Nafizeni ¢. 870 ze dne 26. ¢ervna 2024

Ministerstvo vnitra a zdravotnictvi

Nafrizeni o |éCivych pfipravcich, na néz se vztahuje povinnost vytvaret zasoby, a povinnosti podavat zpravy,
pokud jde o Ié¢ivé pripravky kritického vyznamu)’

Podle § 75 odst. 4 a § 75b odst. 2 zakona o IéCivych pFipravcich, srov. konsolidovany zakon ¢. 339 ze dne 15.
bfezna 2023, ve znéni zakona ¢. 650 ze dne 11. ¢ervna 2024 se stanovi nasleduijici:

Oblast plsobnosti

§ 1. Pfiloha 1 narizeni uvadi seznam léCivych pripravkd (ATC kod, 1ékova forma a sila), které spadaji pod
pojem humanni |éCivé pripravky kritického vyznamu v nafizeni o povinnosti vytvaret zasoby a povinnosti
podavat zpravy, pokud jde o Iécivé pripravky kritického vyznamu.

Nabyti uc¢innosti
§ 2. Toto nafizeni nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervence 2024.
Ddnskd agentura pro léCivé pripravky, dne 26. ¢ervna 2024
Lars Bo Nielsen

/ Kim Helleberg Madsen

Pfiloha 1

Humanni léCivé pripravky kritického vyznamu (ATC kad, Iékova forma a sila), na které se vztahuje
nafizeni o povinnosti vytvaret zasoby a povinnosti podavat zpravy, pokud jde o lécCivé pFipravky
kritického vyznamu

ATC Lékova forma Sila

A09AA02 MULTIENZYMOVE enterosolventni tobolky, tvrdé Lipaza 10 000 EP-e
PRIPRAVKY (LIPASA, PROTEASA

APOD.)

A09AA02 MULTIENZYMOVE enterosolventni tobolky, tvrdé Lipaza 25 000 EP-e
PRIPRAVKY (LIPASA, PROTEASA

APOD.)

A10ABO5 INSULIN ASPART injek¢ni roztok 100 U/ml
A10ABO5 INSULIN ASPART injekéni roztok v zasobni vlozce 100 U/ml
A10ABO5 INSULIN ASPART injekéni roztok v predplnéném peru | 100 U/ml
A10ABO5 INSULIN ASPART injekéni roztok, injekéni lahvicka 100 U/ml




A10AEO4 INSULIN GLARGIN injekéni roztok v kartusi 100 U/ml
A10AEO04 INSULIN GLARGIN injekéni roztok v kartusi 100 jednotek/ml
A10AEO04 INSULIN GLARGIN injekéni roztok v predplnéném peru | 100 U/ml
A10AEO4 INSULIN GLARGIN injekéni roztok v predplnéném peru | 100 jednotek/ml

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok

0,15 mg/davka

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok

0,3 mg/davka

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok

1 mg/ml

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok / injekéni roztok v
predplnéném peru

0,15 mg/davka

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok / injekéni roztok v
predplnéném peru

0,3 mg/davka

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok v predplnéném peru

150 mikrogramu

CO1CA24 ADRENALIN

injekéni roztok v predplnéném peru

300 mikrogramu

CO1AAO05 DIGOXIN tablety 250 pg
CO1AA05 DIGOXIN tablety 62,5 mikrogramu
CO3CA01 FUROSEMID tobolky s prodlouzenym 60 mg
uvolfiovanim
CO3CAO01 FUROSEMID injekéni/infuzni roztok 10 mg/ml
CO3CA01 FUROSEMID peroralni kapky 10 mg/ml
CO3CAO01 FUROSEMID tablety 20 mg
CO3CA01 FUROSEMID tablety 250 mg
CO3CAO01 FUROSEMID tablety 40 mg
CO7AA05 PROPRANOLOL kapsle s prodlouzenym 80 mg
uvolfnovanim, tvrdé
CO7AA05 PROPRANOLOL potahované tablety 10 mg




CO7AA05 PROPRANOLOL potahované tablety 40 mg
CO7AAQ05 PROPRANOLOL peroralni roztok 3,75 mg/ml
HO02AB04 METHYLPREDNISOLON injekéni suspenze 40 mg/ml
HO2AB04 METHYLPREDNISOLON prasek a rozpoustédlo pro injekéni 40 mg
roztok
HO2AB04 METHYLPREDNISOLON tablety 100 mg
HO02AB04 METHYLPREDNISOLON tablety 16 mg
HO02AB04 METHYLPREDNISOLON tablety 32 mg
HO2AB04 METHYLPREDNISOLON tablety 4 mg
HO2AB06 PREDNISOLON tablety 25 mg
HO2AB06 PREDNISOLON tablety 5mg
HO4AA01 GLUKAGON injekéni roztok v predplnéném peru | 1,0 mg
HO4AA01 GLUKAGON prasek a rozpoustédlo pro injekéni 1mg
roztok
JO1CA04 AMOXICILIN dispergovatelné tablety 1000 mg
JO1CA04 AMOXICILIN dispergovatelné tablety 500 mg
JO1CA04 AMOXICILIN dispergovatelné tablety 750 mg
JO1CA04 AMOXICILIN potahované tablety 1000 mg
JO1CA04 AMOXICILIN potahované tablety 500 mg
JO1CA04 AMOXICILIN potahované tablety 750 mg
JO1CA04 AMOXICILIN granule pro peroralni suspenzi / 50 mg/ml
prasek pro peroralni suspenzi
JO1CAO08 PIVMECILINAM potahované tablety 200 mg
JO1CAO08 PIVMECILINAM potahované tablety 400 mg
JO1CEO2 FENOXYMETHYLPENICILIN | potahované tablety 1 mill. IE




JO1CEO2 FENOXYMETHYLPENICILIN | potahované tablety 1,5 mill. IE
JO1CEO2 FENOXYMETHYLPENICILIN | potahované tablety 400 mg
JO1CEO2 FENOXYMETHYLPENICILIN | potahované tablety 500 000 IE
JO1CEO2 FENOXYMETHYLPENICILIN | potahované tablety 800 mg
JO1CEO2 FENOXYMETHYLPENICILIN | granule pro peroralni suspenzi / 50 mg/ml
prasek pro peroralni suspenzi

JO1CFO1 DIKLOXACILIN tobolky, tvrdé 250 mg
JO1CFO1 DIKLOXACILIN tobolky, tvrdé 500 mg
JO1CFO5 FLUKLOXACILIN potahované tablety 500 mg

JO1CRO2 AMOXICILIN A INHIBITOR
BETA-LAKTAMASY

potahované tablety

500 mg + 25 mg

JO1CRO2 AMOXICILIN A INHIBITOR
BETA-LAKTAMASY

potahované tablety

500 mg + 25 mg

JO1CRO2 AMOXICILIN A INHIBITOR | potahované tablety 500 + 125 mg
BETA-LAKTAMASY

JO1CR02 AMOXICILIN A INHIBITOR | prasek pro peroralni suspenzi 50 mg/ml +
BETA-LAKTAMASY 12,5 mg/ml
JO1FAO6 ROXITHROMYCIN potahované tablety 150 mg
JO1FA06 ROXITHROMYCIN potahované tablety 300 mg
JO1FA09 KLARITHROMYCIN potahované tablety 250 mg
JO1FAO09 KLARITHROMYCIN potahované tablety 500 mg
JO1FA09 KLARITHROMYCIN granule pro peroralni suspenzi 25 mg/ml
JO1FA09 KLARITHROMYCIN granule pro peroralni suspenzi 50 mg/ml
JO1FA10 AZITHROMYCIN potahované tablety 250 mg
JO1FA10 AZITHROMYCIN potahované tablety 500 mg
JO1FA10 AZITHROMYCIN prasek pro peroralni suspenzi 40 mg/ml




JO1FFO1 KLINDAMYCIN tobolky, tvrdé 150 mg
JO1FFO1 KLINDAMYCIN tobolky, tvrdé 300 mg
JOAMAO2 CIPROFLOXACIN potahované tablety 250 mg
JOIMAO2 CIPROFLOXACIN potahované tablety 500 mg
JOIMA12 LEVOFLOXACIN roztok k rozprasSovani 240 mg
JOIMA14 MOXIFLOXACIN potahované tablety 400 mg
JO1XBO1 KOLISTIN prasek k inhalaci v tobolkach 1662 500 IU
JO1XBO1 KOLISTIN prasek pro roztok k rozprasovani 1 000 000 IE
JO1XCO1 KYSELINA FUSIDOVA potahované tablety 250 mg
JO1XCO1 KYSELINA FUSIDOVA peroralni suspenze 50 mg/ml
JOIXEO1 NITROFURANTOIN tablety 50 mg
JO1AAO02 DOXYCYKLIN tablety 100 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL tobolky, tvrdé 100 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL tobolky, tvrdé 150 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL tobolky, tvrdé 200 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL tobolky, tvrdé 50 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL prasek pro peroralni suspenzi 10 mg/mi
JO2ACO2 ITRAKONAZOL tobolky 100 mg
JO2ACO2 ITRAKONAZOL tobolky, tvrdé 100 mg
JO2AC03 VORIKONAZOL potahované tablety 200 mg
JO4AB02 RIFAMPICIN tobolky, tvrdé 300 mg
JO4BA0O2 DAPSON tablety 50 mg
JO5AB01 ACIKLOVIR peroralni suspenze 80 mg/ml

JO5AB01 ACIKLOVIR

tablety

200 mg




JO5AB0O1 ACIKLOVIR tablety 400 mg
JO5AB01 ACIKLOVIR tablety 800 mg
JO5AB11 VALACIKLOVIR potahované tablety 500 mg
MO01ABO5 DIKLOFENAK tablety s prodlouzenym 100 mg
uvolfiovanim
MO01ABO5 DIKLOFENAK tablety s prodlouzenym 75 mg
uvolfiovanim
MO01ABO5 DIKLOFENAK enterosolventni tablety 50 mg
MO01ABO5 DIKLOFENAK potahované tablety 50 mg
MO1ABO5 DIKLOFENAK Cipky 100 mg
MO1AEO1 IBUPROFEN potahované tablety 200 mg
MO1AEO1 IBUPROFEN potahované tablety 400 mg
MO1AEO1 IBUPROFEN potahované tablety 600 mg
MO1AEO2 NAPROXEN peroralni suspenze 25 mg/ml
MO1AEO2 NAPROXEN tablety 250 mg
MO1AEO02 NAPROXEN tablety 500 mg

NO2ABO3 FENTANYL

transdermalni naplasti

100 mikrogramu/hod.

NO2ABO3 FENTANYL

transdermalni naplasti

12 mikrogram(i/hod.

NO2ABO3 FENTANYL

transdermalni naplasti

25 mikrogramd/hod.

NO2ABO3 FENTANYL

transdermalni naplasti

50 mikrogramu/hod.

NO2ABO3 FENTANYL

transdermalni naplasti

75 mikrogram(/hod.

NO2BEO1 PARACETAMOL Sumivé tablety 500 mg

NO2BEO1 PARACETAMOL tablety s prodlouzenym 500 mg
uvolfiovanim

NO2BEO1 PARACETAMOL dispergovatelné tablety 250 mg




NO2BEO1 PARACETAMOL potahované tablety 1000 mg

NO2BEO1 PARACETAMOL potahované tablety 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL peroralni suspenze / peroralni 24 mg/ml
roztok
NO2BEO1 PARACETAMOL prasek pro peroralni roztok, sacky 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL tablety dispergovatelné v Gstech 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL ¢ipky 1000 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL Cipky 125 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL Cipky 250 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL tablety s prodlouzenym 665 mg

uvolfnovanim

NO2BFO1 GABAPENTIN potahované tablety 600 mg
NO2BFO1 GABAPENTIN tobolky, tvrdé 300 mg
NO2BFO1 GABAPENTIN tobolky, tvrdé 400 mg
NO2BF02 PREGABALIN tobolky, tvrdé 150 mg
NO2BF02 PREGABALIN tobolky, tvrdé 225 mg
NO2BF02 PREGABALIN tobolky, tvrdé 25 mg
NO2BF02 PREGABALIN tobolky, tvrdé 300 mg
NO2BF02 PREGABALIN tobolky, tvrdé 75 mg
NO2AAO01 MORFIN tablety s prodlouzenym 10 mg

uvolnovanim

NO2AAO01 MORFIN tablety s prodlouzenym 100 mg
uvolfiovanim

NO2AAO01 MORFIN tablety s prodlouzenym 30 mg
uvoliovanim

NO2AAO01 MORFIN tablety s prodlouzenym 5mg
uvolnovanim




NO2AAO01 MORFIN tablety s prodlouzenym 60 mg
uvolfovanim
NO2AA01 MORFIN injekéni roztok 20 mg/ml
NO2AA01 MORFIN peroralni roztok 2 mg/ml
NO2AAO01 MORFIN peroralni kapky, roztok 20 mg/ml
NO2AA01 MORFIN tablety 10 mg
NO2AAO01 MORFIN tablety 30 mg
NO2AA05 OXYKODON tablety s prodlouzenym 10 mg
uvolfiovanim
NO2AAO05 OXYKODON tablety s prodlouzenym 20 mg
uvolfiovanim
NO2AAO05 OXYKODON tablety s prodlouzenym 40 mg
uvolfiovanim
NO2AAO05 OXYKODON tablety s prodlouzenym 5mg
uvolfiovanim
NO2AA05 OXYKODON injekéni/infuzni roztok 10 mg/ml
NO2AA05 OXYKODON tobolky, tvrdé 10 mg
NO2AA05 OXYKODON tobolky, tvrdé 20 mg
NO2AA05 OXYKODON tobolky, tvrdé 5mg
NO2AA05 OXYKODON tablety dispergovatelné v Gstech 10 mg
NO2AA05 OXYKODON tablety dispergovatelné v Gstech 5mg
NO3ADO1 ETHOSUXIMID peroralni roztok 50 mg/ml
NO3AEO1 KLONAZEPAM peroralni kapky 2,5 mg/ml
NO3AEO1 KLONAZEPAM tablety 0,5 mg
NO3AEO1 KLONAZEPAM tablety 2mg
NO3AFO1 KARBAMAZEPIN tablety s prodlouzenym 200 mg

uvolfovanim




NO3AF01 KARBAMAZEPIN tablety s prodlouzenym 300 mg
uvolfovanim
NO3AF01 KARBAMAZEPIN tablety s prodlouzenym 400 mg
uvolfiovanim
NO3AF01 KARBAMAZEPIN peroralni suspenze 20 mg/ml
NO3AFO01 KARBAMAZEPIN tablety 100 mg
NO3AFO1 KARBAMAZEPIN tablety 200 mg
NO3AF02 OXKARBAZEPIN potahované tablety 150 mg
NO3AF02 OXKARBAZEPIN potahované tablety 300 mg
NO3AF02 OXKARBAZEPIN peroralni suspenze 60 mg/ml
NO3AF02 OXKARBAZEPIN tablety 300 mg
NO3AF02 OXKARBAZEPIN tablety 600 mg
NO3AFO03 RUFINAMID potahované tablety 100 mg
NO3AFO3 RUFINAMID potahované tablety 200 mg
NO3AFO03 RUFINAMID potahované tablety 400 mg
NO3AFO3 RUFINAMID peroralni suspenze 40 mg/ml
NO3AF04 ESLIKARBAZEPIN tablety 200 mg
NO3AFO04 ESLIKARBAZEPIN tablety 800 mg
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA granule s prodlouzenym 500 mg
uvolfiovanim
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA tobolky s prodlouzenym 150 mg
uvolfiovanim, tvrdé
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA tobolky s prodlouzenym 300 mg
uvolfiovanim, tvrdé
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA tablety s prodlouzenym 300 mg

uvolnovanim

NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA

tablety s prodlouzenym

500 mg




uvolfnovanim

NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA enterosolventni tablety 100 mg
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA enterosolventni tablety 300 mg
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA enterosolventni tablety 500 mg
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA peroralni roztok 60 mg/ml
NO3AGO1 KYSELINA VALPROOVA peroralni kapky, roztok 200 mg/ml
NO3AGO04 VIGABATRIN potahované tablety 500 mg
NO3AGO04 VIGABATRIN granule pro peroralni roztok 500 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablety 100 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablety 200 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablety 25 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablety 50 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN Zvykaci tablety / dispergovatelné 100 mg
tablety
NO3AX09 LAMOTRIGIN Zvykaci tablety / dispergovatelné 200 mg
tablety
NO3AX09 LAMOTRIGIN Zvykaci tablety / dispergovatelné 25mg
tablety
NO3AX09 LAMOTRIGIN Zvykaci tablety / dispergovatelné 50 mg
tablety
NO3AX11 TOPIRAMAT potahované tablety 100 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT potahované tablety 200 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT potahované tablety 25 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT potahované tablety 50 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT kapsle, tvrdé/potahované tablety 25mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM potahované tablety 1000 mg




NO3AX14 LEVETIRACETAM potahované tablety 250 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM potahované tablety 500 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM potahované tablety 750 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM peroralni roztok 100 mg/ml
NO3AX15 ZONISAMID tobolky, tvrdé 100 mg
NO3AX15 ZONISAMID tobolky, tvrdé 50 mg
NO3AX17 STIRIPENTOL tobolky, tvrdé 250 mg
NO3AX17 STIRIPENTOL tobolky, tvrdé 500 mg
NO3AX18 LAKOSAMID potahované tablety 100 mg
NO3AX18 LAKOSAMID potahované tablety 150 mg
NO3AX18 LAKOSAMID potahované tablety 200 mg
NO3AX18 LAKOSAMID potahované tablety 50 mg
NO3AX18 LAKOSAMID sirup 10 mg/ml
NO3AX22 PERAMPANEL potahované tablety 2mg
NO3AX22 PERAMPANEL potahované tablety 4 mg
NO3AX22 PERAMPANEL potahované tablety 6 mg
NO3AX22 PERAMPANEL potahované tablety 8 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM potahované tablety 10 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM potahované tablety 100 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM potahované tablety 25mg
NO3AX23 BRIVARACETAM potahované tablety 50 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM potahované tablety 75 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM peroralni roztok 10 mg/ml

NO3AAO03 PRIMIDON

Tablety

250 mg




NO3AAO3 PRIMIDON Tablety 50 mg
NO5AD01 HALOPERIDOL injekéni roztok 5 mg/ml
NO5ADO01 HALOPERIDOL peroralni roztok 2 mg/ml
NO5AD01 HALOPERIDOL tablety 5mg
NO5ADO5 PIPAMPERON tablety 40 mg
NO5AEQ3 SERTINDOL potahované tablety 12 mg
NO5AEO3 SERTINDOL potahované tablety 16 mg
NO5AEO3 SERTINDOL potahované tablety 20 mg
NO5AEO03 SERTINDOL potahované tablety 4mg
NO5AEO4 ZIPRASIDON tobolky, tvrdé 20 mg
NO5AEO4 ZIPRASIDON tobolky, tvrdé 40 mg
NO5AEO4 ZIPRASIDON tobolky, tvrdé 60 mg
NO5AEO4 ZIPRASIDON tobolky, tvrdé 80 mg
NO5AEO5 LURASIDON potahované tablety 18,5 mg
NO5AEO5 LURASIDON potahované tablety 37 mg
NO5AEO5 LURASIDON potahované tablety 74 mg
NO5AFO1 FLUPENTIXOL potahované tablety 0,50 mg
NO5AFO01 FLUPENTIXOL potahované tablety 1mg
NO5AF03 CHLORPROTHIXEN potahované tablety 15mg
NO5AF03 CHLORPROTHIXEN potahované tablety 25mg
NO5AFO3 CHLORPROTHIXEN potahované tablety 50 mg
NO5AF05 ZUKLOPENTHIXOL potahované tablety 10 mg
NO5AF05 ZUKLOPENTHIXOL potahované tablety 2mg
NO5AFO5 ZUKLOPENTHIXOL injekéni roztok 200 mg/ml




NO5AF05 ZUKLOPENTHIXOL peroralni kapky, roztok 20 mg/ml

NO5AGO02 PIMOZID tablety 1mg

NO5AGO02 PIMOZID tablety 4mg

NO5AHO02 KLOZAPIN tablety 100 mg

NO5AHO02 KLOZAPIN tablety 25 mg

NO5AHO3 OLANZAPIN potahované tablety / povlakované 10 mg
tablety / tablety

NO5AHO3 OLANZAPIN potahované tablety / povlakované 15 mg
tablety / tablety

NO5AHO3 OLANZAPIN potahované tablety / povlakované 2,5mg
tablety / tablety

NO5AHO3 OLANZAPIN potahované tablety / povlakované 20 mg
tablety / tablety

NO5AHO3 OLANZAPIN potahované tablety / povlakované 5mg
tablety / tablety

NO5AHO3 OLANZAPIN potahované tablety / povlakované 7,5 mg
tablety / tablety

NO5AHO3 OLANZAPIN tablety dispergovatelné v Gstech 10 mg

NO5AHO3 OLANZAPIN tablety dispergovatelné v Ustech 5mg

NO5AH04 KVETIAPIN tablety s prodlouzenym 150 mg
uvolfiovanim

NO5AHO04 KVETIAPIN tablety s prodlouzenym 200 mg
uvolfiovanim

NO5AHO04 KVETIAPIN tablety s prodlouzenym 300 mg
uvolfiovanim

NO5AHO04 KVETIAPIN tablety s prodlouzenym 400 mg
uvolfiovanim

NO5AHO4 KVETIAPIN tablety s prodlouzenym 50 mg

uvolfiovanim




NO5AH04 KVETIAPIN potahované tablety 100 mg
NO5AHO4 KVETIAPIN potahované tablety 200 mg
NO5AHO04 KVETIAPIN potahované tablety 25mg
NO5AHO5 ASENAPIN sublingvalni tablety 10 mg
NO5ANO1 LITHIUM tablety s prodlouzenym 6 mmol Li+

uvolfnovanim

NO5ANO1 LITHIUM

potahované tablety

300 mg (8,1 mmol Li+)

NO5AX08 RISPERIDON prasek a rozpoustédlo pro injekéni 25mg
suspenzi s prodlouzenym
uvolfiovanim
NO5AX08 RISPERIDON prasek a rozpoustédlo pro injekéni 37,5mg
suspenzi s prodlouzenym
uvolfiovanim
NO5AX08 RISPERIDON prasek a rozpoustédlo pro injekéni 50 mg
suspenzi s prodlouzenym
uvolfiovanim
NO5AX08 RISPERIDON potahované tablety 0,5mg
NO5AX08 RISPERIDON potahované tablety 1mg
NO5AX08 RISPERIDON potahované tablety 2mg
NO5AX08 RISPERIDON peroralni roztok 1 mg/ml
NO5AX12 ARIPIPRAZOL peroralni roztok 1 mg/ml
NO5AX12 ARIPIPRAZOL prasek a rozpoustédlo pro injekéni 400 mg
suspenzi s prodlouzenym
uvolfiovanim
NO5AX12 ARIPIPRAZOL prasek a rozpoustédlo pro injekéni 400 mg
suspenzi s prodlouzenym
uvolfiovanim v predplnéné injekéni
strikacce
NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablety 10 mg
NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablety 15 mg




NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablety 30 mg

NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablety 5mg

NO5AX13 PALIPERIDON injekéni suspenze s prodlouzenym 100 mg
uvolfiovanim

NO5AX13 PALIPERIDON injekéni suspenze s prodlouzenym 150 mg
uvolfiovanim

NO5AX13 PALIPERIDON injekéni suspenze s prodlouzenym 50 mg
uvolfiovanim

NO5AX13 PALIPERIDON injekéni suspenze s prodlouzenym 75 mg
uvolfiovanim

NO5AX13 PALIPERIDON tablety s prodlouzenym 3mg
uvolfiovanim

NO5AX13 PALIPERIDON tablety s prodlouzenym 6 mg
uvolfiovanim

NO5AX13 PALIPERIDON tablety s prodlouzenym 9 mg
uvolfiovanim

NO5AX15 KARIPRAZIN tobolky, tvrdé 1,5mg

NO5AX15 KARIPRAZIN tobolky, tvrdé 3mg

NO5BAO1 DIAZEPAM rektalni roztok 5 mg/ml

NO5BAO1 DIAZEPAM

rektalni roztok, jednodavkové baleni

10 mg/davka

NO5BAO1 DIAZEPAM rektalni roztok, jednodavkové baleni | 5 mg/davka
NO5BAO1 DIAZEPAM tablety 2mg
NO5BAO1 DIAZEPAM tablety 5mg
NO6AA02 IMIPRAMIN potahované tablety 10 mg
NO6AAO2 IMIPRAMIN potahované tablety 25 mg

NO6AA16 DOSULEPIN

tobolky, tvrdé

25 mg




NO6AA16 DOSULEPIN povlakované tablety 75 mg

NO7BC02 METHADON peroralni roztok 1 mg/ml

NO7BC02 METHADON tablety 20 mg

NO7BC02 METHADON tablety 5mg

NO7BC51 BUPRENORFIN, sublingvalni tablety 2+0,5mg

KOMBINACE

NO7BC51 BUPRENORFIN, sublingvalni tablety 8+2mg

KOMBINACE

PO1AB01 METRONIDAZOL potahované tablety 250 mg

PO1AB01 METRONIDAZOL potahované tablety 400 mg

PO1AB01 METRONIDAZOL potahované tablety 500 mg

RO3AC02 SALBUTAMOL prasek k inhalaci 0,2 mg v disku

RO3ACO02 SALBUTAMOL prasek k inhalaci 100 mikrogram(/davka

RO3AC02 SALBUTAMOL prasek k inhalaci 200 mikrograma/
davka

RO3ACO02 SALBUTAMOL suspenze k inhalaci 0,1 mg/davka

RO3AC02 SALBUTAMOL suspenze k inhalaci 100 mikrogramt/davka

RO3AC02 SALBUTAMOL roztok k rozprasovani 1 mg/ml

RO3AC02 SALBUTAMOL roztok k rozprasovani 1 mg/ml

RO3AC02 SALBUTAMOL roztok k rozprasovani 5 mg/ml

RO3ACO3 TERBUTALIN

prasek k inhalaci

0,25 mg/davka

RO3ACO3 TERBUTALIN

prasek k inhalaci

0,5 mg/davka

RO3BAO2 BUDESONID

prasek k inhalaci

100 mikrogramu/davka

RO3BAO2 BUDESONID

prasek k inhalaci

200 mikrogram(/davka

RO3BAO2 BUDESONID

prasek k inhalaci

400 mikrogram(/davka




RO3BA0O2 BUDESONID

prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

400 mikrogramu

RO3BAO2 BUDESONID

suspenze k rozprasovani

0,25 mg/ml

RO3BAO2 BUDESONID

suspenze k rozprasovani

0,5 mg/ml

RO3BAOS5 FLUTIKASON

prasek k inhalaci

100 mikrogramu/davka

RO3BAOS5 FLUTIKASON

prasek k inhalaci

250 mikrogram(/davka

RO3BAOS5 FLUTIKASON

prasek k inhalaci

50 mikrogramt/davka

RO3BAO5 FLUTIKASON

prasek k inhalaci

500 mikrogramt/davka

RO3BAOS5 FLUTIKASON

suspenze k inhalaci

125 mikrogramu/davka

RO3BAO5 FLUTIKASON

suspenze k inhalaci

125 mikrograma/
davka

RO3BAOS5 FLUTIKASON

suspenze k inhalaci

250 mikrogram(i/davka

RO3BAO5 FLUTIKASON

inhalacni sprej, suspenze

50 mikrogramu/davka

RO3BB04 TIOTROPIUM-BROMID

prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 mikrogram(

RO3BB04 TIOTROPIUM-BROMID

prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

18 mikrogramu

RO3BB04 TIOTROPIUM-BROMID

roztok k inhalaci

2,5 mikrogramu

RO6AA04 KLEMASTIN injekéni roztok 1 mg/ml

SO01ADO3 ACIKLOVIR ocni mast 30 mg/g

S01BA01 DEXAMETHASON ocni kapky, roztok, jednodavkové 1 mg/ml
baleni

S01BA01 DEXAMETHASON ocni kapky, suspenze 1 mg/ml

S01CAO01 DEXAMETHASON A ocni kapky, roztok 1+5mg/ml

ANTINFEKTIVA

S01CA01 DEXAMETHASON A ocni kapky, suspenze 1++3 mg/ml

ANTINFEKTIVA

SO1EDO1 TIMOLOL ocni kapky, roztok 5 mg/ml

SO1EDO1 TIMOLOL oni gel 1 mg/g




SO01EDO1 TIMOLOL ocni gel, jednodavkové baleni 1mg/g
SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE ocni kapky, roztok 0,3+ 5 mg/ml
SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE ocni kapky, roztok 2+5mg/ml
SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE ocni kapky, roztok 20 + 5 mg/ml

S01ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok

40 mikrog/ml +
5 mg/ml

SO01ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok

5 mg/ml + 50
mikrog/ml

SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok

50 mikrog/ml +
5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok, jednodavkové
baleni

0,3+ 5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok, jednodavkové
baleni

15 mikrog/ml +
5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok, jednodavkové
baleni

20 +5 mg/ml

S01ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, roztok, jednodavkové
baleni

50 mikrogramu/ml +
5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL, KOMBINACE

ocni kapky, suspenze

10+ 5 mg/ml

SO1EEO1 LATANOPROST ocni kapky, roztok 50 mikrogramd/ml
SO01AA01 CHLORAMFENIKOL ocni kapky, roztok 0,5%

S01AA01 CHLORAMFENIKOL ocni kapky, roztok 5 mg/ml

SO01AA01 CHLORAMFENIKOL oc¢ni mast 1%

S01AA01 CHLORAMFENIKOL o¢ni mast 10 mg/g

S01AA12 TOBRAMYCIN ocni kapky s prodlouzenym 3 mg/ml

uvolnovanim

Uredni poznamky




"Nafizeni obsahuje ustanoveni, kterymi se provadé&ji ¢asti smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich Ié¢ivych pripravka, UF.
vést. L 311, 2001, s. 67, ve znéni mimo jiné smérnice 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, UF. vést. L 348,
2010, s. 74, smérnice 2011/62/EU ze dne 8. €ervna 2011, UF. vést. L 174, 2011, s. 74, a smérnice
2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, UF. vést. L 299, 2012, s. 1.



