-
mus, je-li znaÂmyÂ; vliv na hladinu leÂcÏiveÂ
laÂtky v plazmeÏ a na laboratornõÂ a klinickeÂ
parametry; upozorneÏnõÂ na kontraindikaci
soucÏasneÂho podaÂnõÂ s jinyÂmi leÂcÏivy a prÏõÂ-
padnaÂ opatrÏenõÂ prÏi soucÏasneÂm uzÏõÂvaÂnõÂ
s jinyÂmi leÂcÏivy, zejmeÂna uÂprava daÂvko-
vaÂnõÂ.

4.6. TeÏhotenstvõÂ a kojenõÂ
UvaÂdeÏjõÂ se
4.6.1. vyÂsledky reprodukcÏnõÂch a fertilitnõÂch

studiõÂ na zvõÂrÏatech; jde-li o humaÂnnõÂ prÏõÂ-
pravek, zkusÏenosti s leÂcÏivem u lidõÂ a po-
souzenõÂ rizika v jednotlivyÂch obdobõÂch
teÏhotenstvõÂ,

4.6.2. mozÏnost pouzÏitõÂ prÏõÂpravku u teÏhotnyÂch
zÏen a u zÏen ve fertilnõÂm veÏku,

4.6.3. doporucÏenõÂ, zda pokracÏovat v kojenõÂ
s udaÂnõÂm pravdeÏpodobnosti a zaÂvazÏnosti
vyÂskytu nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ pro dõÂteÏ;
tyto uÂdaje se uvaÂdeÏjõÂ, jsou-li leÂcÏivaÂ laÂtka
nebo jejõÂ metabolity vylucÏovaÂny do ma-
terÏskeÂho mleÂka, jde-li o humaÂnnõÂ prÏõÂ-
pravky; mozÏnost pouzÏitõÂ u brÏezõÂch zvõÂrÏat
s udaÂnõÂm pravdeÏpodobnosti vyÂskytu ne-
zÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ pro mlaÂd'ata, jde-li
o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky.

4.7. MozÏnost snõÂzÏenõÂ pozornosti prÏi rÏõÂzenõÂ moto-
rovyÂch vozidel a obsluze strojuÊ

Uvede se uÂdaj o ovlivneÏnõÂ pozornosti. Na zaÂ-
kladeÏ farmakodynamickeÂho profilu, hlaÂsÏenyÂch
nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ a ovlivneÏnõÂ pozornosti prÏi
rÏõÂzenõÂ motorovyÂch vozidel a obsluze strojuÊ se
rozdeÏlujõÂ prÏõÂpravky do 3 skupin ovlivneÏnõÂ po-
zornosti

4.7.1. bezpecÏneÂ nebo s nepravdeÏpodobnyÂm
ovlivneÏnõÂm,

4.7.2. s pravdeÏpodobnostõÂ mõÂrneÂho ovlivneÏnõÂ,
4.7.3. s pravdeÏpodobnostõÂ vyÂrazneÂho ovlivneÏnõÂ,

potenciaÂlneÏ nebezpecÏneÂ;

v prÏõÂpadech pravdeÏpodobneÂho mõÂrneÂho nebo
vyÂrazneÂho ovlivneÏnõÂ pozornosti se uvede varo-
vaÂnõÂ.

4.8. NezÏaÂdoucõÂ uÂ cÏinky

Uvede se vyÂcÏet nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ , jejich cÏet-
nost a zaÂvazÏnost.
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4.9. PrÏedaÂvkovaÂnõÂ

4.9.1. Jde-li o humaÂnnõÂ prÏõÂpravky, uvaÂdeÏjõÂ se
zkusÏenosti s prÏedaÂvkovaÂnõÂm u zvõÂrÏat;
zkusÏenosti s prÏedaÂvkovaÂnõÂm u lidõÂ; leÂcÏba
prÏedaÂvkovaÂnõÂ u lidõÂ.

4.9.2. Jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, uvaÂdeÏjõÂ se
zkusÏenosti s prÏedaÂvkovaÂnõÂm u zvõÂrÏat;
leÂcÏba prÏedaÂvkovaÂnõÂ u zvõÂrÏat, pro jejichzÏ
leÂcÏbu je prÏõÂpravek urcÏen.

5. FarmakologickeÂ vlastnosti

5.1. FarmakodynamickeÂ vlastnosti

UvaÂdeÏjõÂ se
5.1.1. farmakoterapeutickaÂ skupina,
5.1.2. mechanismus uÂcÏinku, je-li znaÂm,
5.1.3. farmakodynamickeÂ vlastnosti, pokud

majõÂ vztah k pouzÏitõÂ prÏõÂpravku.

5.2. FarmakokinetickeÂ vlastnosti

UvaÂdeÏjõÂ se
5.2.1. podstatneÂ informace o vlastnostech leÂ-

cÏiveÂ laÂtky, zejmeÂna jejõÂ absorpce a biolo-
gickaÂ dostupnost z leÂkoveÂ formy prÏõÂ-
pravku, vcÏetneÏ vlivu potravy, daÂle se uvaÂ-
deÏjõÂ uÂdaje o distribuci v organismu, bio-
transformaci a eliminaci,

5.2.2. uÂdaje zõÂskaneÂ u pacientuÊ , zejmeÂna jakeÂ-
koliv znaÂmeÂ vztahy mezi plazmatickou
cÏi krevnõÂ koncentracõÂ a terapeutickyÂmi
cÏi nezÏaÂdoucõÂmi uÂcÏinky a vliv veÏku, poly-
morfnõÂho metabolismu a patologickyÂch
stavuÊ na farmakokinetickeÂ ukazatele.

5.3. PrÏedklinickeÂ uÂdaje vztahujõÂcõÂ se k bezpecÏnosti
prÏõÂpravku

UvaÂdeÏjõÂ se vesÏkereÂ informace duÊ lezÏiteÂ pro leÂ-
karÏe z hlediska bezpecÏnosti prÏõÂpravku prÏi po-
uzÏitõÂ ve schvaÂlenyÂch indikacõÂch, ktereÂ nejsou
uvedeny v jineÂ cÏaÂsti souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku.

5.4. DozimetrickeÂ uÂdaje

UvaÂdeÏjõÂ se pouze v prÏõÂpadeÏ radiofarmak.

6. FarmaceutickeÂ uÂdaje

6.1. Seznam vsÏech pomocnyÂch laÂtek

NaÂzvy pomocnyÂch laÂtek se uvaÂdeÏjõÂ za pouzÏitõÂ
jejich mezinaÂrodnõÂch nechraÂneÏnyÂch naÂzvuÊ ,

v prÏõÂpadeÏ, zÏe tyto naÂzvy nejsou stanoveny, se
pouzÏijõÂ generickeÂ naÂzvy.

6.2. Inkompatibility

UvaÂdeÏjõÂ se
6.2.1. fyzikaÂlnõÂ nebo chemickeÂ inkompatibility,

ktereÂ prÏichaÂzejõÂ v uÂvahu prÏi mõÂsenõÂ prÏõÂ-
pravkuÊ nebo prÏi soucÏasneÂm podaÂvaÂnõÂ,

6.2.2. vyÂznamneÏjsÏõÂ probleÂmy sorpce na in-
jekcÏnõÂ strÏõÂkacÏky.

6.3. Doba pouzÏ itelnosti

UvaÂdõÂ se doba pouzÏitelnosti v neporusÏeneÂm
obalu a, pokud je to potrÏebneÂ, teÂzÏ po narÏedeÏnõÂ,
po prÏõÂpraveÏ dle naÂvodu nebo po prvnõÂm ote-
vrÏenõÂ.

6.4. UchovaÂvaÂnõÂ

JestlizÏe rozmezõÂ skladovacõÂch teplot cÏinõÂ 15 8C
azÏ 25 8C a jde-li o prostrÏedõÂ sucheÂ, podmõÂnky
uchovaÂvaÂnõÂ se neuvaÂdeÏjõÂ. V prÏõÂpadeÏ potrÏeby se
uvedou zvlaÂsÏtnõÂ pozÏadavky na prÏõÂstup sveÏtla.

6.5. Druh obalu a velikost balenõÂ

6.6. NaÂvod k pouzÏitõÂ

UvaÂdeÏjõÂ se
6.6.1. uÂdaje o uÂpraveÏ prÏõÂpravku, jestlizÏe prÏõÂpra-

vek nenõÂ urcÏen k prÏõÂmeÂmu uzÏitõÂ a je po-
trÏebneÂ jej prÏed podaÂnõÂm upravit,

6.6.2. speciaÂlnõÂ pokyny v prÏõÂpadeÏ zvlaÂsÏtnõÂho
zpuÊ sobu pouzÏitõÂ nebo druhu obalu,

6.6.3. nutnost pouzÏitõÂ speciaÂlnõÂho zarÏõÂzenõÂ
k aplikaci prÏõÂpravku,

6.6.4. dalsÏõÂ pozÏadavky na radiofarmaka.

7. DrzÏ itel rozhodnutõÂ o registraci

UvaÂdõÂ se obchodnõÂ naÂzev a sõÂdlo drzÏitele rozhod-
nutõÂ o registraci, jde-li o praÂvnickou osobu, nebo
jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ, jde-li o fyzickou osobu.

8. RegistracÏnõÂ cÏõÂslo

9. Datum registrace a datum prodlouzÏenõÂ regist-
race

10. Datum poslednõÂ revize textu

Pokud nejsou vyÂslovneÏ rozlisÏeny uÂdaje pro hu-
maÂnnõÂ a veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, vztahujõÂ se uÂdaje pod
body 4. a 5. na veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky prÏimeÏrÏeneÏ.

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 289 / 1998Strana 8416 CÏ aÂstka 101



PrÏõÂloha cÏ. 3 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

Obsah a cÏleneÏnõÂ prÏõÂbaloveÂ informace

1. UÂ daje uvedeneÂ v prÏõÂbaloveÂ informaci musõÂ byÂt
v souladu se souhrnem uÂdajuÊ o prÏõÂpravku.

2. V prÏõÂbaloveÂ informaci se uvaÂdeÏjõÂ naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje:

a) naÂzev prÏõÂpravku doplneÏnyÂ naÂzvem leÂcÏiveÂ laÂtky
v prÏõÂpadeÏ, zÏe prÏõÂpravek obsahuje pouze 1 leÂcÏivou
laÂtku a naÂzev prÏõÂpravku je smysÏlenyÂ,

b) obsah leÂcÏivyÂch laÂtek a kvalitativnõÂ vyÂcÏet pomoc-
nyÂch laÂtek,

c) leÂkovaÂ forma a velikost balenõÂ,

d) farmakoterapeutickaÂ skupina nebo zpuÊ sob
uÂcÏinku,

e) naÂzev a adresa drzÏitele rozhodnutõÂ o registraci
a vyÂrobce,

f) indikace,

g) kontraindikace,

h) zvlaÂsÏtnõÂ upozorneÏnõÂ zameÏrÏeneÂ na bezpecÏneÂ uzÏitõÂ
prÏõÂpravku, zejmeÂna mozÏnost ovlivneÏnõÂ schop-
nosti rÏõÂdit motorovaÂ vozidla nebo obsluhovat
stroje,

i) interakce s jinyÂmi prÏõÂpravky a jineÂ interakce sou-
visejõÂcõÂ se zpuÊ sobem zÏivota, zejmeÂna interakce
s potravou,

j) daÂvkovaÂnõÂ, zejmeÂna velikost daÂvky, frekvence
podaÂvaÂnõÂ, cÏasovyÂ uÂdaj, kdy se maÂ nebo musõÂ prÏõÂ-
pravek podaÂvat, a doba trvaÂnõÂ leÂcÏby,

k) zpuÊ sob podaÂnõÂ,

l) popis nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ , ktereÂ se mohou ob-

jevit prÏi schvaÂleneÂm pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏõÂpravku, a v prÏõÂ-
padeÏ potrÏeby takeÂ opatrÏenõÂ, kteraÂ se prÏi jejich
vyÂskytu provedou,

m) odkaz na uÂdaj o ukoncÏenõÂ pouzÏitelnosti uvedenyÂ
na obalu a upozorneÏnõÂ na zaÂkaz pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏõÂ-
pravku po uplynutõÂ doby pouzÏitelnosti,

n) zpuÊ sob uchovaÂvaÂnõÂ; jestlizÏe rozmezõÂ skladova-
cõÂch teplot cÏinõÂ 15 8C azÏ 25 8C a jde-li o prostrÏedõÂ
sucheÂ, podmõÂnky uchovaÂvaÂnõÂ se neuvaÂdeÏjõÂ; v prÏõÂ-
padeÏ potrÏeby se uvedou zvlaÂsÏtnõÂ pozÏadavky na
prÏõÂstup sveÏtla,

o) datum poslednõÂ revize textu prÏõÂbaloveÂ informa-
ce,

p) ochranneÂ lhuÊ ty a rizika pro zÏivotnõÂ prostrÏedõÂ,
jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky.

3. V prÏõÂbaloveÂ informaci lze uveÂst symboly nebo pik-
togramy a jineÂ informace urcÏeneÂ pro zdravotnõÂ
osveÏtu; tyto uÂdaje musõÂ byÂt v souladu se souhrnem
uÂdajuÊ o prÏõÂpravku a nesmõÂ obsahovat prvky propa-
gacÏnõÂho charakteru.

4. UÂ daje uvedeneÂ v prÏõÂbaloveÂ informaci musõÂ byÂt cÏi-
telneÂ a srozumitelneÂ pacientovi nebo chovateli. NaÂ-
zvy leÂcÏivyÂch laÂtek se uvaÂdeÏjõÂ mezinaÂrodnõÂmi nechraÂ-
neÏnyÂmi naÂzvy, v prÏõÂpadeÏ, zÏe tyto naÂzvy nejsou sta-
noveny, pouzÏijõÂ se naÂzvy generickeÂ; naÂzvy pomoc-
nyÂch laÂtek se uvaÂdeÏjõÂ v cÏeskeÂm jazyce. JestlizÏe
v prÏõÂbaloveÂ informaci jsou uvedeny texty ve võÂce
jazycõÂch, jejich obsah musõÂ byÂt shodnyÂ.

PrÏõÂloha cÏ. 4 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

UÂ daje uvaÂdeÏneÂ na obalu prÏõÂpravku

I. Na vneÏjsÏõÂm obalu prÏõÂpravku, poprÏõÂpadeÏ na vnitrÏ-
nõÂm obalu, jestlizÏe vneÏjsÏõÂ obal neexistuje, se uvaÂ-
deÏjõÂ naÂsledujõÂcõÂ uÂdaje:

a) naÂzev prÏõÂpravku doplneÏnyÂ naÂzvem leÂcÏiveÂ laÂtky
v prÏõÂpadeÏ, zÏe prÏõÂpravek obsahuje pouze jednu
leÂcÏivou laÂtku a naÂzev prÏõÂpravku je smysÏlenyÂ,

b) obsah leÂcÏivyÂch laÂtek,

c) leÂkovaÂ forma a velikost balenõÂ,

d) seznam pomocnyÂch laÂtek s prokazatelnyÂmi
uÂcÏinky na organismus; jestlizÏe se jednaÂ o injekce,
topickeÂ cÏi ocÏnõÂ prÏõÂpravky, uvaÂdeÏjõÂ se vesÏkereÂ po-
mocneÂ laÂtky; naÂzvy pomocnyÂch laÂtek se uvaÂdeÏjõÂ
v cÏeskeÂm jazyce,

e) zpuÊ sob podaÂnõÂ; v prÏõÂpadeÏ, zÏe cesta podaÂnõÂ nenõÂ
zrÏejmaÂ, takeÂ cesta podaÂnõÂ,

f) upozorneÏnõÂ, zÏe prÏõÂpravek musõÂ byÂt uchovaÂvanyÂ
mimo dosah deÏtõÂ,

g) zvlaÂsÏtnõÂ upozorneÏnõÂ, zejmeÂna mozÏnost ovlivneÏnõÂ
schopnosti rÏõÂdit motorovaÂ vozidla nebo obslu-
hovat stroje, jestlizÏe je to pro danyÂ prÏõÂpravek
potrÏebneÂ,

h) uÂdaj o ukoncÏenõÂ pouzÏitelnosti,

i) zpuÊ sob uchovaÂvaÂnõÂ; jestlizÏe rozmezõÂ skladova-
cõÂch teplot cÏinõÂ 15 8C azÏ 25 8C a jde-li o prostrÏedõÂ
sucheÂ, podmõÂnky uchovaÂvaÂnõÂ se neuvaÂdeÏjõÂ; v prÏõÂ-
padeÏ potrÏeby se uvedou zvlaÂsÏtnõÂ pozÏadavky na
prÏõÂstup sveÏtla,

j) zvlaÂsÏtnõÂ opatrÏenõÂ pro likvidaci nepouzÏiteÂho leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku, prÏõÂpadneÏ odpadu, kteryÂ pochaÂzõÂ
z tohoto prÏõÂpravku, vyzÏaduje-li to potrÏeba ome-
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zit neprÏõÂzniveÂ duÊ sledky jeho puÊ sobenõÂ na zÏivotnõÂ
prostrÏedõÂ,

k) naÂzev a adresa drzÏitele rozhodnutõÂ o registraci
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku,

l) registracÏnõÂ cÏõÂslo prÏõÂpravku,

m) cÏõÂslo sÏarzÏe,

n) v prÏõÂpadeÏ vyÂdeje bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu naÂvod
k pouzÏitõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku,

o) informace, zÏe prÏõÂpravek je urcÏen k podaÂnõÂ zvõÂrÏa-
tuÊ m, jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravek,

p) ochranneÂ lhuÊ ty, jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky.

II. Na vnitrÏnõÂm obalu se uvaÂdeÏjõÂ uÂdaje uvedeneÂ v bo-
deÏ I.; vyÂjimkou jsou

a) blistry, na kteryÂch se uvaÂdõÂ
1. naÂzev prÏõÂpravku,
2. drzÏitel rozhodnutõÂ o registraci prÏõÂpravku,
3. uÂdaj o ukoncÏenõÂ pouzÏitelnosti,
4. cÏõÂslo sÏarzÏe;

b) ampule vsÏech velikostõÂ a ostatnõÂ obaly, ktereÂ

neumozÏnÏ ujõÂ cÏitelneÂ umõÂsteÏnõÂ vsÏech uÂdajuÊ vyzÏa-
dovanyÂch v bodeÏ I., na kteryÂch se uvaÂdõÂ

1. naÂzev prÏõÂpravku, poprÏõÂpadeÏ takeÂ sõÂla nebo
cesta podaÂnõÂ,

2. zpuÊ sob podaÂnõÂ,
3. uÂdaj o ukoncÏenõÂ pouzÏitelnosti,
4. cÏõÂslo sÏarzÏe,
5. velikost balenõÂ.

III. Na obalu lze uveÂst symboly nebo piktogramy
a jineÂ informace urcÏeneÂ pro zdravotnõÂ osveÏtu; tyto
uÂdaje musõÂ byÂt v souladu se souhrnem uÂdajuÊ o prÏõÂ-
pravku a nesmõÂ obsahovat prvky propagacÏnõÂho
charakteru. Na obalu lze rovneÏzÏ uveÂst cÏaÂrovyÂ koÂd.

IV. UÂ daje uvedeneÂ na obalech musõÂ byÂt cÏitelneÂ, srozu-
mitelneÂ a nesmazatelneÂ. NaÂzvy leÂcÏivyÂch laÂtek se
uvaÂdeÏjõÂ mezinaÂrodnõÂmi nechraÂneÏnyÂmi naÂzvy; v prÏõÂ-
padeÏ, zÏe tyto naÂzvy nejsou stanoveny, pouzÏijõÂ se
naÂzvy generickeÂ. JestlizÏe jsou na obalu uvedeny
texty ve võÂce jazycõÂch, jejich obsah musõÂ byÂt
shodnyÂ.

PrÏõÂloha cÏ. 5 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

Obsah dokumentace prÏedklaÂdaneÂ s zÏaÂdostõÂ o registraci prÏõÂpravku
navrzÏeneÂho pro vyÂdej bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu

1. KritickeÂ hodnocenõÂ duÊ sledkuÊ dostupnosti prÏõÂpravku
bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu.

2. UÂ daje vztahujõÂcõÂ se k bezpecÏnosti prÏõÂpravku

a) prokazujõÂcõÂ nõÂzkou toxicitu a skutecÏnost, zÏe
u prÏõÂpravku nebyla nalezena klinicky vyÂznamnaÂ
reprodukcÏnõÂ toxicita, genotoxicita a kanceroge-
nita,

b) deÂlka, rozsah a zkusÏenost s pouzÏõÂvaÂnõÂm prÏõÂ-
pravkuÊ obsahujõÂcõÂch danou leÂcÏivou laÂtku, zvlaÂsÏteÏ
se zrÏetelem ke zpuÊ sobu podaÂnõÂ a leÂkoveÂ formeÏ
prÏõÂpravku navrzÏeneÂho pro vyÂdej bez leÂkarÏskeÂho
prÏedpisu; dolozÏõÂ se seznam staÂtuÊ , ve kteryÂch je
prÏõÂpravek mozÏno vydaÂvat bez leÂkarÏskeÂho prÏed-
pisu, s uvedenõÂm data, kdy byl tento zpuÊ sob vyÂ-
deje v jednotlivyÂch staÂtech schvaÂlen,

c) informace o nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏincõÂch leÂcÏiveÂ laÂtky,
vcÏetneÏ prÏõÂpadnyÂch nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ zazna-
menanyÂch prÏi vyÂdeji bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu,
a to ve vztahu k rozsahu a zpuÊ sobu jejõÂho pou-
zÏitõÂ,

d) zpraÂva o bezpecÏnosti prÏõÂpravku podle prÏõÂlohy
cÏ. 7, vcÏetneÏ zduÊ vodneÏnõÂ vyuzÏitelnosti uÂdajuÊ ,
ktereÂ byly zõÂskaÂny za podmõÂnek vyÂdeje na leÂkarÏ-
skyÂ prÏedpis,

e) pravdeÏpodobnost vzniku interakcõÂ s jinyÂmi leÂ-
cÏivy a potravou a jejich mozÏneÂ naÂsledky,

f) mozÏneÂ naÂsledky nedodrzÏenõÂ pokynuÊ k pouzÏitõÂ,

g) mozÏneÂ naÂsledky uzÏitõÂ prÏõÂpravku, jestlizÏe pacient
nespraÂvneÏ urcÏil svuÊ j zdravotnõÂ stav nebo prÏõÂ-
znaky onemocneÏnõÂ,

h) mozÏneÂ naÂsledky nespraÂvneÂho nebo opozÏdeÏneÂho
rozpoznaÂnõÂ pacientova zdravotnõÂho stavu nebo
prÏõÂznakuÊ onemocneÏnõÂ v duÊ sledku samoleÂcÏby.

3. OduÊ vodneÏnõÂ doporucÏeneÂ doby leÂcÏby v navrzÏenyÂch
indikacõÂch, vztah doporucÏeneÂ doby leÂcÏby k velikosti
balenõÂ, prÏõÂpadneÏ uÂdaje o uÂcÏinnosti prÏõÂpravku, je-li
pouzÏit za podmõÂnek vyÂdeje bez leÂkarÏskeÂho prÏed-
pisu.

4. NaÂvrh prÏõÂbaloveÂ informace v rozsahu a cÏleneÏnõÂ uve-
deneÂm v prÏõÂloze cÏ. 3 a naÂvrh uÂdajuÊ uvaÂdeÏnyÂch na
obalu v rozsahu a cÏleneÏnõÂ uvedeneÂm v prÏõÂloze cÏ. 4.
NaÂvrh prÏõÂbaloveÂ informace obsahuje zejmeÂna vy-
mezenõÂ

a) podmõÂnek, kdy je mozÏneÂ pouzÏitõÂ prÏõÂpravku bez
konzultace s leÂkarÏem,

b) doby, po kterou je mozÏneÂ prÏõÂpravek pouzÏõÂvat
bez konzultace s leÂkarÏem,

c) okolnostõÂ v pruÊ beÏhu leÂcÏby, za nichzÏ je trÏeba vy-
hledat leÂkarÏe.

5. OduÊ vodneÏnõÂ vhodnosti obalu pro vyÂdej bez leÂkarÏ-
skeÂho prÏedpisu.
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PrÏõÂloha cÏ. 6 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

VymezenõÂ zmeÏn typu I

Mezi zmeÏny typu I se rÏadõÂ naÂsledujõÂcõÂ zmeÏny; prÏed-
pokladem zarÏazenõÂ mezi zmeÏny typu I je splneÏnõÂ pod-
mõÂnek uvedenyÂch u jednotlivyÂch boduÊ

1. zmeÏna jmeÂna vyÂrobce prÏõÂpravku, jestlizÏe neza-
hrnuje zmeÏnu mõÂsta vyÂroby;

2. zmeÏna mõÂsta vyÂroby prÏõÂpravku, jestlizÏe

a) je pouzÏõÂvaÂn stejnyÂ typ vyÂrobnõÂho zarÏõÂzenõÂ,

b) vyÂrobnõÂ postup, kontrolnõÂ metody a specifikace
prÏõÂpravku jsou zachovaÂny tak, jak byly schvaÂ-
leny v puÊ vodnõÂ registracÏnõÂ dokumentaci;

3. zmeÏna naÂzvu prÏõÂpravku

4. zmeÏna jmeÂna nebo bydlisÏteÏ drzÏ itele rozhodnutõÂ
o registraci, je-li fyzickou osobou, cÏi obchodnõÂho
naÂzvu nebo sõÂdla, je-li praÂvnickou osobou, jestli-
zÏe nezahrnuje zmeÏnu totozÏnosti drzÏitele rozhod-
nutõÂ o registraci;

5. zaÂmeÏna pomocneÂ laÂtky za srovnatelnou, jestlizÏe

a) nezahrnuje zmeÏny adjuvans u vakcõÂn a zmeÏny
pomocnyÂch laÂtek biologickeÂho puÊ vodu,

b) funkcÏnõÂ charakteristiky noveÂ pomocneÂ laÂtky
jsou stejneÂ jako puÊ vodnõÂ pomocneÂ laÂtky,

c) nemeÏnõÂ se disolucÏnõÂ profil prÏõÂpravku v prÏõÂpadeÏ
pevnyÂch leÂkovyÂch forem;

6. zmeÏna nebo vypusÏteÏnõÂ barviva

7. zmeÏna, prÏidaÂnõÂ nebo vypusÏteÏnõÂ vuÊ neÏ

8. zmeÏna hmotnosti potahu tablet nebo zmeÏna
hmotnosti tobolek, jestlizÏe se nemeÏnõÂ disolucÏnõÂ
profil prÏõÂpravku;

9. zmeÏna kvalitativnõÂho slozÏenõÂ vnitrÏnõÂho obalu,
jestlizÏe

a) nezahrnuje zmeÏnu provedenou u sterilnõÂho prÏõÂ-
pravku,

b) navrhovanyÂ obalovyÂ materiaÂl je alesponÏ srov-
natelnyÂ svyÂmi vlastnostmi s puÊ vodneÏ schvaÂle-
nyÂm materiaÂlem;

10. vypusÏteÏnõÂ indikace, jestlizÏe z uÂdajuÊ o farmakovigi-
lanci cÏi jakosti ani z novyÂch prÏedklinickyÂch studiõÂ
nevyplyÂvajõÂ pochybnosti o bezpecÏnosti pouzÏõÂvaÂnõÂ
prÏõÂpravku;

11. vypusÏteÏnõÂ cesty podaÂnõÂ, jestlizÏe z uÂdajuÊ o farma-
kovigilanci cÏi jakosti ani z novyÂch prÏedklinickyÂch
studiõÂ nevyplyÂvajõÂ pochybnosti o bezpecÏnosti
pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏõÂpravku;

12. zmeÏna vyÂrobce leÂcÏiveÂ laÂtky, jestlizÏe vyÂrobnõÂ po-
stup, kontrolnõÂ metody a specifikace leÂcÏiveÂ laÂtky

jsou zachovaÂny tak, jak byly schvaÂleny v puÊ vodnõÂ
registracÏnõÂ dokumentaci;

13. malaÂ zmeÏna vyÂrobnõÂho postupu leÂcÏiveÂ laÂtky, jest-
lizÏe

a) nedochaÂzõÂ k neprÏõÂzniveÂmu ovlivneÏnõÂ specifi-
kacõÂ,

b) nenastaÂvaÂ zmeÏna fyzikaÂlnõÂch vlastnostõÂ leÂcÏiveÂ
laÂtky,

c) nevznikajõÂ takoveÂ noveÂ necÏistoty ani nedochaÂzõÂ
k takoveÂ zmeÏneÏ v profilu necÏistot, ktereÂ by vy-
zÏadovaly noveÂ studie bezpecÏnosti;

14. zmeÏna velikosti sÏarzÏe leÂcÏiveÂ laÂtky, jestlizÏe nenõÂ
ovlivneÏna konzistence vyÂroby ani fyzikaÂlnõÂ vlast-
nosti leÂcÏiveÂ laÂtky;

15. zmeÏna specifikace leÂcÏiveÂ laÂtky, jestlizÏe zahrnuje
pouze zprÏõÂsneÏnõÂ limituÊ nebo prÏidaÂnõÂ novyÂch
zkousÏek a limituÊ ;

16. malaÂ zmeÏna vyÂrobnõÂho postupu prÏõÂpravku, jest-
lizÏe

a) nedochaÂzõÂ k neprÏõÂzniveÂmu ovlivneÏnõÂ specifikacõÂ
prÏõÂpravku,

b) novyÂ postup vede k totozÏneÂmu prÏõÂpravku ve
vsÏech aspektech jakosti, bezpecÏnosti a uÂcÏin-
nosti;

17. zmeÏna velikosti sÏarzÏe prÏõÂpravku, jestlizÏe nenõÂ
ovlivneÏna konzistence vyÂroby;

18. zmeÏna specifikace prÏõÂpravku, jestlizÏe zahrnuje
pouze zprÏõÂsneÏnõÂ limituÊ nebo prÏidaÂnõÂ novyÂch
zkousÏek a limituÊ ;

19. zmeÏna ve vyÂrobnõÂm postupu pomocneÂ laÂtky,
kteryÂ byl popsaÂn v puÊ vodnõÂ dokumentaci, jestlizÏe

a) nedochaÂzõÂ k neprÏõÂzniveÂmu ovlivneÏnõÂ specifi-
kacõÂ,

b) nenastaÂvaÂ zmeÏna fyzikaÂlnõÂch vlastnostõÂ po-
mocneÂ laÂtky,

c) nevznikajõÂ takoveÂ noveÂ necÏistoty ani nedochaÂzõÂ
k takoveÂ zmeÏneÏ v profilu necÏistot, ktereÂ by vy-
zÏadovaly noveÂ studie bezpecÏnosti;

20. zmeÏna specifikace pomocneÂ laÂtky, jestlizÏe

a) nezahrnuje zmeÏny tyÂkajõÂcõÂ se adjuvans u vakcõÂn,

b) zahrnuje pouze zprÏõÂsneÏnõÂ limituÊ nebo prÏidaÂnõÂ
novyÂch zkousÏek a limituÊ ;

21. rozsÏõÂrÏenõÂ doby pouzÏitelnosti prÏõÂpravku tak, jak
bylo prÏedpoklaÂdaÂno prÏi registraci, jestlizÏe

a) stabilitnõÂ studie jsou provaÂdeÏny podle schvaÂ-
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leneÂ registracÏnõÂ dokumentace a prokazujõÂ, zÏe
prÏõÂpravek staÂle vyhovuje schvaÂleneÂ specifikaci
pro uplynutõÂ doby pouzÏitelnosti,

b) doba pouzÏitelnosti leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku je maxi-
maÂlneÏ 5 let;

22. zmeÏna doby pouzÏ itelnosti prÏõÂpravku po prvnõÂm
otevrÏenõÂ, jestlizÏe stabilitnõÂ studie prokazujõÂ, zÏe prÏõÂ-
pravek staÂle vyhovuje schvaÂleneÂ specifikaci pro
uplynutõÂ doby pouzÏitelnosti po prvnõÂm otevrÏenõÂ;

23. zmeÏna doby pouzÏitelnosti prÏõÂpravku po narÏe-
deÏnõÂ cÏi rozpusÏteÏnõÂ, jestlizÏe stabilitnõÂ studie proka-
zuje, zÏe narÏedeÏnyÂ cÏi rozpusÏteÏnyÂ prÏõÂpravek staÂle vy-
hovuje schvaÂleneÂ specifikaci pro uplynutõÂ doby
pouzÏitelnosti po narÏedeÏnõÂ cÏi rozpusÏteÏnõÂ;

24. zmeÏna zpuÊ sobu uchovaÂvaÂnõÂ, jestlizÏe stabilitnõÂ
studie jsou provaÂdeÏny podle schvaÂleneÂ registracÏnõÂ
dokumentace a prokazujõÂ, zÏe prÏõÂpravek staÂle vyho-
vuje schvaÂleneÂ specifikaci pro uplynutõÂ doby po-
uzÏitelnosti;

25. zmeÏna kontrolnõÂch metod pro leÂcÏivou laÂtku, jest-
lizÏe noveÂ kontrolnõÂ metody jsou alesponÏ srovna-
telneÂ s puÊ vodnõÂmi metodami;

26. zmeÏna kontrolnõÂch metod pro prÏõÂpravek, jestlizÏe

a) nedochaÂzõÂ k neprÏõÂzniveÂmu ovlivneÏnõÂ specifikacõÂ
prÏõÂpravku,

b) noveÂ kontrolnõÂ metody jsou alesponÏ srovna-
telneÂ s puÊ vodnõÂmi metodami;

27. zmeÏna ve smyslu souladu s doplnÏ ky leÂkopisu,
jestlizÏe zahrnuje pouze zacÏleneÏnõÂ novyÂch opatrÏenõÂ
doplnÏ ku leÂkopisu;

28. zmeÏna kontrolnõÂch metod pro pomocnou laÂtku,

jestlizÏe noveÂ kontrolnõÂ metody jsou alesponÏ srov-
natelneÂ s puÊ vodnõÂmi metodami;

29. zmeÏna kontrolnõÂch metod pro vnitrÏnõÂ obal, jest-
lizÏe noveÂ kontrolnõÂ metody jsou alesponÏ srovna-
telneÂ s puÊ vodnõÂmi metodami;

30. zmeÏna kontrolnõÂch metod pro aplikaÂtor, jestlizÏe
noveÂ kontrolnõÂ metody jsou alesponÏ srovnatelneÂ
s puÊ vodnõÂmi metodami;

31. zmeÏna tvaru kontejneru, jestlizÏe

a) nedochaÂzõÂ ke zmeÏneÏ jakosti cÏi stability prÏõÂ-
pravku ve zmeÏneÏneÂm kontejneru,

b) nemeÏnõÂ se interakce mezi prÏõÂpravkem a kontej-
nerem;

32. zmeÏna potisku, zaoblenõÂ nebo znacÏek na table-
taÂch (s vyÂjimkou puÊ licõÂ ryÂhy), zmeÏna potisku
tobolek, jestlizÏe noveÂ oznacÏenõÂ nezpuÊ sobõÂ zameÏ-
nitelnost s jinyÂmi tabletami nebo tobolkami;

33. zmeÏna rozmeÏruÊ nebo tvaru tablet, tobolek,
cÏõÂpkuÊ , jestlizÏe se nemeÏnõÂ disolucÏnõÂ profil prÏõÂ-
pravku;

34. zmeÏna potisku obalu, a to pouze zmeÏna, kteraÂ
nenõÂ spojena se zmeÏnou souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku;

35. zmeÏna velikosti balenõÂ, a to pouze zmeÏna, kteraÂ
nenõÂ provaÂzena zmeÏnou vnitrÏnõÂho obalu ani zmeÏ-
nou specifikace prÏõÂpravku, a novaÂ velikost balenõÂ
odpovõÂdaÂ daÂvkovaÂnõÂ a dobeÏ pouzÏõÂvaÂnõÂ podle schvaÂ-
leneÂho souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku;

36. zmeÏna v prÏõÂbaloveÂ informaci, a to pouze zmeÏna,
kteraÂ nenõÂ spojena se zmeÏnou souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂ-
pravku.
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PrÏõÂloha cÏ. 7 k vyhlaÂsÏce cÏ. 289/1998 Sb.

Obsah a cÏleneÏnõÂ zpraÂvy o bezpecÏnosti prÏõÂpravku

1. ZpraÂva se vypracovaÂvaÂ se zameÏrÏenõÂm na leÂcÏiveÂ laÂtky
obsazÏeneÂ v prÏõÂpravku spolecÏneÏ pro vsÏechny leÂkoveÂ
formy a sõÂly; pokud je to potrÏebneÂ, rozlisÏõÂ se, o jakou
leÂkovou formu, sõÂlu, zpuÊ sob podaÂnõÂ cÏi indikaci se
jednaÂ. Pokud pro neÏkteryÂ uÂdaj pozÏadovanyÂ podle
bodu 2. nenõÂ k dispozici dostatek informacõÂ, tato
skutecÏnost se uvede.

2. ZpraÂva obsahuje

2.1. uÂdaje o registraci leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku mimo
uÂzemõÂ CÏ eskeÂ republiky, vcÏetneÏ uvedenõÂ data
udeÏlenõÂ cÏi odneÏtõÂ registrace, naÂzvu prÏõÂpravku
v jinyÂch staÂtech a rozdõÂluÊ v indikacõÂch schvaÂle-
nyÂch zahranicÏnõÂmi kontrolnõÂmi uÂrÏady;

2.2. prÏehled opatrÏenõÂ prÏijatyÂch mimo uÂzemõÂ CÏ eskeÂ
republiky z bezpecÏnostnõÂch duÊ voduÊ , kdy k nim
dosÏlo, a jejich zduÊ vodneÏnõÂ;

2.3. uÂdaje o spotrÏebeÏ prÏõÂpravku umozÏnÏ ujõÂcõÂ urcÏit
rozsah pouzÏõÂvaÂnõÂ prÏõÂpravku;

2.4. uÂdaje o zaÂvazÏnyÂch a neocÏekaÂvanyÂch nezÏaÂdou-
cõÂch uÂcÏincõÂch zachycenyÂch v pruÊ beÏhu klinic-
keÂho hodnocenõÂ, zaznamenanyÂch ze spontaÂn-
nõÂch hlaÂsÏenõÂ zdravotnickyÂmi pracovnõÂky cÏi zve-
rÏejneÏneÂ v odborneÂ literaturÏe;

2.5. noveÂ poznatky o bezpecÏnosti prÏõÂpravku z toxi-
kologickyÂch, prÏedklinickyÂch cÏi klinickyÂch stu-
diõÂ a informace o novyÂch probõÂhajõÂcõÂch studiõÂch
s uvedenõÂm jejich cõÂle;

2.6. celkoveÂ zhodnocenõÂ bezpecÏnosti prÏõÂpravku
vcÏetneÏ kritickeÂho rozboru, zhodnocenõÂ pomeÏru
rizika a prospeÏsÏnosti prÏõÂpravku, daÂle zhodno-
cenõÂ, zda zkusÏenost z poregistracÏnõÂho pouzÏitõÂ
odpovõÂdaÂ uÂdajuÊ m uvedenyÂm v souhrnu uÂdajuÊ
o prÏõÂpravku a zda nenõÂ trÏeba prÏistoupit k neÏja-
kyÂm opatrÏenõÂm; zejmeÂna se uvedou

2.6.1. dosud nezaznamenaneÂ projevy toxicity,

2.6.2. zvyÂsÏenõÂ cÏetnosti vyÂskytu znaÂmyÂch nezÏaÂ-
doucõÂch uÂcÏinkuÊ ,

2.6.3. interakce s jinyÂmi leÂcÏivy,

2.6.4. prÏedaÂvkovaÂnõÂ a jeho leÂcÏba,

2.6.5. zneuzÏõÂvaÂnõÂ prÏõÂpravku a mozÏnost naÂvyku,

2.6.6. zkusÏenosti s pouzÏõÂvaÂnõÂm prÏõÂpravku v teÏ-
hotenstvõÂ a beÏhem kojenõÂ,

2.6.7. uÂcÏinky prÏi dlouhodobeÂm podaÂvaÂnõÂ,

2.6.8. bezpecÏnost prÏõÂpravku prÏi pouzÏitõÂ u rizi-
kovyÂch skupin pacientuÊ ;

2.7. prÏõÂpadneÂ noveÂ informace zõÂskaneÂ po datu, ke
ktereÂmu je zpraÂva vypracovaÂna;

2.8. jde-li o veterinaÂrnõÂ prÏõÂpravky, prÏehled novyÂch
poznatkuÊ o reziduõÂch v organismu a zÏivocÏisÏnyÂch
produktech hospodaÂrÏskyÂch zvõÂrÏat a noveÏ stano-
veneÂ ochranneÂ lhuÊ ty.
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290

VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ

ze dne 26. listopadu 1998,

kterou se prohlasÏujõÂ dalsÏõÂ zdroje prÏirozeneÏ se vyskytujõÂcõÂch mineraÂlnõÂch vod za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏiveÂ zdroje

nebo prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ vody stolnõÂ a zrusÏuje se prohlaÂsÏenõÂ neÏkteryÂch zdrojuÊ za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏiveÂ zdroje

Ministerstvo zdravotnictvõÂ stanovõÂ podle § 47 a 49
zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ lidu, ve zneÏnõÂ
zaÂkona cÏ. 161/1993 Sb.:

ProhlaÂsÏenõÂ prÏõÂrodnõÂch leÂcÏivyÂch zdrojuÊ a prÏõÂrodnõÂch
mineraÂlnõÂch vod stolnõÂch

§ 1

Za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏiveÂ zdroje se prohlasÏujõÂ:

a) pramen Ida III (BV 301) nachaÂzejõÂcõÂ se na pozem-
koveÂ parcele cÏ. 59/2 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ BeÏloves,
okres NaÂchod; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂrodnõÂ,
slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-
-sõÂrano-sodno-vaÂpenateÂho typu se zvyÂsÏenyÂm ob-
sahem arsenu, studenaÂ, hypotonickaÂ;

b) pramen Ida IV (BV 304) nachaÂzejõÂcõÂ se na pozem-
koveÂ parcele cÏ. 59/2 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ BeÏloves,
okres NaÂchod; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂrodnõÂ,
prostaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-sõÂrano-vaÂpe-
nato-sodno-horÏecÏnateÂho typu se zvyÂsÏenyÂm obsa-
hem arsenu, studenaÂ, hypotonickaÂ;

c) pramen S6 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 576/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ BeÏloves, okres NaÂ-
chod; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂrodnõÂ strÏedneÏ mi-
neralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-sodno-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsa-
hem arsenu a kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypo-
tonickaÂ;

d) pramen BVJ 3 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 795/4 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Josefov u Hodo-
nõÂna; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂrodnõÂ silneÏ mine-
ralizovanaÂ, zÏeleznataÂ, jodovaÂ mineraÂlnõÂ voda chlo-
rido-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem bro-
miduÊ , termaÂlnõÂ, hypertonickaÂ;

e) pramen ¹U vilyª nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ
parcele cÏ. 217 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Kostelec
u ZlõÂna, okres ZlõÂn; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂ-
rodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ, sirnaÂ mineraÂlnõÂ voda
hydrogenuhlicÏitano-sõÂrano-vaÂpenato-sodneÂho ty-
pu, studenaÂ, hypotonickaÂ;

f) pramen ¹V kapliª nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ
parcele cÏ. 282 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Kostelec
u ZlõÂna, okres ZlõÂn; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂ-
rodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ sirnaÂ mineraÂlnõÂ voda
hydrogenuhlicÏitano-sõÂrano-vaÂpenato-sodneÂho ty-
pu, studenaÂ, hypotonickaÂ;

g) pramen HV 3 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 693/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Louka u MariaÂn-
skyÂch LaÂznõÂ, okres Sokolov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj
je prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydro-
genuhlicÏitano-horÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm ob-
sahem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

h) pramen HV 5 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 694/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Louka u MariaÂn-
skyÂch LaÂznõÂ, okres Sokolov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj
je prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydro-
genuhlicÏitano-horÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm ob-
sahem niklu a kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypo-
tonickaÂ;

i) pramen HV 6 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 694/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Louka u MariaÂn-
skyÂch LaÂznõÂ, okres Sokolov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj
je prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydro-
genuhlicÏitano-horÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm ob-
sahem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

j) pramen HV 301 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1979 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Hranice, okres
PrÏerov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mi-
neralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-vaÂpena-
teÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem fluoriduÊ , stu-
denaÂ, hypotonickaÂ;

k) pramen HV 5 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1199 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ KlaÂsÏterec nad
OhrÏõÂ, okres Chomutov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je
prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydrogen-
uhlicÏitano-sodneÂho typu, studenaÂ, hypotonickaÂ;

l) pramen BV 12 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 366/2 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ KokasÏice, okres
Tachov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂrodnõÂ prostaÂ
zÏeleznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-zÏeleznato-
-horÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyse-
liny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

m) pramen 3G nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 3164/50 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ PasohlaÂvky (drÏõÂve
MusÏov), okres BrÏeclav; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je
prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ sirnaÂ mineraÂlnõÂ
voda chlorido-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsa-
hem fluoriduÊ , termaÂlnõÂ, hypotonickaÂ;

n) pramen Cyril ± MetodeÏj nachaÂzejõÂcõÂ se na pozem-
koveÂ parcele cÏ. 211/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Skalka
u ProsteÏjova, okres ProsteÏjov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ
zdroj je prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ sirnaÂ mine-
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raÂlnõÂ voda chlorido-hydrogenuhlicÏitano-sodneÂho
typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem fluoriduÊ , studenaÂ, hy-
potonickaÂ;

o) pramen Svatopluk III nachaÂzejõÂcõÂ se na pozem-
koveÂ parcele cÏ. 211/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Skalka
u ProsteÏjova, okres ProsteÏjov; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ
zdroj je prÏõÂrodnõÂ slabeÏ mineralizovanaÂ sirnaÂ mine-
raÂlnõÂ voda chlorido-hydrogenuhlicÏitano-sodneÂho
typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem fluoriduÊ , studenaÂ, hy-
potonickaÂ;

p) pramen Vincentka II (BJ 303) nachaÂzejõÂcõÂ se na
pozemkoveÂ parcele cÏ. 839/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ
LuhacÏovice, okres ZlõÂn; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je
prÏõÂrodnõÂ strÏedneÏ mineralizovanaÂ jodovaÂ kyselka
hydrogenuhlicÏitano-chlorido-sodneÂho typu, se
zvyÂsÏenyÂm obsahem lithia, barya, fluoriduÊ a kyse-
liny boriteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

q) pramen Jaroslava (BJ 331) nachaÂzejõÂcõÂ se na po-
zemkoveÂ parcele cÏ. 816/8 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Lu-
hacÏovice, okres ZlõÂn; prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj je prÏõÂ-
rodnõÂ silneÏ mineralizovanaÂ jodovaÂ kyselka hydro-
genuhlicÏitano-chlorido-sodneÂho typu, se zvyÂsÏe-
nyÂm obsahem lithia, barya, bromiduÊ a kyseliny
boriteÂ, studenaÂ, hypertonickaÂ.

§ 2

Za prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ vody stolnõÂ se prohlasÏujõÂ:

a) pramen BV 3 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 1220/3 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Brodek u PrÏerova,
okres PrÏerov; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je
slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-sodno-horÏecÏnato-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏe-
nyÂm obsahem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypo-
tonickaÂ;

b) pramen HV 9 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 156/5 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Kyselka, okres
Karlovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je
slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem fluo-
riduÊ , studenaÂ, hypotonickaÂ;

c) pramen HV 15 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 173/2 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Kyselka, okres
Karlovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je
slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem fluo-
riduÊ a kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

d) pramen BJ 101 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 638/3 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Sedm DvoruÊ ,
okres BruntaÂl; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je
slabeÏ mineralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogen-
uhlicÏitano-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsa-
hem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

e) pramen HV 4 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 2495 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Prameny, okres
Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je prostaÂ zÏe-
leznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-vaÂpenato-ho-

rÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny
krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

f) pramen HV 5 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 2495 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Prameny, okres
Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je prostaÂ zÏe-
leznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-horÏecÏnato-
-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny
krÏemicÏiteÂ a nõÂzkyÂm obsahem sodõÂku, studenaÂ, hy-
potonickaÂ;

g) pramen HV 6 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1494 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Prameny, okres
Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je prostaÂ zÏe-
leznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-horÏecÏnato-
-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny
krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

h) pramen HV 7 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1494 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Prameny, okres
Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je prostaÂ zÏe-
leznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-horÏecÏnato-
-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny
krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

i) pramen M 1 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 785 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ HornõÂ MosÏteÏnice, okres
PrÏerov; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je slabeÏ mi-
neralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-vaÂpe-
nato-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem fluo-
riduÊ , studenaÂ, hypotonickaÂ;

j) pramen HT 1 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 121/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ HorÏaÂtev, okres Nym-
burk; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je slabeÏ mi-
neralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-chlo-
rido-sodno-vaÂpenateÂho typu, studenaÂ, hypoto-
nickaÂ;

k) pramen BJ 20 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 427/9 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ KorunnõÂ, okres Kar-
lovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je slabeÏ
mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-
-sodno-vaÂpenateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem
kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

l) pramen BJ 21 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 430/4 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ KorunnõÂ, okres Kar-
lovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je slabeÏ
mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-vaÂpe-
nato-sodno-horÏecÏnateÂho typu, studenaÂ, hypoto-
nickaÂ;

m) pramen CÏ VJ 1 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 291/2 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ CÏ õÂhanaÂ u Pout-
nova, okres Karlovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ
voda stolnõÂ je slabeÏ mineralizovanaÂ prostaÂ zÏelez-
nataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-vaÂpenato-horÏecÏ-
nateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny krÏe-
micÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

n) pramen CÏ VJ 3 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 250 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda
stolnõÂ je slabeÏ mineralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka
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hydrogenuhlicÏitano-vaÂpenato-sodno-horÏecÏnateÂho
typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny krÏemicÏiteÂ,
studenaÂ, hypotonickaÂ;

o) pramen CÏ VJ 4 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 250 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Babice u Poutnova,
okres Karlovy Vary; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda
stolnõÂ je slabeÏ mineralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka
hydrogenuhlicÏitano-vaÂpenato-sodno-horÏecÏnateÂho
typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny krÏemicÏiteÂ,
studenaÂ, hypotonickaÂ;

p) pramen BJ 16 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ parcele
cÏ. 21/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ Kouty u PodeÏbrad,
okres Nymburk; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ
je slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-chlorido-sodno-vaÂpenateÂho typu, studenaÂ,
hypotonickaÂ;

q) pramen HV 1 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 473/2 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ MyÂtina, okres
Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je slabeÏ mi-
neralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-sõÂrano-chlorido-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm
obsahem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypoto-
nickaÂ;

r) pramen HV 2 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 718/3 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ MyÂtina, okres
Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je slabeÏ mi-
neralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏi-
tano-sõÂrano-chlorido-sodneÂho typu, studenaÂ, hy-
potonickaÂ;

s) pramen BJ 69A nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 830 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ MariaÂnskeÂ LaÂzneÏ,
okres Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je
slabeÏ mineralizovanaÂ kyselka sõÂrano-hydrogen-
uhlicÏitano-chlorido-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm
obsahem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypoto-
nickaÂ;

t) pramen HV 101 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 830 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ MariaÂnskeÂ LaÂzneÏ,
okres Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda stolnõÂ je
slabeÏ mineralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogen-
uhlicÏitano-sõÂrano-sodneÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm ob-
sahem kyseliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

u) pramen HV 22 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1268/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ NovaÂ Ves u So-
kolova, okres Sokolov; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda je
slabeÏ mineralizovanaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogen-
uhlicÏitano-horÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsa-
hem kyseliny krÏemicÏiteÂ a niklu, studenaÂ, hypoto-
nickaÂ;

v) pramen HV 23 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1268/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ NovaÂ Ves u So-

kolova, okres Sokolov; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda je
prostaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-ho-
rÏecÏnateÂho typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem niklu a ky-
seliny krÏemicÏiteÂ, studenaÂ, hypotonickaÂ;

w) pramen HV 24 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 1269/1 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ NovaÂ Ves u So-
kolova, okres Sokolov; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda je
prostaÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-horÏecÏnateÂho
typu, se zvyÂsÏenyÂm obsahem kyseliny krÏemicÏiteÂ,
studenaÂ, hypotonickaÂ;

x) pramen HV 1 nachaÂzejõÂcõÂ se na pozemkoveÂ par-
cele cÏ. 432/16 katastraÂlnõÂho uÂzemõÂ BrtnaÂ u DolnõÂho
ZÏ andova, okres Cheb; prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ voda je
prostaÂ zÏeleznataÂ kyselka hydrogenuhlicÏitano-vaÂ-
penato-horÏecÏnato-zÏeleznateÂho typu, s nõÂzkyÂm ob-
sahem sodõÂku, studenaÂ, hypotonickaÂ.

§ 3

ZrusÏovacõÂ ustanovenõÂ

ZrusÏujõÂ se:

a) bod 2 vyÂnosu cÏ. j. CÏ IL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. zaÂrÏõÂ 1976, o prohlaÂsÏenõÂ prÏõÂrodnõÂch zdrojuÊ vod
za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏiveÂ, reg. v cÏaÂstce 31/1976 Sb., jõÂmzÏ
byl prohlaÂsÏen prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj Petr
(vrt NP 759) na katastraÂlnõÂm uÂzemõÂ obce Prosko-
vice, okres FryÂdek-MõÂstek;

b) bod 3 vyÂnosu cÏ. j. CÏ IL-482-31. 8. 1976 ze dne
2. zaÂrÏõÂ 1976, o prohlaÂsÏenõÂ prÏõÂrodnõÂch zdrojuÊ vod
za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏiveÂ, reg. v cÏaÂstce 31/1976 Sb., jõÂmzÏ
byl prohlaÂsÏen prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj Eva
(vrt NP 760) na katastraÂlnõÂm uÂzemõÂ obce StaraÂ
BeÏlaÂ, okres FryÂdek-MõÂstek;

c) § 1 põÂsm. ch) vyÂnosu cÏ. 1/1980 VeÏst. MZ CÏ SR,
kteryÂm se prohlasÏujõÂ dalsÏõÂ prÏõÂrodnõÂ zdroje mine-
raÂlnõÂch vod za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏiveÂ zdroje a prÏõÂrodnõÂ
mineraÂlnõÂ vody stolnõÂ, reg. v cÏaÂstce 11/1980 Sb.,
jõÂmzÏ byl prohlaÂsÏen prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj Ctirad
(vrt NP 778) na katastraÂlnõÂm uÂzemõÂ obce Ostrava;

d) § 1 põÂsm. k) vyhlaÂsÏky cÏ. 287/1996 Sb., kterou se
prohlasÏujõÂ dalsÏõÂ zdroje prÏirozeneÏ se vyskytujõÂcõÂch
mineraÂlnõÂch vod za prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj nebo
zdroj prÏõÂrodnõÂ mineraÂlnõÂ vody stolnõÂ, jõÂmzÏ byl
prohlaÂsÏen prÏõÂrodnõÂ leÂcÏivyÂ zdroj HV 6 na katastraÂl-
nõÂm uÂzemõÂ obce Dymokury, okres Nymburk.

§ 4

UÂ cÏinnost

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr:

MUDr. David, CSc. v. r.
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291

VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ

ze dne 27. listopadu 1998,

kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ cÏ. 57/1997 Sb., kterou se stanovõÂ

leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky plneÏ hrazeneÂ ze zdravotnõÂho pojisÏteÏnõÂ a vyÂsÏe uÂhrad jednotlivyÂch

leÂcÏivyÂch laÂtek, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ

Ministerstvo zdravotnictvõÂ stanovõÂ podle § 15
odst. 5 zaÂkona cÏ. 48/1997 Sb., o verÏejneÂm zdravotnõÂm
pojisÏteÏnõÂ a o zmeÏneÏ a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch
zaÂkonuÊ :

CÏ l. I

VyhlaÂsÏka cÏ. 57/1997 Sb., kterou se stanovõÂ leÂcÏiveÂ

prÏõÂpravky plneÏ hrazeneÂ ze zdravotnõÂho pojisÏteÏnõÂ a vyÂsÏe
uÂhrad jednotlivyÂch leÂcÏivyÂch laÂtek, ve zneÏnõÂ vyhlaÂsÏek
cÏ. 109/1997 Sb., cÏ. 131/1997 Sb., cÏ. 220/1997 Sb.,
cÏ. 317/1997 Sb., cÏ. 72/1998 Sb., cÏ. 133/1998 Sb.
a cÏ. 209/1998 Sb., prÏõÂloha oddõÂl B se meÏnõÂ takto:
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1. RÏ aÂdek 45.1 znõÂ:

¹45.1 A10AA insuliny (rozpustneÂ humaÂnnõÂ, 100 U/ml, cartridge) parent. 40 U 26,80 L/DIAª.

2. Za rÏaÂdkem 45.1 se zrusÏ ujõÂ polozÏky 76316, 75419, 76061, 92608, 90979, 96713 a 96732:

¹76316 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 ml/150ut LIL Fª.

3. RÏ aÂdek 45.3 znõÂ:

¹45.3 A10AA insuliny (rozpustneÂ lisylinsuliny) parent. 40 U 31,45 L/DIAª.

4. Za rÏaÂdkem 45.3 se zrusÏ uje polozÏ ka 89133:

¹89133 HUMALOG 40 IU inj 1x10m1/400ut LIL Fª.

5. RÏ aÂdek 45.4 znõÂ:

¹45.4 A10AA insuliny (rozpustneÂ lisylmsuhny, 100 U/ml cartridge) parent 40 U 33,90 L/DIA
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6. RÏ aÂdek 47.1 znõÂ:

¹47.1 A10AA insuliny (suspenznõÂ humaÂnnõÂ, 100 U/ml, cartridge) parent. 40 U 26.80 L/DIAª.

7. Za rÏaÂdkem 47.1 se zrusÏ ujõÂ polozÏky 75420,75421, 75422, 75423, 92604,92605, 92607, 99400,
99401, 61169, 61168, 99408, 61167, 61166, 91162, 61163, 99407, 61164 a 61165:

¹75420 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 ml/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. 5x3ml/300ut NOO DK

61169 MIXTARD 10 PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK

61168 MIXTARD 20 PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK

99408 MIXTARD 30 HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK

61167 MIXTARD 40 HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK

61166 MIXTARD 50 HM PENFILL 5x3 ml/300ut NOO DK

91162 MIXTARD 10 PENFIL 5x1.5ml/150ut NOO DK

61163 MIXTARD 20 PENFILL 5x1.5/150ut NOO DK

99407 MIXTARD 30 HM PENFILL 5x1.5/150ut NOO DK

61164 MIXTARD 40 PENFILL 5x1.5/150ut NOO DK

61165 MIXTARD 50 PENFILL 5x1.5l150ut NOO DKª.

8. RÏ aÂdek 49.1 znõÂ:

¹49.1 A10BA02 metformin p.o. 2 GM 8.50 ª.

9. RÏ aÂdek 50.11 znõÂ:

¹50.1
1

A10BB09 gliklazid p.o. 0,16 GM 8,05 ª.

10. RÏ aÂdek 63.3 znõÂ:

¹63.3 A12BA01 chlorid draselnyÂ (na obsah chloridu draselneÂ ho) p.o. 3 GM 2,55 ª.

11. Za rÏaÂdek 69.2 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 69.3, kteryÂ znõÂ:

¹69.3 A16AA02 ademetionin parent. 0,5 GM 109,50 Zª

12. Za rÏaÂdek 69.3 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 69.4, kteryÂ znõÂ:

¹69.4 A16AA02 ademetionin p.o. 1 GM 61,20 Zª.

13. RÏ aÂdek 74.1 znõÂ:

¹74.1 B01AC05 ticlopidin p.o. 0.5 GM 52,- Pª.

14: Za rÏaÂdek 74.5 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 74.6, kteryÂ znõÂ:

¹74.6 B01AC lysin acetylosalicylaÂ t (do 160 mg ekvivalentu kys.
acetylosalicyloveÂ vcÏ etneÏ v jedneÂ daÂ vce)

p.o. 1 DF 0,70 ª.
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15. Za rÏaÂdek 86.8 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 86.9, kteryÂ znõÂ:

¹86.9 B03AB soli trojmocneÂho zÏeleza (tekuteÂ leÂ koveÂ formy) p.o. 0.1 GM 5,60 ª.

16. RÏ aÂdek 136.2 znõÂ:

¹136..2 C03EA01 hydrochlorothiazid a kalium sÏ etrÏõÂcõÂ laÂ tky p.o. 0,5 DF 0,55 ª.

17. Za rÏaÂdkem 136.2 se zrusÏ ujõÂ polozÏ ky 83716, 55924, 70515, 60194 a 60196:

¹83716 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 Dª.

18. RÏ aÂdek 169.4 znõÂ:

¹169.4 C10AB05 fenofibraÂ t p.o. 0.3 GM 8,60 ª.

19. Za rÏaÂdek 169.7 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 169.8, kteryÂ znõÂ:

¹169.8 C10AB05 fenofibraÂ t (retardovaneÂ leÂ koveÂ formy) p.o. 0,3 GM 15,20 ª.

20. RÏ aÂdek 181.4 znõÂ:

¹181.4 D06AX neomycin/bacitracin (zaÂ syp nad 2 do 5 g v jednom balenõÂ
vcÏ etneÏ

lok. 1 GM 7,05 ª.

21. Za rÏaÂdek 181.9 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 181.10, kteryÂ znõÂ:

¹181.10 DO6AX neomyciNbacitracin (zaÂ syp nad 5 g v jednom balenõÂ) lok. 1 GM 2,40 ª.

22. RÏ aÂdek 192.11 znõÂ:

¹192.11 D10AF52 erythromycin v kombinaci lok. 1 ML 3,- ª.

23. Za rÏaÂdek 195.4 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 195.5, kteryÂ znõÂ:

¹195.5 G01AA neomycin/polymyxin/nystatin vag. 1 DF 11,15 ª.

24. RÏ aÂdek 197.9 znõÂ:

¹197.9 G01AX12 ciklopirox (vaginaÂ lnõÂ kreÂ m) vag. 1 GM 3,60 ª.

25. Za rÏaÂdkem 197.9 se zrusÏ uje polozÏ ka 76153:

¹76153 BATRAFEN crm vag 40gm+6xapl. HBS SKª.

26. Za rÏaÂdek 197.11 se vklaÂ dajõÂ rÏaÂ dky 197.12 a 197.13, ktereÂ zneÏ jõÂ:

¹197.12 G01AX12 ciclopirox (vaginaÂ tnõÂ roztok) vag. 1 DF 18,-

197.13 G01AX12 ciclopirox (vaginaÂ lnõÂ cÏ õÂpky) vag. 1 DF 18,- ª.



SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 291 / 1998Strana 8428 CÏ aÂstka 101

27. RÏ aÂdek 215.2 znõÂ:

¹215.2 G03GA04 urofollitrofin parent. 75 U 410,- Zª.

28. RÏ aÂdky 238.1 a 238.2 zneÏ jõÂ:

¹238.1 H05BA01 kalcitonin (lososõÂ, do 100 U vcÏ etneÏ v jedneÂ daÂ vce) inhal. 200 U 214,30 L/INT,GYN,ORT,
END

238.2 H05BA01 kalcitonin (lososõÂ, nad 100 U v jedneÂ daÂ vce) inhal. 200 U 118,35 L/INT,GYN,ORT,
ENDª.

29. RÏ aÂdek 239.1 znõÂ:

¹239.1 H05BA01 kalcitonin (lososõÂ) parent. 100 U 128,25 L/INT,GYN,ORT,
ENDª.

30. Za rÏaÂdkem 239.1 se zrusÏ uje rÏaÂ dek 239.2:

¹239.2 HOSBA01 kalcitonin (lososõÂ, nad 50 U v jedneÂ ampuli) parent. 100 U 161,- L/INT,GYN,ORT,
ENDª.

31. RÏ aÂdky 262.1 a 262.2 zneÏ jõÂ:

¹262.1 J01FF01 klindamycin (pevneÂ leÂ koveÂ formy) p.o. 1.2 GM 69,70

262.2 J01FF01 klindamycin (tekuteÂ leÂ koveÂ formy) p.o. 11.2 GM 164,30 ª.

32. RÏ aÂdky 263.1 a 263.2 zneÏ jõÂ:

¹263 1 J01FF01 klindamycin (do 0,3 GM vcÏ etneÏ v jedneÂ ampuli) parent. 1.8 GM 704,10 U

263.2 J01FF01 klindamycin (nad 0,3 GM v jedneÂ ampuli) parent. 1.8 GM 660,60 Uª.

33. RÏ aÂdek 266.8 znõÂ:

¹266.8 J01MA09 sparfloxacin p.o. 0,2 GM 30,- ª.

34. Za rÏaÂdek 266.8 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 266.9, kteryÂ znõÂ:

¹266.9 J01MA trovafloxacin p.o. 0,2 GM 30,- ª.

35. Za rÏaÂdek 267.4 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 267.5, kteryÂ znõÂ:

¹267.5 JO1MA trovafloxacin parent. 0,2 GM 224,- U/ATBª.

36. V textu za rÏaÂ dkem 274 se v põÂsmenu b) slova ¹Na zaÂ kladeÏ kultivacÏ nõÂho vysÏ etrÏenõÂª nahrazujõÂ slovy
¹Na zaÂ kladeÏ kultivacÏ nõÂho nebo mikroskopickeÂho vysÏ etrÏenõÂ, u teÏ zÏ kyÂch forem nehtovyÂch mykoÂ z na
zaÂ kladeÏ schvaÂ lenõÂ reviznõÂho leÂ karÏe ª.

37. V textu za rÏaÂdkem 281 se ve veÏ teÏ zacÏ õÂnajõÂcõÂ slovy: ¹LeÂ cÏ bu antiretrovirovyÂmi leÂ cÏ ivy (zidovudin,
didanosin, zalcitabin, saquinavir, ritonavir a indavir)ª vklaÂdajõÂ za slovo ¹indavirª slova ¹a stavudinª.

38. Za rÏaÂdek 281.13 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 281.14, kteryÂ znõÂ:

¹281.14 J05AX04 stavudin p.o. 80 MG 309,- Pª.
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39. RÏ aÂdek 284.1 znõÂ:

¹284.1 J068A01 imunoglobuliny, norm. IidskeÂ , k extravasaÂ lnõÂ aplikaci parent. 1 DF 58,- Oª.

40. Za rÏaÂ dkem 284.1 se zrusÏ uje polozÏka 01263:

¹01263 NORGA I.M.SEVAC inj 10x1.9ml SEV CZª.

41. RÏ aÂdek 323.2 znõÂ:

¹323.2 L03AA02 filgrastim parent. 1 MG 12538,- Xª.

42. RÏ aÂdek 323.4 znõÂ:

¹323.4 L03AA10 lenograstim parent. 1 MG 14302,50 Xª.

43. Za rÏaÂdek 323.8 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 323.9, kteryÂ znõÂ:

¹323.9 L03AA11 interferon beta 1 a (vyÂhradneÏ pro intramuskulaÂ rnõÂ uzÏ itõÂ) parent. 1 DF 9390,- Xª.

44. RÏ aÂdek 351.6 znõÂ:

¹351.6 M03BX04 tolperison p.o. 200 MG 3,- ª.

45. RÏ aÂdek 351.7 znõÂ:

¹351.7 M03BX04 tolperison parent. 200 MG 10,40 ª.

46. Za rÏaÂdek 351.7 se vklaÂdajõÂ rÏaÂ dky 351.8 a 351.9, ktereÂ zneÏ jõÂ:

¹351.8 M038X05 thiocolchicosid p.o. 12 MG 10,20

351.9 M038X05 thiocolchicosid parent. 12 MG 40,- ª.

47. RÏ aÂdek 356.2 znõÂ:

¹356.2 M05BA04 kyselina alendronovaÂ p.o. 10 MG 52,20 Pª.

48. Za rÏaÂdek 368.6 se vklaÂdajõÂ rÏaÂ dky 368.7 a 368.8, ktereÂ zneÏ jõÂ:

¹368.7 N02AA01 morfin (tekuteÂ leÂ koveÂ formy, do 200 mg vcÏ etneÏ v jednom
balenõÂ)

p.o. 0.1 GM 40,-

368.8 N02AA01 morfin (tekuteÂ leÂ koveÂ formy, nad 200 mg v jednom balenõÂ) p.o. 0.1 GM 18,- ª.

49. RÏ aÂdek 402.3 znõÂ:

¹402.3 N04BC02 pergolidi mesilas (do 0,05 mg vcÏ etneÏ v jedneÂ tableteÏ ) p.o. 3 MG 181,- Xª.

50. RÏ aÂdek 402.5 znõÂ:

¹402.5 N04BC05 pramipexol p.o. 1,5 MG 80,- Xª.
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51. Za rÏaÂdek 402.5 se vklaÂdajõÂ rÏaÂ dky 402.6 a 402.7, ktereÂ zneÏ jõÂ:

¹402.6 N04BC02 pergolidi mesilas (nad 0,05 mg do 0,25 mg vcÏ etneÏ v jedneÂ
tableteÏ )

p.o. 3 MG 149,- X

402.7 N04BC02 pergolidi mesilas (nad 0,25 mg v jedneÂ tableteÏ ) p.o. 3 MG 136,- Xª.

52. RÏ aÂdek 439.2. znõÂ:

¹439.2 P01BA02 hydroxychlorochin p.o. 0.4 GM 18,55 Pª.

53. Za rÏaÂdek 451 se vklaÂdaÂ veÏ ta:

¹LeÂ cÏ bu inhalacÏ nõÂho salmeterolu a formoterolu indikuje alergolog a pneumolog u perzistujõÂcõÂho
astmatu tam, kde astma nenõÂ zcela pod kontrolou prÏi podaÂ vaÂnõÂ kortikosteroidu inhalacÏ nõÂ cestou a prÏi
dobreÂ spolupraÂ ci pacienta.ª.

54. RÏ aÂdky 451.11 az 451.15 zneÏ jõÂ:

¹451.11 R03AC12 salmeterol (leÂ koveÂ formy aerosolu) inhal. 0.1 MG 21,10 P

451.12 R03AC12 salmeterol (leÂ koveÂ formy praÂ sÏ ku k inhalaci) do 0,025
miligramuÊ vcÏ etneÏ v jedneÂ daÂ vce

inhal. 0.1 MG 35,- P

451.13 R03AC12 salmeterol (leÂ koveÂ formy praÂ sÏ ku k inhahaci) nad 0,025
miligramuÊ v jedneÂ daÂ vce

inhal. 0.1 MG 32,- P

451.14 R03AC13 formoterol (leÂ koveÂ formy praÂ sÏ ku k inhalaci) do 4,5 RG
vcÏ etneÏ v jedneÂ daÂ vce

inhal. 24 RG 35,- P

451.15 R03AC13 formoterol (leÂ koveÂ formy praÂ sÏ ku k inhalaci) nad 4,5 RG v
jedneÂ daÂ vce

inhal. 24 RG 32,- Pª.

55. Za rÏaÂdek 463.9 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 463.10, kteryÂ znõÂ:

¹463.10 R05CB15 erdostein p.o. 450 MG 8,50 ª.

56. Za rÏaÂdek 464.4 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 464.5, kteryÂ znõÂ:

¹464.5 R05CB15 erdostein inhal. 450 MG 8,50 ª.

57. Za rÏaÂdek 482.10 se vklaÂdajõÂ rÏaÂ dky 482.11 a 482.12, ktereÂ zneÏ jõÂ:

¹482.11 S01CA05 betamethason a antiinfektiva (leÂ koveÂ formy ocÏ nõÂch mastõÂ) lok. 1 GM 20,- L/OPH

482.12 S01CA05 betamethason a antiinfektiva (leÂ koveÂ formy ocÏ nõÂch kapek) lok. 1 ML 20,- L/OPHª.

58. Za rÏaÂdek 506.10 se vklaÂdaÂ rÏaÂ dek 506.11, kteryÂ znõÂ:

¹506.11 V04CX urea p.o. 1 DF 1500,- Zª.



CÏ l. II

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:

MUDr. David, CSc. v. r.
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292

VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ

ze dne 26. listopadu 1998

o zrusÏenõÂ neÏkteryÂch praÂvnõÂch prÏedpisuÊ Ministerstva zdravotnictvõÂ

Ministerstvo zdravotnictvõÂ stanovõÂ podle § 70
odst. 1 põÂsm. c) zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ
lidu, ve zneÏnõÂ zaÂkonuÊ cÏ. 210/1990 Sb., cÏ. 425/1990 Sb.,
cÏ. 548/1991 Sb., cÏ. 550/1991 Sb., cÏ. 590/1992 Sb., cÏ. 15/
/1993 Sb., cÏ. 161/1993 Sb., cÏ. 307/1993 Sb., cÏ. 60/1995
Sb., cÏ. 206/1996 Sb., cÏ. 14/1997 Sb., cÏ. 79/1997 Sb.,
cÏ. 110/1997 Sb., cÏ. 83/1998 Sb. a cÏ. 167/1998 Sb.:

§ 1

ZrusÏujõÂ se

1. zaÂkladnõÂ smeÏrnice Ministerstva zdravotnictvõÂ

CÏ SSR ± hlavnõÂho hygienika CÏ SR cÏ. 36/1970 sbõÂrky
HygienickeÂ prÏedpisy, o hygienickyÂch pozÏadavcõÂch na
kosmetickeÂ vyÂrobky, cÏisticõÂ prostrÏedky kozÏnõÂ a potrÏeby
intimnõÂ osobnõÂ hygieny, registrovaneÂ v cÏaÂstce 38/
/1970 Sb.,

2. § 29 odst. 2 a § 30 vyhlaÂsÏky cÏ. 45/1966 Sb.,
o vytvaÂrÏenõÂ a ochraneÏ zdravyÂch zÏivotnõÂch podmõÂnek.

§ 2

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr:

MUDr. David, CSc. v. r.
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