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C. Typ Nazev Popis

1 c7 Obdobi Obdobi hlaseni
(YYYY.
MM)

2 Cc7 ATC7 Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina
K poli ATC je k dispozici pomocny Ciselnik dlp_ATC.

3 c7 Koéd SUKL Kéd lé¢ivého pripravku (dale LP) pFidéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, nebo
pridéleny neregistrovanému LP zarfazenému do specifického |é¢ebného programu (dale SpLP), nebo
pridéleny potraviné pro zvlastni lékarské ucely (dale PZLU).

4 Cc70 Nézev pfipravku Nazev LP ve smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES

5 C75 Doplnék nazvu Doplnék nazvu LP, ktery jednoznaéné urcuje variantu LP, sestavajici z jeho lékové formy, velikosti baleni a sily

6 ca Drzitel registracniho Zkratka drzitele rozhodnuti o registraci

rozhodnuti K poli ,,Drzitel registracniho rozhodnuti“ je k dispozici pomocny cCiselnik dlp_organizace.

7 Cc3 Zemé Zkratka zemé sidla drzitele rozhodnuti o registraci, pro LP v SpLP a PZLU zkratka zemé sidla vyrobce/dovozce
K poli ,Zemé“ je k dispozici pomocny Ciselnik dlp_organizace.

8 C 200 Subjekt Obchodni jméno distribu¢niho subjektu

9 |[cs0 ICo Identifikaéni &islo osoby

10 (C1 Typ pohybu Nabyva hodnot

D — dodavka LP
V —vratka LP
11 |C50 Typ odbératele Nabyva hodnot:
DISTRIBUTOR_EU - Sklad distributora v EU (mimo Gzemi CR)
DISTRIBUTOR_MIMO_EU - sklad distributora mimo tzemi EU
OOV — Osoba opravnéna k vydeji v zahranici (bez rozliseni osoby, kterd je opravnéna k vydeji
|écivych pripravk()
12 (N Pocet baleni Pocet baleni léCivych pripravk( distribuovanych v uvedeném obdobi
13 [N Pocet definovanych dennich Pocet definovanych dennich davek (DDD) v jednom baleni LP (udaj dle WHO)
davek/baleni e  Uvadise pouze u LP, které maji idaj DDD definovan
14 |N Cena plvodce e  Uvadi se primérna cena stanovena vazenym primérem pro kazdy |éCivy pfipravek a kazdy typ

odbératele ze viech nahlasenych cenovych Udajl kazdym distributorem v daném obdobi

e  Uvadi se pouze u humannich IéCivych pripravkd, které maji stanovenou Uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi. Cena plvodce léCivého pripravku je cena, za kterou byl |éCivy pFipravek
realné uveden na trh v Ceské republice podle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi v
platném znéni, o regulaci cen léCivych pripravk( nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni
pozdéjsich predpisd. Tato cena skutecné uplatnéna plvodcem je zdkladem pro uplatnéni obchodni
prirazky a stanoveni prodejni ceny IéCivého pfipravku podle platnych cenovych predpisG. Uvadi se
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C. Typ Nazev Popis

bez dané z pridané hodnoty.
e U nehrazenych léCivych pfipravk( neni cena uvedena

Format souboru: CSV

Souhrnné informace o dodavkach lécivych pripravki ziskané z mési¢nich hldgeni subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé piipravky dle § 23 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
|éCivech, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Rozsah Udaj(i, které jsou distributoti povinni poskytovat Ustavu, vyplyva z § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech ve znéni G¢inném od 1.12.2019. Strukturu Gdajt, formu, zplisob a ¢asovy interval
jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni stanovuje § 35b vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich predpist uéinném od 1.1.2019

Souhrnné Gdaje o lé¢ivych pripravcich dodavanych na trh v Ceské republice jsou zvefejfiovany podle § 99, odst. 2, pism. e) zakona o lé¢ivech ve znéni Gcinném od 1.1.2022.
Soubory obsahuji pouze lé¢ivé pripravky jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis.
Cenové Udaje se uvadi pouze u humannich léCivych pripravkd, které maji stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi.

Soubory jsou aktudlni ke dni jejich zvefejnéni a nezohledniuji pfipadné zmény provedené v ramci naslednych oprav hlaseni distributord.
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