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1 PREHLED LECIV

PFehled lé¢iv je webovy seznam, ktery obsahuje viechny |é&ivé pFipravky registrované v CR. Jedna se o seznam lé¢ivych
pripravka, ktery je ¢lenén dle nasledujicich zalozek:

= Léciva dle registracniho Cisla
= |é¢iva dle kédu SUKL
=  Potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

Kazda z uvedenych zaloZek prezentuje seznam prehledu Iéciv na zakladé individualnich atribut( a specifickych potreb
pro jednotlivé skupiny koncovych uzivateld.

Predpoklady pro praci v aplikaci

Pfehled léciv najdete na webové strance prehledy.sukl.cz.

.‘ SUKL ::g::l)ﬂsrygxu LEQV Prehledy € AKTUALITY A INFORMACE =|a | w
+420 272 185 111
AKTUALITY

Novy prehled lécivych pripravkd a PZLU.

Nové API Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo
ukonceni uvadéni lécivého pripravku na trh (Market report).
Vhodné pro integraci do systém pro pfedepisujiciho
2dravotnika.

INFORMACE

Q Webové vyhledavaci prehledy

Obrazek 1 — webova stranka prehledy SUKL

Pro otevreni prehledu, vyberte dlazdici , Pfrehled Iéciv”, kterou najdete mezi ostatnimi prehledy.

S, Prehledy = | @ | W
Databaze lékaren Hnm Databaze prodejcii vyhrazenych léciv B
« Odkaz na APl rozhrani « Odkaz na APl rozhrani
- A = Lécivé pripravky povolené dle § 11 pism.r) zakona Hlageni o zahajeni, pferudeni a ukonéeni uvadéni =
L EU Lk dej Lék: [RE =
il A el Ed o lé¢ivech Lé¢ivého piipravku na trh B
« Odkaz na APl rozhrani « Odkaz na APl rozhrani
Lé¢ivé pripravky ve specifickém lééebném = g e e = Ohléseni thrad ZP - pfilohy pro zdravotni =
programu s nesouladem v ochrannych prvcich = Proputtens sardevakcin E pojistovny @

Obrazek 2 — webova stranka piehledy SUKL s vyznaéenym prehledem léciv



1.1 Léciva dle registracniho Cisla
Jaky je rozdil mezi registraénim ¢islem a kédem SUKL?

LJeden IéCivy pripravek o jedné sile a lékové formé (napf. Exemplin 500 mg tablety) ma jedno registracni Cislo (napf.
01/123/23-C). Dalsi sila (nebo Iékovad forma) stejného pripravku by méla reg. &islo jiné.”

,Kody SUKL (napr. 0123456) pak oznacuji jednotlivé velikosti nebo typy baleni daného registracniho &isla. Baleni
obsahujici napf. 10 tablet tak bude mit jiny SUKL kéd, neZ baleni 20 tablet. Jedno registracni &islo md obvykle pridéleno
vice kédi SUKL.”

V prehledu Léciva dle registracniho cisla, jsou IéCivé pfipravky déleny primarné podle polozky: Registracni Cislo.
Pfehled Ié¢iv dle registratniho &isla je velmi podobny pFehledu dle kédu SUKL, ale v zékladnim vypisu jsou polozky
trochu odlisné. Vyznamnéjsi zmény se projevuiji pti zobrazeni podrobnych informaci o l1éCivém ptipravku.

s, | Piehledy Prehled I&iv cz® O

o (]
LECIVA DLE REGISTRACNIHO CiSLA

Vyhleddvani

ATC skupina &4 O Lezivelatky e

Y | Vice parametrii vyhledavani

NézevLP ~ Sila ~ Forma - Cesta = Registraéni &islo = Vyskyt na trhu = Uhrada Stav registr. ~ o ATC sk.
ABAKTAL 400MG Potahované tableta Peroralni podani 15/302/89-S/C v @ R JOTMAO3
ABASAGLAR 100U/ML Injekéni roztok v pfedplnéném peru Subkuténni podéni EU/1/14/944/008 w R AT0AE04
ABASAGLAR 100U/ML Injekéni roztok v pfedplnéném peru Subkuténni podani EU/1/14/944/013 v m R AT0AE04
ABASAGLAR 100U/ML Injekéni roztok v pfedplnéném peru Subkutdnni podani EU/1/14/944/015 Nehrazené R AT0AE04

Obrazek 3 - |éciva dle registracniho cisla

1.1.1 Vyhledavani |éCiv dle registracniho Cisla

UzZivatelé systému maji moznost vyhleddavat lécivé pripravky pomoci zakladniho nebo rozsiteného médu vyhledavani.
Princip vyhledavani je stejny u vSech prehledd, ale lisi se v zobrazovanych atributech. Pouziti jednoho z téchto zpusobl
vyhleddavani vede k aktualizaci zobrazeného seznamu v zavislosti na pouzitych kritériich.

Zakladni vyhledavani

Vyhledavani

ATC skupina ©  Lsgive latky L

Y Vice parametri vyhledavani Vyhledat

Obrazek 4 — zakladni vyhledavani lécivého pripravku



Pro vyhledavani IéCivych pripravkd je mozné pouZzit nasledujici polozky:

Vyhledavani — uzivatel ma moznost vyhleddvat v tomto poli podle:
= Nazvu lécivého pfipravku
= Sila léCivého pripravku
= K&du SUKL lé¢ivého pripravku
= Registracniho Cisla l1é¢ivého ptipravku

Vyhledavani dokaze zachytit drobné preklepy a chyby ve zdvojeni pismen. Také je mozné vyhledavat pomoci korene
slova. V nékterych ptipadech je také moziné vyhleddvat podle sily pripravku, napfiklad s davkou 500 mg. Pokud
nenaleznete hledany léCivy pripravek privyhledavaniv zaloZce s registra¢nimi Cisly, mlzete vyuZzit moznost vyhledavani
v prehledu dle kédu SUKLu. Pokud se jednd o potravinu, hledejte na tteti zilozce v kategorii potravin pro zvlastni
|ékarské ucely.

ATC skupiny — Pro vyhledavani pomoci ATC skupiny je potfeba do ptislusného pole zadat alespon ¢ast nazvu
ATC skupiny. Systém nabidne existujici ATC skupiny a po kliknuti na poZadovanou skupinu se tato skupina
automaticky ulozi do pole pro vyhledavani a seznam Iécivych pfipravkl se okamzité aktualizuje podle této nové
podminky. Do pole je moZné zadat pouze jednu ATC skupinu a lze ji odstranit pomoci symbolu kFizku.

Lécivé latky — Pro vyhledavani léCivych pfipravkl obsahujicich konkrétni IéCivou latku je nutné do prislusného
pole zadat alespon ¢ast ndzvu této latky. Systém nabidne existujici 1éCivé latky a kliknutim na poZadovanou
latku se latka zapise do pole pro vyhledavani a seznam |écivych pfipravkld se automaticky uzplsobi nové
podmince. Do pole Ize zadat vicero poloZek najednou, a to jak formou postupného pridavani, tak i sdruzené
do skupin. Filtr ma také prepinac na hledani dle vice IéCivych latek v Iéku dohromady (soucasné), nebo hledani
alespon jedné lécivé latky v 1éku (nebo).

Vyhledat — Tlacitko "Vyhledat" slouZi k vyhledani poloZek v seznamu lécivych pripravkd na zakladé zadanych
podminek. Po zadani podminek staci kliknout na tlacitko "Vyhledat" nebo stisknout klavesu Enter a seznam se
aktualizuje a zobrazi pouze ty |éCivé pripravky, které vyhovuji zadanym kritériim.

7z s

Rozsitujici vyhledavani

Vyhledavani

ATC skupina &

Soutasné @@ Nebo

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zpiisob vydeje

Rx - na |ékafsky predpis OTC -volné pradejna lééiva @ Ve Blizsi specifikace

Drzitel rozhodnuti o registraci Dovoz ve zvlastnim reZimu

Zrusena

. Vyskyt na trhu

¥ | Méné parametri vyhledavani

Obrazek 5 - rozsifené vyhledavani lé¢ivého pripravku (Vice parametrt vyhledavani)



Pro vyhledavani pfi zvolné volbé: Vice parametr( vyhledavani (Méné parametrl vyhledavani) je mozné pouzit
nasledujici polozky:

Cesta podani — slouZi pro vyhledavani pomoci zplsobu podani Iécivého pfipravku. Systém nabizi Ciselnik
moznosti jako napt. (Usni podani, Bukalni podani, Epiduraini podani, ...). Vybral Ize vidy pouze jednu z variant,
v pfipadé potfeby lze vybranou cestu odstranit pomoci symbolu kFizku.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni — hrazeni lé¢ivého piipravku ze zdravotniho pojistént.

= Hrazené — |éCivy pripravek ¢astec¢né hrazeny ze zdravotniho pojisténi

=  PIné hrazené — |éCivy pripravek plné hrazeny ze zdravotniho pojisténi

= Nehrazené - léCivy pripravek nehrazeny ze zdravotniho pojisténi
Ve filtru Ize vybrat vice moznosti najednou, v pfipadé potfeby lze vybrané Udaje odstranit z filtru pomoci
symbolu kfizku.

Zpusob vydeje
= Rx - na lékafsky predpis — vSechny |éCivé pripravky typu Rx, které jsou k dispozici na |ékarsky predpis
=  OTC-volné prodejna léCiva — vSechny lécivé ptipravky typu OTC, které jsou volné prodejné
= BIlizsi specifikace — vybrané varianty OTC nebo RX IéCivych pfipravka. Vybral Ize vice variant najednou,
v pfipadé potteby Ize vybranou volbu odstranit pomoci symbolu k¥izku:

* Bez lékarského predpisu (OTC)

* Bez lékarského predpisu (OTC) — vyhrazené Iécivé pripravky
» Bez lékarského predpisu (OTC) s omezenim

* Na lékarské predpis (Rx)

* Na lékarské predpis (Rx) s omezenim

* Na lékarské predpis (Rx) s modrym pruhem

Drzitel rozhodnuti o registraci — pomoci tohoto atributu Ize vyhledat |1éCivé prfipravky podle ¢asti nazvu drzitele
rozhodnuti o registraci. Pokud do tohoto pole zadate alespon ¢ast ndzvu drzitele, systém nabidne existujici
drzitele. Kliknutim na drzitele se drzitel zapiSe do pole pro vyhledavani a seznam lécivych pfipravk( se
automaticky upravi podle nové podminky. Do pole je mozné zadat pouze jednoho drzitele. V pripadé potieby
Ize zadanou hodnotu odstranit pomoci symbolu kfizku.

Dovoz ve zvlastnim rezimu — vtomto filtr Ize vybrat |éCivé pripravky na zdkladé jejich typu registrace.
Dostupné jsou ndsledujici hodnoty:

* Soubéiny dovoz — jednd se o distribuci lé¢ivého piipravku z jiného ¢lenského statu do CR za
predpokladu, e ma v CR registrovaného drzitele. Soub&zny dovoz je oznaéen v registraénim &isle
|écivého pripravku symbolem PI (napf. PI/002/15).

* Paralelni distribuce — jednd se o distribuci |é¢ivého p¥ipravku do CR, ktery je registrovan u Evropské
|ékové agentury (EMA).

= Specificky lécebny program — tato moZnost umozniuje distribuci IéCivych pripravk(l, které nejsou
registrovany v CR, ale jsou nezbytné pro specificky lé¢ebny program.

= Cizojazy¢na Sarze — jedna se o léCivé pripravky, které nemaji Ceské baleni. Vydej téchto pripravki je
mozny pouze na lékarsky predpis a jen v odlvodnénych pfipadech.

Stav registrace — tento filtr slouzi k vyhledavani lécivych pfipravk( podle stavu jejich registrace. UZivatel si
mUZe vybrat mezi tfemi stavy registrace: platna, zrusend a vsechny. Platna, Zrusena, Vse.
= Platna - tento stav zahrnuje lécivé pripravky, které jsou registrovany a jsou aktudlné platné, atoiv
pfipadech, kdy byla provedena néjaka zména. Symboly R, B, C, a M se pouZzivaji k oznaceni specifickych
stav( registrace. Existuji i stavy F a |, které Ize vyhledat u lé¢iv pouze pomoci kédu SUKLu.
=  ZruSena — tento stav zahrnuje lécivé pripravky, u kterych byla registrace zrusena. Symboly C, N, Y, Z a
ZS se pouzivaji k oznaceni specifickych stavd zruseni registrace.



= VsSechny — tato volba zahrnuje vSechny stavy registrace, véetné platnych a zrusenych.

= Uvdadéni na trh — tento filtr umoznuje vyhledavat |éCivé pripravky podle jejich posledniho hlaseni drzitele o
rozhodnuti (Market report). UZivatel si mizZe vybrat vice hodnot a pfipadné je odstranit pomoci symbolu

krizku.

=  Vyskyt na trhu — informace, ktera slouzi k hledani léCivych pfipravkd, které jsou aktualné na trhu. UZivatel si
mUZe zatrhnout checkbox v pfipadé, Ze chce vyhledavat pouze Iécivé pripravky, pro které bylo v poslednich

tfech mésicich podano hlaseni DIS13.

= Vyhledat - tladitko pro spusténi vyhledavani poloZek v seznamu. UZivatel miZe stisknout kldvesu Enter

namisto kliknuti na tlacitko.

=  Zrusit vybér — tato volba umozZnuje uZivateli resetovat aktualni nastaveni filtrd pro vyhledavani.

1.1.2 Seznam léciv dle registracniho Cisla
Pfehled dle registraéniho &isla je seznam Ié&ivych pfipravka, které jsou sdruzeny dle kéd( SUKLu se stejnou silou lé&ivé

latky. V prehledu jsou jednotlivé 1éCivé pripravky rozliSeny dle polozky Registracni Cislo. Po kliknuti na konkrétni 1éCivy
pripravek je uzivatel presmérovan na stranku s detailnimi informacemi o daném pfipravku.

s, Piehledy

o o
LECIVA DLE REGISTRACNIHO CiSLA

Vyhledavani

Prehled léciv

v

O Legive latky

ATC skupina &

_ Soutomd @)k

s@ Vice parametrii vyhledivani

Lécivé pripravky (LP)

NazevLP ~ Sila « Forma «

FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G Mast
FRAMYKOIN 33001U/G+2501U/G Kozni zasyp
OPHTHALMO-FRAMYKOIN O¢ni mast
OPHTHALMO-FRAMYKOIN COMP. Ocni mast

Obrazek 6 — seznam Léciv dle registracniho cisla

Tridéni polozek v seznamu:

V seznamu lze tfidit jednotlivé polozky dle atributl, které jsou oznaceny modrym trojuhelnickem. Kliknutim na tento
symbol se seznam sefadi podle zvoleného atributu bud vzestupné nebo sestupné. Vychozim fazenim je nazev léCivého
ptipravku. Seznam lze v3ak radit pouze podle jednoho atributu/polozky.

Seznam polozZek:

= Nazev LP — nazev lécCivého ptipravku

Kozni podani

Kozni podani

O¢ni podani

O¢ni podéni

15/142/69-C

15/141/69-C

64/527/69-C

64/528/69-C

= Sila - sila léC¢ivého ptipravku /napf. 400 MG, 100U/ML, ...)

s

trhu

= Forma — forma podani léCivého pfipravku (Potahovani tableta, Injekéni roztok,...)

DO6AX

DO6AX

SOTAA30

SO01AA20




Cesta — zpUsob podani léCivého pripravku (napf. Injekéni roztok, Bukalni podani, ...)
Registra¢ni €islo — registraéni &islo é¢iva v ramci CR

Vyskyt na trhu — tato sekce obsahuje informace o tom, zda je dany |éCivy pfipravek aktualné dostupny na trhu.
Pro kazdy lécivy ptipravek v seznamu mUze byt uvedena jedna z nasledujicich hodnot:

= zelena fajfka” ANO — |éCivy pfipravek je dostupny na trhu
=, bez symbolu“ léCivy pfipravek neni dostupny na trhu

Uhrada — Informace o uhradé Ié¢ivého ptipravku se vztahuje k tomu, zda je dany Ié&ivy ptipravek hrazen
zdravotni pojistovnou. MUiZe mit tfi rGzné stavy: Hrazené, PIné hrazené nebo Nehrazené. Tyto informace Ize
nalézt v zaloZce Ceny a Uhrady v detailu lé&ivého pFipravku v seznamu dle kédu SUKLu.

Stav registrace — tato poloZka vyjadruje aktudlni stav registrace LP a mliZe nabyvat nasledujicich hodnot:
= R -registrovany pfipravek
= B -—pfipravek po provedené zméné
= C-zruSend registrace
= M - pozastaveni registrace
= N -—registrace zrusena
= Y -—registrace, ktera pozbyla platnost, LP bude stazen
= Z-—registrace, kterd pozbyla platnost, prodlouzeni bylo zamitnuto
= 7S —registrace byla zruSena na zdkladé SUNSET

»  F—specificky |é¢ebny program — dohledatelné pouze v zlozce dle kédu SUKL
* | —LP na zékladé mimofadného opatfeni — dohledatelné pouze v zélozce dle kédu SUKL
Detailni informace je uvedena pfimo v systému v Pop-up okné po rozkliknuti ikony ,,i“ u dané polozky.

ATC sk. — Anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny, které jsou definovdny Svétovou zdravotnickou
organizaci. Kliknutim na ATC skupinu u léCivého pfipravku, systém vyhleda v seznamu pouze danou ATC
skupinu (viz. vyhledavani dle ATC skupiny).

1.1.3 Detail 1éCiv dle registracniho Cisla
Kliknutim na urcitou polozku v seznamu lécivych pripravk(, systém zobrazi detailni informace o daném pfipravku. Pro
pfipad potfeby vysvétleni vyznamu jednotlivych polozek, systém nabizi moZnost zobrazit informace pomoci Pop-up

okna.

V detailu lé¢ivého pripravku jsou zobrazeny vsechny rizné velikosti baleni a také seznam vsech SUKL kodu, které k
danému registracnimu cCislu byly pfifazeny. Jsou zde zahrnuty jak aktualné platné, tak i jiz zrusené SUKL kddy.

Detail IéCivého pfipravku obsahuje:

Zakladni informace — zakladni informace o IéCivém pfipravu

Dalsi informace — sekce, ve které je mozné zobrazit dalsi informace o Iécivu. Dalsi informace se zobrazi po
rozbaleni listy v detailu IéCiva.
Doprovodné texty v PDF — v detailu Ize stahnout dodatec¢né informace o |éCivém pripravku ve formé ,pdf“:

=  SmPC - Souhrn udajl o pfipravku

=  PIL-Pfibalovd informace

= Text na obalu



Pokud jsou nékteré kdédy v registracnim Cisle Rx a nékteré OTC, pak existuje mozZnost rlznych typl
doprovodnych text(. V takovém pripadé jsou pfilohy pro Rx a OTC oddélené uvedeny a nejsou soucasti jedné
pdf pfilohy.

» Seznam lécivych pripravkG s kédem SUKL, které patii pod dané registracni &islo — lécivy pripravek

s registra¢nim ¢&islem, maze obsahovat vice lé¢ivych pFipravkd s kédem SUKL. Jedna se o stejné 1é¢ivé latky,
které se lisi pouze ve velikosti baleni.

Prehledy Prehled I&giv cz® DO

Zpét na vyhledavani / Detail lé¢ivého pripravku

OMEPRAZOL TEVA PHARMA - 09/005/08-C A

Registrovany nazev LP OMEPRAZOL TEVA PHARMA
Sila 10MG

Lékova forma Enterosolventni tvrd4 tobolka
Cesta podani Peroralni podani

Léciva latka OMEPRAZOL

ATC skupina @ A02BCO01

Nazev ATC skupiny OMEPRAZOL

Doping

Seznam véech LP s oznagenim pro doping a bliza informace o dopingu jsou dostupné zde.

Registra¢ni &islo 09/005/08-C

MRP gislo SK/H/0259/001

Typ registrace registrace postupem vzajemného uznévani (MRP,DCP),CR jako dot&eny stat

Prévni zaklad registrace Genericka registrace (€l. 10(1) smérnice 2001/83/ES) - referencni pripravek registrovany v CR
Drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharma B.V., Haarlem

Zemg drzitele NIZOZEMSKO

SmPC - Souhrn udajt o pfipravku £ PIL - Pfibalova informace - Rx & PIL - Pfibalova informace - OTC * Text na obalu - OTC * Textna obalu-Rx

Stav registrace: @ Platna Zrugena Vée
K6dSUKL ~ Registraéni &islo  Nazev LP Druh obalu Velikost baleni  Vyskyt na trhu 9 hrada zpisobvideje®  Rok priddteni kédu® sty registr @
0164957 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVA PHARMA  Obal natablety 21 m oTC 2010 R
0164960 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVA PHARMA  Obal natablety 60 m Rx 2010 R
0164949 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVAPHARMA  Obal natablety 42 m Rx 2010
0164958 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVA PHARMA  Obal natablety 28 v m QoTC 2010 R
0164962 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVA PHARMA  Obal natablety 98 m Rx 2010
0164963 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVA PHARMA  Obal natablety 100 m Rx 2010 R
0201352 09/005/08-C OMEPRAZOL TEVA PHARMA  Blistr 7 m oTC 2013 R

Obrazek 7 — detail LéCiva dle registracniho cisla



1.2 Létiva dle kddu SUKL

Jaky je rozdil mezi registraénim &islem a kédem SUKL?

,Kody SUKL (napfF. 0123456) pak oznacuji jednotlivé velikosti nebo typy baleni daného registraéniho ¢isla. Baleni

obsahujici napf. 10 tablet tak bude mit jiny SUKL kéd, neZ baleni 20 tablet. Jedno registracni &islo md obvykle pridéleno
vice kédi SUKL.“
LJeden IéCivy pripravek o jedné sile a Iékové formé (napf. Exemplin 500 mg tablety) mad jedno registracni cislo (napf.

01/123/23-C). Dalsi sila (nebo lékovd forma) stejného pfipravku by méla reg. &islo jiné.”

V tomto prehledu jsou Ié¢ivé p¥ipravky primarné rozliseny dle kédu SUKL. Pro vyhledavani plati stejny princip jako u
ostatnich prehledd, ale kazdy prehled zobrazuje jiné atributy (rlizné uZivatelské pohledy).

s, | Piehledy Prehled I&&iv cz® b

o
LECIVA DLE KODU SUKL POTRAVINY PRO ZVLASTNI

LECIVA DLE LEKAF

Vyhledavani

ATC skupina & ©  Lesivé latky °
Y) Vice parametrii vyhledavani Vyhledat

Lécivé pripravky (LP)

NELP & Doplngk nézvu Kod s Rgg\slracn\ - Vyskytna _  Uvadéni L @ Uhrada Stav .0 Ochranné _ @ ATC

SUKL cislo trhu na trh registr. prvky sk

ABAKTAL 400MG TBL FLM 10 0094156 15/302/89-8/C v =3 R v JO1MA03

ABASAGLAR  100U/ML INJ SOL PEP 10X(2X5)X3ML | 0210171 EU/1/14/944/008 =3 R v A10AE04

ABASAGLAR  100U/ML INJ SOL PEP 10X(2X5)X3ML II 0209088 EU/1/14/944/013 v [ Zahajeni s R Hrazene | R v A10AE04

ABASAGLAR  100U/ML INJ SOL PEP 10X(2X5)X3ML Il 0255111 EU/1/14/944/015 =3 R v A10AE04

Obrazek 8 — lé¢iva dle kédu SUKL

1.2.1 Vyhledavani |é¢iv dle kddu SUKL

UzZivatelé systému maji moznost vyhleddvat lécivé pripravky pomoci zakladniho nebo rozsifeného médu vyhledavani.
Princip vyhleddvani je stejny u vSech prehledl, ale lisi se v zobrazovanych atributech. Pouziti jednoho z téchto zpUsob
vyhleddavani vede k aktualizaci zobrazeného seznamu v zavislosti na pouzitych kritériich.

Zakladni vyhledavani

Vyhledavani

ATC skupina ©  Lsgive latky L

¥ ) Vice parametris vyhledavani Vyhledat

Obrazek 9 - zakladni vyhledavani léc¢ivého pfipravku



Pro vyhledavani IéCivych pripravkd je mozné pouZzit nasledujici polozky:

Vyhledavani — uzivatel ma moznost vyhleddvat v tomto poli podle:
= Nazvu lécivého pfipravku
= Sila léCivého pripravku
= K&du SUKL lé¢ivého pripravku
= Registracniho Cisla l1é¢ivého ptipravku

Vyhledavani dokaze zachytit drobné preklepy a chyby ve zdvojeni pismen. Také je mozné vyhleddvat pomoci kofene
slova. V nékterych pripadech je také moziné vyhledavat podle sily pfipravku, napfiklad s davkou 500 mg. Pokud se jedna
o potravinu, hledejte na treti zaloZce v kategorii potravin pro zvlastni Iékarské ucely.

ATC skupiny — Pro vyhledavani pomoci ATC skupiny je potfeba do prislusného pole zadat alespon ¢ast nazvu
ATC skupiny. Systém nabidne existujici ATC skupiny a po kliknuti na poZadovanou skupinu se tato skupina
automaticky uloZi do pole pro vyhledavani a seznam léCivych pfipravk( se okam?zité aktualizuje podle této nové
podminky. Do pole je moZné zadat pouze jednu ATC skupinu a lze ji odstranit pomoci symbolu k¥izku.

Lécivé latky — Pro vyhledavani léCivych pFipravkl obsahujicich konkrétni IéCivou latku je nutné do prislusného
pole zadat alespon ¢ast ndzvu této latky. Systém nabidne existujici 1éCivé latky a kliknutim na poZadovanou
latku se latka zapiSe do pole pro vyhledavani a seznam lécivych pfipravkld se automaticky uzplsobi nové
podmince. Do pole Ize zadat vicero poloZek najednou, a to jak formou postupného pridavani, tak i sdruzené
do skupin. Filtr ma také ptrepinac na hledani dle vice IéCivych latek v Iéku dohromady (soucasné), nebo hledani
alespon jedné |écivé latky v Iéku (nebo).

Vyhledat — Tlacitko "Vyhledat" slouZi k vyhledani poloZek v seznamu |éCivych pfipravk( na zékladé zadanych
podminek. Po zadani podminek staci kliknout na tlacitko "Vyhledat" nebo stisknout klavesu Enter a seznam se
aktualizuje a zobrazi pouze ty IéCivé pfipravky, které vyhovuji zadanym kritériim.

Rozsitujici vyhledavani

Vyhledavani

ATC skupina &

Soutasné @@ Nebo

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zpiisob vydeje

Rx - na |ékarsky predpis OTC -volné prodejna léciva @ Ve Blizsi specifikace

DrZitel rozhodnuti o registraci Dovoz ve zvlaStnim reZimu

Zrusena

. Vyskyt na trhu

Y Méné parametrd vyhledavani

Obrazek 10 - rozsifené vyhledavani léCivého pfipravku (Vice parametri vyhledavani)

Pro vyhledavani pfi zvolné volbé: Vice parametr( vyhledavani (Méné parametr( vyhledavani) je mozné pouzit
nasledujici polozky:



Cesta podani — slouZi pro vyhledavani pomoci zplsobu podani Iécivého pfipravku. Systém nabizi Ciselnik
moznosti jako napt. (Usni podani, Bukalni podani, Epiduraini podani, ...). Vybral Ize vidy pouze jednu z variant,
v pfipadé potreby Ize vybranou cestu odstranit pomoci symbolu kfizku.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni — hrazeni lé¢ivého piipravku ze zdravotniho pojistént.

= Hrazené — léCivy pfipravek ¢astecné hrazeny ze zdravotniho pojisténi

=  PIné hrazené — |éCivy pfipravek plné hrazeny ze zdravotniho pojisténi

= Nehrazené — |éCivy pfipravek nehrazeny ze zdravotniho pojisténi
Ve filtru Ize vybrat vice moznosti najednou, v pfipadé potfeby lze vybrané Udaje odstranit z filtru pomoci
symbolu kfizku.

Zpusob vydeje
= Rx - na lékafsky predpis — vSechny |éCivé pripravky typu Rx, které jsou k dispozici na |ékarsky predpis
=  OTC - volné prodejna |éciva — vSechny lécivé pFipravky typu OTC, které jsou volné prodejné

= Blizsi specifikace — vybrané varianty OTC nebo RX |éCivych pfipravki. Vybral Ize vice variant najednou,
v pfipadé potfeby Ize vybranou volbu odstranit pomoci symbolu kFizku:

* Bez lékarského predpisu (OTC)

» Bez lékarského predpisu (OTC) — vyhrazené Iécivé pripravky
» Bez lékarského predpisu (OTC) s omezenim

* Na lékarské predpis (Rx)

* Na lékarské predpis (Rx) s omezenim

* Na lékarské predpis (Rx) s modrym pruhem

Drzitel rozhodnuti o registraci — pomoci tohoto atributu Ize vyhledat |éCivé pripravky podle ¢asti nazvu drzitele
rozhodnuti o registraci. Pokud do tohoto pole zadate alespon ¢dst nazvu drzitele, systém nabidne existujici
drZitele. Kliknutim na drZitele se drzitel zapiSe do pole pro vyhledavani a seznam lécivych pripravk( se
automaticky upravi podle nové podminky. Do pole je mozné zadat pouze jednoho drzitele.

Dovoz ve zvlastnim rezimu — vtomto filtr Ize vybrat |éCivé pripravky na zakladé jejich typu registrace.
Dostupné jsou nasledujici hodnoty:

* Soubéiny dovoz — jednad se o distribuci Iéc¢ivého pfFipravku z jiného ¢lenského statu do CR za
predpokladu, 7e ma v CR registrovaného drZitele. Soub&iny dovoz je oznaden v registracnim cisle
|écivého ptipravku symbolem PI (napt. PI/002/15).

* Paralelni distribuce — jedna se o distribuci lé¢ivého pfipravku do CR, ktery je registrovan u Evropské
Iékové agentury (EMA).

= Specificky Iécebny program — tato moZnost umoznuje distribuci Iécivych pripravkd, které nejsou
registrovany v CR, ale jsou nezbytné pro specificky |é¢ebny program.

= Cizojazycna SarZe — jednd se o |éCivé ptipravky, které nemaji ¢eské baleni. Vydej téchto pripravki je
mozny pouze na lékarsky predpis a jen v odlivodnénych pripadech.

Stav registrace — tento filtr slouzi k vyhledavani IéCivych pripravkd podle stavu jejich registrace. UZivatel si
mUiZe vybrat mezi tfemi stavy registrace: platna, zrusena a vSechny. Platna, Zrusena, Vse.
= Platna - tento stav zahrnuje |éCivé pripravky, které jsou registrovany a jsou aktualné platné, a to
i v pfipadech, kdy byla provedena néjakd zména. Symboly R, B, C, F, | a M se pouZivaji k oznaceni
specifickych stavll registrace.
= ZruSena — tento stav zahrnuje léCivé pfipravky, u kterych byla registrace zrusena. Symboly C, N, Y,
Z a ZS se pouZivaji k oznaceni specifickych stavi zruseni registrace.
= VsSechny — tato volba zahrnuje vSechny stavy registrace, v€etné platnych a zrusenych.



1.2.2

Uvadeéni na trh — tento filtr umoZiuje vyhleddvat |éCivé pripravky podle jejich posledniho hlaseni drzitele
o rozhodnuti (Market report). UZivatel si mlzZe vybrat vice hodnot a pripadné je odstranit pomoci symbolu

vrv

krizku.

Ochranny prvek — polozka slouzi k hledani léCivych ptipravkl, které jsou opatfeny néjakym ochrannym
prvkem. UZivatel si mizZe vybrat mezi tfemi mozZnostmi: ano, ne a vyjimka. Symboly uvedené v seznamu L se
pouZivaji k oznaceni jednotlivych ochrannych prvkd.

Vyskyt na trhu — informace, ktera slouzi k hledani |éCivych ptipravkd, které jsou aktualné na trhu. UZivatel si
mUze zatrhnout checkbox v pfipadé, Ze chce vyhledavat pouze IéCivé pripravky, pro které bylo v poslednich
tfech mésicich podano hlaseni DIS13.

Vyhledat — tlac¢itko pro spusténi vyhledavani polozek v seznamu. UZivatel mlZe stisknout klavesu Enter
namisto kliknuti na tlacitko.

s

Zrusit vybér — tato volba umoznuje uZivateli resetovat aktualini nastaveni filtr( pro vyhledavani.

Seznam légiv dle kddu SUKL

Seznam léciv dle kédu SUKL rozlisuje primarné jednotlivé lé¢ivé pripravky dle polozky Kéd SUKL. Kliknutim na danou
polozku systém uZivatele presméruje na detail 1éCivého ptipravku.

s

Prehledy Prehled Iéciv cz@ O

o o
LECIVA DLE KODU SUKL

Vyhledavani v

ATC skupina ®  Lesive latky L]

_ O

@ Vice parametrii vyhledavani

Légivé pripravky (LP)

FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G 0001066 15/142/69-C v = R v DOBAX
FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 106 0221154 15/142/69C [ Hrazen | R v DO6AX
FRAMYKOIN SMAUCIROLICDRMBIGADS,  ongoen  sman/sec [ Nehrazens | R v DOGAX
FRAMYKOIN SIDL/GHWCORMBLY 805 gnganet  15/taifsec 7 = R v DO6AX

2A20N0I/G+250111/G DRM PIV ADS — —

Obrazek 11 — seznam lé&ivych pripravka dle kédu SUKL

Tridéni polozek v seznamu:

V seznamu lze tfidit jednotlivé polozky dle atribut(, které jsou oznaceny modrym trojuhelnickem. Kliknutim na tento
symbol se seznam sefadi podle zvoleného atributu bud vzestupné nebo sestupné. Vychozim fazenim je nazev lécivého
ptipravku. Seznam lze v3ak radit pouze podle jednoho atributu/polozky.

Seznam polozek:

Nazev LP — nazev lIéCivého pfipravku

Doplnék nazvu — doplnujici nazev lécCivého pFipravku



Kéd SUKL — identifikaéni &iselny kéd SUKL
Registracni &islo — registraéni &islo 1é¢iva v ramci CR

Vyskyt na trhu — tato sekce obsahuje informace o tom, zda je dany |éCivy pfipravek aktualné dostupny na trhu.
Pro kazdy lécivy ptipravek v seznamu mUze byt uvedena jedna z nasledujicich hodnot:

= zelena fajfka” ANO — |éCivy pfipravek je dostupny na trhu
= ,bez symbolu” |éCivy pripravek neni dostupny na trhu

Uvadéni na trh — jedna se o posledni stav hlaseni drzitele o rozhodnuti. Tento stav k danému lécivému
pfipravku se zobrazuje ze seznamu: Pfijatd oznameni o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonéeni lé¢ivého
pfipravku na trhu (Market report). Klinutim na tento stav v seznamu systém v ,,novém okné“ zobrazi pravé
zminovany report.

Uhrada — Informace o Uhradé lé¢ivého pipravku se vztahuje k tomu, zda je dany lé¢ivy piipravek hrazen
zdravotni pojistovnou. MuiZe mit t¥i rzné stavy: Hrazené, PIné hrazené nebo Nehrazené. Tyto informace lze
nalézt v zaloZce Ceny a Uhrady v detailu lé&ivého pFipravku v seznamu dle kédu SUKLu.

Stav registrace — tato polozka vyjadfuje aktualni stav registrace LP a m(Ze nabyvat nasledujicich hodnot:
= R -—registrovany pfipravek
= B - pfipravek po provedené zméné
= C-—zruSena registrace
=  F—specificky Ié¢ebny program
= | —-LP na zadkladé mimofadného opatreni
= M - pozastaveni registrace
= N -—registrace zrusena
= Y -—registrace, ktera pozbyla platnost, LP bude stazen
= Z-—registrace, kterd pozbyla platnost, prodlouZeni bylo zamitnuto
= 7S —registrace byla zrusena na zdkladé SUNSET
Detailni informace je uvedena pfimo v systému v Pop-up okné po rozkliknuti ikony ,,i u dané polozky.

Ochranny prvek — polozka slouzi k hledani IéCivych pripravkl, které jsou opatfeny néjakym ochrannym
prvkem. UZivatel si mizZe vybrat mezi tfemi moznostmi: ano, ne a vyjimka. Symboly uvedené v seznamu L se
pouzivaji k oznaceni jednotlivych ochrannych prvka.

ATC sk. — Anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny, které jsou definovdny Svétovou zdravotnickou
organizaci. Kliknutim na ATC skupinu u léCivého pfipravku, systém vyhledd v seznamu pouze danou ATC
skupinu (viz. vyhledavani dle ATC skupiny).

Zrusit vybér — pomoci této volby Ize provést reset filtru pro vyhledavani



1.2.3 Detail Ié¢iv dle kédu SUKL

Po kliknuti na konkrétni polozku v seznamu lécivych ptipravkd systém zobrazi podrobné informace o daném lécivém
pfipravku. Tyto informace jsou rozdéleny do riznych zalozZek, které umoziuji snadnou navigaci a nalezeni potrebnych
informaci. Kazda zalozka obsahuje specifické informace o Ié¢ivém pripravku. V pfipadé potfeby je mozné zobrazit
dodatecné informace k jednotlivym polozkdm pomoci Pop-up okna.

Detail lé¢ivého piipravku dle kéddu SUKLu (detail varianty lé¢ivého piipravku) obsahuje:
Zakladni informace
Tato ¢ast detailu varianty lécivého pripravku obsahuje zdkladni informace o l1é¢ivém pfipravu.
& m Prehled I&tiv cze

Zpétna vyhleddvani / Detail Ié€ivého pripravku / Detail varianty léCivého pripravku (FRAMYKOIN - 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G)

ZAKLADNI INFORMACE

K6d SUKL 0001066

Registrovany nazev LP FRAMYKQOIN

Doplnék nézvu 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G

Sila 2501U/G+52MG/G

Lékové forma Mast

Velikost baleni 10G

Druh obalu Tuba

Cesta podanf Kozni podani

Jazyk obalu cZ

Zplsob vydeje na lékarsky predpis (Rx)

Léciva latka ZINECNATY KOMPLEX BACITRACINU, NEOMYCIN-SULFAT
[ ]

ATC skupina DO6AX

Nazev ATC skupiny JINA ANTIBIOTIKA PRO LOKALN[ APLIKACI

Doping

Seznam véech LP s oznadenim pro doping a blizai informace o dopingu jsou dostupné zde.

o

Ochranné prvky (OP) ANO

Stav registrace registrovany lécivy pfipravek

Registraéni ¢islo 15/142/69-C

MRP ¢islo

Typ registrace registrace narodnim postupem

Pravni zaklad registrace Literarni registrace (Cl. 10a smérnice 2001/83/ES)

Drzitel rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s., Praha

Zemé drzitele GESKA REPUBLIKA

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na: itpodporahla:

0Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formul

Obrazek 12 - detail varianty IéCivého pFipravku — zakladni informace



Doprovodné texty

Jednd se o sekci, kterd umoznuje uZivatelim stdhnout dodatecné informace o léCivém pripravku ve formé PDF
soubord.

=  SmPC (Summary of Product Characteristics) — Souhrn Udajl o ptipravku, ktery obsahuje podrobné
informace o slozeni léciva, jeho farmakologickych vlastnostech, indikacich, davkovani, vedlejsSich
ucincich, kontraindikacich a dalSich dalezZitych informacich.

= PIL (Pfibalova informace) — oficidlni dokumentace k léCivému pfipravku, ktera obsahuje informace
o uéinnych latkach, davkovani, vedlejsich Ucincich, kontraindikacich a dalSich daleZitych informacich
pro pacienty.

= Text na obalu — informace, které jsou umistény na obalu léCivého pfipravku, véetné nazvu léku,
davkovani, sloZeni a dalSich duleZitych informacich.

Pokud jsou nékteré kddy v registracnim Cisle Rx a nékteré OTC, pak existuje mozZnost rdznych typt doprovodnych text(.
V takovém pfripadeé jsou prilohy pro Rx a OTC oddélené uvedeny a nejsou soucasti jedné pdf prilohy.

O Prehled légiv cz@ b

Zpét na vyhledavani / Detail léCivého pripravku / Detail varianty lécivého pripravku (FRAMYKOIN - 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G)

DOPROVODNE TEXTY

SmPC - Souhrn tdaju o pfipravku * PIL - Pfibalova informace * Text na obalu £

Texty SmPC, PIL a obalu u centralizované registrovanych I€Civ (registracni Cislo zacinajici EU) jsou uvedeny odkazem na stranky Evropské Iékové agentury (EMA). Upozoriujeme, ze
EMA uvadi texty SmPC, PIL a obalu spole¢né v jednom souboru, a to souhrnné pro vice sil nebo Iékovych forem Ié¢ivého pripravku. SUKL neodpovida za aktualizaci téchto texti na
webovych strankach EMA.

U SUKL kddi se stavem registrace B jsou SmPC, PIL a obal ve verzi pied provedenou zménou registrace. Aktualni znéni SmPC, PIL a obalu daného légivého pfipravku je dostupné u
SUKL kédu se stavem registrace R.

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte n:

Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kon

Obrazek 13 - detail varianty lécivého pfFipravku — doprovodné texty



Ceny a uhrady

Dalsi informaci, kterou uZivatel mlze ziskat po rozkliknuti detailu lé¢ivého ptipravku, jsou ceny a Uhrady. Zalozka
Zakladni uhrada obsahuje informace o maximdlnich cenach vyrobce a cenach v lékarné plus informace o zakladni
Uhradé. V pripadé, Ze se to léCivého pripravku tyka, Ize zde najit i informace o rtznych dalsich uhradach.

Prehled léciv

Zpét na vyhledavani / Detail Ié€ivého pfipravku / Detail varianty IéCivého pfipravku (OPDIVO - 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML)

CENY A UHRADY
ZAKLADNI UHRADA
L]
Maximalni cena vyrobce/Cena plvodce 28496,37 K¢
Maximalni cena v lékarmé 32916,73 K&
Primérna cena v lékarmné Data nejsou k dispozici, pfipadné nedoslo k vydeji v poslednim obdobi
: ]
Pravni zéklad maximalni ceny vyrobce/ceny pvodce Maximalni cena vyrobce byla stanovena ve spravnim fizeni dle zakona.
Oznaceni spravniho fizeni SUKLS28869/2021 =z
Informace o prvni uhradé
L]
Jadrova thrada ze zdravotniho pojisténi 22682,6 K¢
]
Maximalni Ghrada ze zdravotniho pojisténi 27758,39 Ké
N 2 . . o - P - <. , <
Pravni zéklad Ghrady ze zdravotniho pojisténi Uhrada byla stanovena ve spravnim fizeni dle zakona.
Spravni fizeni SUKLS345216/2021 %]
L]

Nivolumab je hrazen
1) v monoterapii nebo v kombinaci s ipilimumabem (v davkovacim rezimu nivolumab 1mg/kg + ipilimumab 3mg/kg) k Iécbé
lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych pacient(, ktefi jiz doposud nebyli léceni
systémovou protinadorovou lécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni;

Indikacni omezeni thrady 2) v monoterapii pokrocilého svétlobunécného renalniho karcinomu po vycerpani jedné az dvou linii terapie inhibitory tyrozinkinazy
u dospélych pacientd, ktefi nebyli v minulosti [é¢eni mTOR inhibitory;
3) v monoterapii lokélné pokrocilého (stadium I1IB) nebo metastatického nemalobunééného karcinomu plic u pacientt, ktefi byli
|é¢eni pfedchozi chemoterapii;
4) v monoterapii skvamézniho karcinomu hlavy a krku (karcinomu dutiny tstni, faryngu a laryngu) u dospélych, ktefi progredovali v

nrithdhii nahn dna &acti macint nn nkanAani 16Ahv 7aln%ana na nlatinawnich darivdtach a ktafi nahuli v miniilncti 182ani %

S:Jde-li o pripravek, jehoZ pouziti je s ohledem na vefejny zajem Ucelné koncentrovat do specializovanych pracovist dle § 15 odst. 10
Vykazovaci limit zéakona, oznaci se v rozhodnuti symbolem "S". Takovy pripravek Gctuje jako zvlast Gctovany pripravek zdravotni pojistovné pouze
specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.

Maximalni doplatek pacienta v Iékarné 5158,34 K¢
Zapotitatelny doplatek 0Ké
e
Zapotitatelny doplatek u osob starsich 65 let (véetné) 0 Ké
U Iécivych pripravki hrazenych ze zdravotniho pojisténi je uvedena vy$e maximalni ceny vyrobce, resp. nahlasena cena plvodce (u pfipravkd, které nepodiéhaji regulaci ceny
plvodce), maximalni mozna cena v Iékamng, primérna cena v Iékarné a vyse a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Technické dotazy a pripominky prosim zasilejte na:

0dbomé dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formul

Obrazek 14 - detail varianty lécivého pFipravku — ceny a uhrady



Uvadéni na trh

Jinak také dostupnost Iécivého pripravku, je daleZitym faktorem pro pacienty a lékare. V sekci "Uvadéni na trh" u
konkrétniho Iéku je k dispozici odkaz na systém "Informace z hldSeni o zahajeni, preruseni a ukonceni uvadéni lécivého
pfipravku na trh", ktery poskytuje informace o dostupnosti lé¢ivého pripravku na trhu.

Tento systém je urcen k zaji$téni pristupu k aktudlnim informacim o dostupnosti lé¢ivych piipravk( na trhu v Ceské
republice. UZivatelé mohou vyhledavat a filtrovat informace o zahajeni, pferuseni a ukonceni uvadéni IéCivych
pfipravkd na trh, véetné informaci o terminech a divodech pro tyto akce.

Zakladni informace z vySe popsaného systému jsou v detailu vypsany v Casti ,Posledni hlaseni k ptipravku“. Zde
uzivatel vidi informace o |éCivém pfipravku, které mu snadno umozni ziskat aktudlni informace o dostupnosti daného
Iéku na trhu. Tyto informace mohou byt uziteéné pro pacienty, ktefi potfebuji zajistit dostupnost svého léku, a pro
|ékare, ktefi musi zajistit, aby byl Iék k dispozici pro své pacienty.

fe, Pichledy Prehled I&giv cz® O

Zpétna vyhleddvani / Detail Ié€ivého pipravku / Detail varianty éCivého piipravku (ABASAGLAR - 100U/ML INJ SOL 10X3ML)

UVADEN{ NA TRH

Informace z hlaSeni o zahdjeni, pferuseni a ukonceni uvadéni |éCivého pripravku na trh

https://prehledy.sukl.cz/mr.html?filtr=0210312

Posledni hlaseni k pfipravku

Kod SUKL 0210312

Nézev LP ABASAGLAR

Doplnék 100U/ML INJ SOL 10X3ML
Typ oznameni Zahéjeni

Platnost od 9.7.2015

Nahrazujici LP

Predpokladany termin obnovy

Divod prerusent

Pozndmka

Datum hléseni 30.7.2015

ATC skupina AT0AE04

ATC nézev INSULIN GLARGIN
Stav registrace R

Uhrada B

i Veskera pfijata hlaseni jsou dostupna v prehledu.

nich (dajl: undefined Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na: itpodporahla

PL1.1.0

N a (hradovych Gdaji: undefined Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formul

Obrazek 15 - detail varianty IéCivého pFipravku — uvadéni na trh



Dovoz ve zvlastnim rezimu

v této Casti detailu si uZivatel mlze zobrazit informace o dovozu ve zvlastnim rezimu. Dostupné jsou vidy tyto
informace:

* SoubéZny dovoz — jedna se o distribuci lé¢ivého pfipravku z jiného &lenského statu do CR za predpokladu, Ze
ma v CR registrovaného drzitele. Soubéiny dovoz je oznaden v registracnim &isle 1é¢ivého pfipravku symbolem
PI (napf. P1/002/15).

* Paralelni distribuce — jedna se o distribuci lé¢ivého piipravku do CR, ktery je registrovan u Evropské lékové
agentury (EMA).

=  Specificky lécebny program — tato moZnost umoznuje distribuci lIéCivych pfipravkd, které nejsou registrovany
v CR, ale jsou nezbytné pro specificky lé¢ebny program.

= (CizojazyCna Sarie — jedna se o |éCivé pripravky, které nemaji Ceské baleni. Vydej téchto ptipravkd je mozny
pouze na lékarsky predpis a jen v odivodnénych pfipadech.

e, | Piehledy Prehled Iégiv cz® O

Zpét na vyhledavani / Detail Ié€ivého pfipravku / Detail varianty lé¢ivého piipravku (FRAMYKOIN - 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G)

DOVOZ VE ZVLASTNIM REZIMU

Informace o soub&zném dovozu

Lék neni dovazen v ramci soubézného dovozu.

Informace o soubé&zné distribuci

Lék neni dovazen v ramci soubézné distribuce.

Informace o specifickém lé€ebném programu

Lék neni schvélen v rezimu specifického lécebného programu.

Informace o cizojazyéné Sarzi

U Iéku nebyl schvélen dovoz v cizojazy¢né Sarzi.

registraénich tidajii: undefined Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na: itpodpora

2ace cenovych a dhradovych idai undefined Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formulére zde.

Obrazek 16 — detail varianty lécivého pFipravku — dovoz ve zvlastnim rezimu



Kontakty

v

écCivého pripravku. Tato

V zéloZce "Kontakty" u konkrétniho Iéku jsou uvedeny informace o drziteli registrace
zalozka obsahuje nasledujici informace:

= Nazev spolecnosti: JIméno spolecnosti, ktera je drZitelem registrace léciva.

= [nternetové stranky: Odkaz na internetové stranky spolec¢nosti, kde je mozné ziskat dalsi informace o léCivém
pfipravku, véetné informaci o vyzkumu a vyvoji, o pfistupnosti, o podpore pacientl a dalsich informaci.

= E-mail: Kontaktni e-mailova adresa, na kterou je mozné poslat dotaz tykajici se IécCiva.

s v

= Telefon: Telefonni Cislo, na které je mozné kontaktovat drZitele registrace léCiva v pripadé dotazl tykajicich se
|éCiva.

e, Piehledy Prehled légiv cz® O

Zpét na vyhledavani / Detail éCivého pfipravku / Detail varianty lécivého piipravku (FRAMYKOIN - 2501U/G+5,2MG/G UNG 10G)

KONTAKTY

Nézev spole¢nosti Zentiva, k.s.

Internetové stranky www.zentiva.cz

E-mail zentiva.cz@zentiva.com
Telefon +420267 241 111

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na: itpodporahlas

Odbomné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formul

Obrazek 17 - detail varianty lécivého pripravku — kontakty



1.3 Potraviny pro zvlastni |ékaFské Ucely

V prehledu Potraviny pro zvlastni ucely, je k dispozici seznam potravin uréenych pro pacienty, ktefi z divodu urcité
choroby, nemoci nebo zdravotniho stavu nemohou konzumovat standardni potraviny. Potraviny jsou evidovany na
zakladé nazvu a kédu SUKL.

e, Piehledy Prehled légiv cz® O

POTRAVINY PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY

Vyhledavani

Uvadéni natrh Uhrada PZLO L

Vyhledat

. Vyskyt na trhu

¥) Méné parametrii vyhledavani

Potraviny pro zviastni Iékarské ucely

Nazev potraviny « Doplnék ndzvu « Kod SUKL ~ Vyskyt na trhu = gﬁ;‘hem R Uhrada ~
ADAMIN-G POR SOL 20X5G 0033273 v =3
ADD INS POR PLV 60X18,2G 0033414 = ===
ALFAMINO POR PLV SOL 1X400G 0217283 ==

Obrazek 18 — potraviny pro zvlastni lékaFské ucely

1.3.1 Vyhledavani potravin pro zvlastni |ékarské ucely

UZivatelé systému maji moznost vyhleddvat Iécivé pripravky pomoci zakladniho nebo rozsifeného mdédu vyhledavani.
Princip vyhledavani je stejny u vSech prehled, ale lisi se v zobrazovanych atributech. PouZiti jednoho z téchto zplsobd
vyhledavani vede k aktualizaci zobrazeného seznamu v zavislosti na pouzitych kritériich.

7z s

Zakladni vyhledavani

Vyhledavani

% | Vice parametrd vyhledavani

Obrazek 19 - zakladni vyhledavani potraviny pro zvlastni Iékafské ucely

v

Pro vyhledavani potravin pro zvlastni tcely je mozné pouZit nasledujici polozky:

= Vyhledavani — uZivatel ma moznost vyhledavat v tomto poli podle:
= Ndazvu potraviny pro zvlastni |ékarské Gcely
*  K&du SUKL

Vyhleddvani dokazZe zachytit drobné preklepy a chyby ve zdvojeni pismen. Také je mozné vyhledavat pomoci korene
slova.

= Vyhledat - Tlacitko "Vyhledat" slouZi k vyhleddni poloZek v seznamu potravin pro zvlastni ucely na zakladé
zadanych podminek. Po zadani podminek staci kliknout na tlacitko "Vyhledat" nebo stisknout klavesu Enter
a seznam se aktualizuje a zobrazi pouze ty léCivé pripravky, které vyhovuji zadanym kritériim.



Rozsitujici vyhledavani

Vyhleddvani

Uvédéni na trh Uhrada PZLU

. Vyskyt na trhu

Y | Méné parametri vyhledavani

Obrazek 20 - rozsifené vyhledavani potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

Pro vyhledavani pfi zvolné volbé: Vice parametr( vyhledavani (Méné parametr( vyhledavani) je mozné pouzit
nasledujici polozky:

Uvadéni na trh — tento filtr umoZnuje vyhledavat potraviny pro zvlastni Gcely podle jejich posledniho hlaseni
drzitele o rozhodnuti (Market report). UzZivatel si mliZze vybrat vice hodnot a pfipadné je odstranit pomoci
symbolu kfizku.

Uhrada PZLU - hrazeni potravin pro zvlaétni G¢ely ze zdravotniho pojistént.

= Hrazené — potraviny pro zvlastni Ucely ¢astecné hrazené ze zdravotniho pojisténi

=  PlIné hrazené — potraviny pro zvlastni ucely plné hrazené ze zdravotniho pojisténi

= Nehrazené — potraviny pro zvlastni ucely nehrazené ze zdravotniho pojisténi
Ve filtru Ize vybrat vice moZnosti najednou, v pfipadé potreby lze vybrané udaje odstranit z filtru pomoci
symbolu kfizku.

Vyskyt na trhu — informace, kterd slouZi k hledani potravin pro zvlastni uGcely, které jsou aktudlné na trhu.
UZivatel si mdze zatrhnout checkbox v ptipadé, Ze chce vyhledavat pouze potraviny pro zvlastni ucely, pro
které bylo v poslednich tfech mésicich podano hlaseni DIS13.

Vyhledat — tla¢itko pro spusténi vyhledavani poloZek v seznamu. UZivatel mizZe stisknout klavesu Enter
namisto kliknuti na tlacitko.

Zrusit vybér — tato volba umoznuje uZivateli resetovat aktudini nastaveni filtr( pro vyhledavani.



1.3.2 Seznam potravin pro zvlastni lékarské ucely
Seznam potravin je primarné rozlidovéan dle Nazvu potraviny a K6du SUKL. Kliknutim na danou polozku systém uZivatele
presméruje na detail potraviny.

e, Piehledy Prehled I&giv cz® T

LEGIVA DLE REGISTRACNIHO GiSLA LECIVA DLE KODU SUKL POTRAVINY PRO ZVLASTN{ LEKARSKE UCELY

Vyhledavani A

mango

Uvadéni na trh Uhrada PZLO L

. Vyskyt na trhu

Méné parametri vyhledavani

Nazev potraviny ~ Doplnék ndzvu ~ K6d SUKL ~ Vyskyt na trhu « ’U:i;:f” .0 Uhrada =
FRESUBIN 3,2 KCAL DRINK MANGO POR SOL 24X125ML 0217209

FRESUBIN 3,2 KCAL DRINK MANGO POR SOL 4X125ML 0217208 v

FRESUBIN 3,2 KCAL DRINK PRICHUT MANGOVA POR SOL 4X125ML 0217528 v

Obrazek 21 — seznam potravin pro zvlastni lékarské ucely
Tridéni polozek v seznamu:

V seznamu lze tfidit jednotlivé polozky dle atribut(, které jsou oznaceny modrym trojuhelnickem. Kliknutim na tento
symbol se seznam sefadi podle zvoleného atributu bud vzestupné nebo sestupné. Vychozim fazenim je ndzev

s v

potraviny pro zvlastni Iékarské ucely. Seznam Ize v3ak radit pouze podle jednoho atributu/polozky.

Seznam polozek:

7 s v

= Nazev potraviny — ndzev potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

7 s

=  Doplnék nazvu — dopliujici nazev potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
»  Kéd SUKL — identifika¢ni &iselny kéd SUKL

z v

» Registraéni &islo — registracni ¢islo 1é¢iva v ramci CR

=  Vyskyt na trhu — tato sekce obsahuje informace o tom, zda je dana potravina aktualné dostupna na trhu. Pro
kazdou potravinu pro zvlastni Iékarské Uicely miZe byt uvedena jedna z nasledujicich hodnot:

= zelena fajfka” ANO — potravina je dostupna na trhu
=, bez symbolu” potravina neni dostupnd na trhu

= Uvadéni na trh — jednd se o posledni stav hlaseni drzitele o rozhodnuti. Tento stav k dané potraviné se
zobrazuje ze seznamu: Ptijatd oznameni o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni IéCivého ptipravku na
trhu (Market report). Klinutim na tento stav v seznamu systém v ,,novém okné“ zobrazi pravé zminovany
report.



* Uhrada - Informace o Ghradé potraviny pro zvlastni IékaFské ucely se vztahuje k tomu, zda je dand potravina
hrazena zdravotni pojistovnou. MilzZe mit tfi rizné stavy: Hrazené, PIné hrazené nebo Nehrazené. Tyto

s v

informace Ize nalézt v zdloZce Ceny a Uhrady v detailu potraviny pro zvlastni |ékarské ucely.

1.3.3 Detail potravin pro zvlastni [ékarské ucely
Kliknutim na konkrétni polozku v seznamu potravin systém zobrazi ndsledujici detailni informace. Vyznam jednotlivych
polozek je v systému v pfipadé potreby dovysvétlen pomoci Pop-up okna u dané polozky.

Zakladni informace — zakladni informace o potraviné
e, Piehledy Prehled Iégiv cz® O

Zpét na vyhledavéni / Detail potraviny pro zvlastni Iékarské icely (FRESUBIN 3,2 KCAL DRINK MANGO - POR SOL 24X125ML)

ZAKLADNI INFORMACE

Kéd SUKL 0217209
. L ]
Nézev PZLU FRESUBIN 3,2 KCAL DRINK MANGO
Doplnék nazvu POR SOL 24X125ML
Lékova forma Peroralni roztok
Velikost baleni 24X125ML
Druh obalu Lahev (Lahvicka)
Cesta podani Peroralni podani

Aktualizace registraénich Gdajd: undefined Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na: itpodporahlases

cz.
Aktualizace cenovych a Ghradovych Gdaji: undefined 0Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formulare zde.

Obrazek 22 — detail potraviny pro zvlastni Iékarské tucely — zakladni informace
Doprovodné texty

Jedna se o sekci, kterd umoznuje uZivatelim stahnout dodatecné informace o lécCivém pripravku ve formé PDF
soubord.

= PIL (PFibalova informace) — oficialni dokumentace k lé¢ivému pfipravku, ktera obsahuje informace
o ucinnych latkach, davkovani, vedlejsich Ucincich, kontraindikacich a dalSich dilezitych informacich
pro pacienty.
fe, | Prehledy Piehled légiv cz® O

Zpét na vyhledavani / Detail potraviny pro zvlastni lékar'ské icely (FRESUBIN 3,2 KCAL DRINK MANGO - POR SOL 24X125ML)

DOPROVODNE TEXTY

PIL - Pfibalovd informace *

Obrazek 23 - detail potraviny pro zvlastni Iékarské ucely — doprovodné texty



Ceny a uhrady

Dalsi informaci, kterou uZivatel mlze ziskat po rozkliknuti detailu potraviny pro zvlastni lékarské ucely jsou ceny a
Uhrady. Zalozka Zakladni dhrada obsahuje informace o maximalnich cendch vyrobce a cendch v Iékarné plus informace
o zakladni dhradé. V pfipadé, Ze se to potraviny pro zvlastni Iékarské ucely tykd, Ize zde najit i informace o rlznych
dalSich dhradach.

Prehledy Prehled | cz® D

Zpét na vyhledavani / Detail potraviny pro zvlastni lékarské Gcely (NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI BROSKEV A MANGO - POR SOL

4X125ML)
CENY A UHRADY
o ~
Maximalni cena vyrobce/Cena plvodce 308,02 K¢
Maximalni cena v lékarné 477,19 K¢
Primérné cena v Iékarné Data nejsou k dispozici, pripadné nedoslo k vydeji v poslednim obdobi

L ]
Prévni z&klad maximalni ceny vyrobce/ceny plvodce Maximalni cena vyrobce byla stanovena ve spravnim fizeni dle zékona.

Oznaceni spravniho fizeni SUKLS34771/2020 @z

Informace o prvni uhradé

o
Jadrova thrada ze zdravotniho pojisténi 1152 K¢
o %
Maximalni ihrada ze zdravotniho pojisténi 179,65 Ke
o ity A T o 2
Prévni zaklad thrady ze zdravotniho pojisténi Uhrada byla stanovena ve spravnim fizeni dle zakona.
Spravni fizeni SUKLS68059/2017 2z
o

Potravina pro zvlastni Iékarské (icely je hrazena umérné k pfijmu bézné stravy, maximalné do limitu 600 kcal/den, jako doplnék
stavy u anatomické ci funkeni poruchy vedouci k nedostatecnému pfijmu potravy, pokud trva déle nez 10 dni ¢i neumoziuje prijem
Vvetsi nez je 75 % potieb nemocného. Soucasné musi jit o nemocného s jasnym rizikem rozvoje komplikaci souvisejicich s
nedostatecnou vyzivou. To se tyka nemocnych, ktefi maji jiz rozvinutou podvyzivu, kdy BMI je pod 18,8 nebo nechtény vahovy
Indikaéni omezeni thrady Ubytek predstavuje vic jak 5 % za posledni mésic i vice jak 10 % za posledni 3 mésice.
Onkolog nebo chirurg tuto potravinu pro zvlastni lékarské Ucely predepisuje k thradé pouze v pripadé casové a mistni
nedostupnosti nutriéni ambulance, a to maximalné po dobu 4 tydnt na zakladé provedeni nutricniho screeningu PSNPO s
vyslednym skére 2 - 4, MUST 2 a vice bodli nebo MNA-SF 7 a méné bodt, NRS 2002 se skore 3 a vice bodli fadné zaznamenaného
ve zdravotni dokumentaci.

A LA o h i indlniha tralti etrduit a ustiahat nitriAn niinraual a
S " fed (ciho lékel chirurgie, détska chirurgie, cévni chirurgie, hrudni chirurgie, kardiochirurgie, oralni a maxilofacialni chirurgie, neurochirurgie,
peciolizace placepricinoosale plasticka chirurgie, traumatologie, klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radiacni onkologie a onkogynekologie, Iékaf
o funbAni linanai EN1A - 1imald wniFivs o matahaliemie 3
E:Neni-li s ohledem na tcinnost a bezpecnost pripravku predepisovani pripravku Ucelné prenést na jiného |ékare podle odstavce 2, v
Vykazovacf limit rozhodnuti se oznaci tento pripravek symbolem "E".
a
o P
Maximalni doplatek pacienta v lékdrné 297,54 K&
o -
Zapotitatelny doplatek 0Ke

o
Zapoctitatelny doplatek u osob starsich 65 let (véetné) 0Ke

U lécivych pripravki hrazenych ze zdravotniho pojisténi je uvedena vyse maximalni ceny vyrobce, resp. nahlésena cena plvodce (u pripravkd, které nepodiéhaji regulaci ceny
plvodce), maximalni mozna cena v lékarné, primérna cena v Iékarné a vyse a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.

Technické dotazy a pripominky prosim zasilejte na

Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formul

Obrazek 24 - detail potraviny pro zvlastni Iékafské ucely — ceny a uhrada



Uvadéni na trh

Jinak také dostupnost potraviny pro zvlastni lékarské ucely, je daleZitym faktorem pro pacienty a lékare. V sekci
"Uvadeéni na trh" u konkrétni potraviny je k dispozici odkaz na systém "Informace z hldseni o zahajeni, pteruseni
a ukonceni uvadéni potraviny pro zvlastni ékarské ucely na trh", ktery poskytuje informace o dostupnosti potraviny
pro zvlastni Iékarské ucely na trhu.

Tento systém je uren k zajisténi pfistupu k aktudlnim informacim o dostupnosti potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
na trhu v Ceské republice. UZivatelé mohou vyhledavat a filtrovat informace o zahdjeni, pferuseni a ukonéeni uvadéni
potravin na trh, véetné informaci o terminech a dlivodech pro tyto akce.

Odkaz na tento systém v sekci ,Uvadéni na trh" u potraviny pro zvlastni |ékafské ucely umozniuje uZivatelm snadno
ziskat aktudlni informace o dostupnosti dané potraviny na trhu. To mizZe byt uzitecné pro pacienty, ktefi potrebuji
zajistit dostupnost své potraviny, a pro Iékare, ktefi musi zajistit, aby byla potravina k dispozici pro jeho pacienty.

O Prehled légiv cz®@ b

Zpét na vyhledavani / Detail potraviny pro zvlastni lékaiské G&ely (NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI BROSKEV A MANGO - POR SOL
4X125ML)

UVADENI NA TRH

Informace z hla$eni o zahdjeni, pferuseni a ukonceni uvadéni potraviny pro zvlastni lékarské ucely na trh

https:/prehledy.sukl.cz/mr.htmi?filtr=0033897

i Veskera prijata hlaseni jsou dostupna v prehledu.

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na: itpodporahla:

0dborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formuléfe zd

Obrazek 25 — detail potraviny pro zvlastni Iékarské ucely — uvadéni na trh
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