ré

Opis uhradového ohlaseni

Vyrobce ZP

Sidlo v CR: Ne

IC: 80793

Nazev: FIDIA FARMACEUTICI
Web:

Adresa sidla

Ulice a €.p.: Via ponte della fabrizza 3A
Obec: Abano Terme

PSC: 35031

Stat: Italie

Ohlasovatel dhrady

Sidlo v CR: Ano

IC: 41196074

Nazev: Fidia Pharma CZ s.r.o.
Web: www.gbc-prague.cz
Adresa sidla

Ulice a ¢.p.: V parku 2326/18
Obec: Praha

PSC: 14800

Stat: Ceska republika

Data ohlaseni

Kod 5007154

Ndazev HYALONE VISKOLEASTICKY ROZTOK

Doplnék nazvu INTRAARTIKULARNI INJEKCE 60 MG/4 ML, HRAZENA 1 APLIKACE DO 1
KLOUBU/6 MES.

Uhradova skupina - kéd 07.07.01.01

Uhradové skupina - nazev elastoviskdzni roztoky

Vyrobce FIDIA FARMACEUTICI

Zemeé vyrobce FIDIA FARMACEUTICI

Konecéna cena (MFC) 2854,57

MJ/Typ baleni Set/Terapie

Pocet MJ v baleni 1

DPH vV % 12



Nejvyssi cena bez DPH a marze 2038,98

Vyse Uhrady

Vyse Uhrady 2

Vyse Uhrady 3

UZitna doba v mésicich
Pocet ks za uZitnou dobu
Pozndmka

Zaradit na seznam

Prilohy Zadosti:

1042,58

kvéten 2026

Nazev Popis Typ pfilohy Nazev souboru
Pfiloha 1_Hyalone_IFU.pdf Navod k pouziti ke |Pfiloha 1_Hyalone_IFU.pdf
zverejnéni

Ptiloha
6_Hyalone_Prohlaseni o
shodé.pdf

Prohlaseni o shodé
ke zvefejnéni

Priloha 6_Hyalone_Prohlaseni o
shodé.pdf

Hyalone_CE

Certifikat ke
zverejnéni

8825 rev.18+DC37150 rev.2_INTRA-
ARTICOLARI_03.12.21.pdf

Ptiloha 2_Hyalone_CER.pdf

Zavérec€nd zprava z
klinického
hodnoceni nebo
hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Ptiloha 2_Hyalone_CER.pdf

Ptiloha 8_Hyalone_Doklad
prokazujici cenu
vyrobce.pdf

Cenik nebo doklad
o cené

2024 Fidia_IAHA_Pricelist.pdf

Vnéjsi obal

Doklad prokazujici
jednorazové vyuZziti
pom’icky

Obecna priloha

Ast. HYALONE Estero EN DE CZ SK PL RO
FR ES_draftl _NonEtO_signedpk.pdf

Kopie dohody uzaviené s
notifikovanou osobou

Obecna ptiloha

39346.2-MDR confirmation letter
Amend 2023-607_Rev.2.pdf

ZpUsob doruceni Osvédceni o digitalnim ukonu: Nedorucovat

Podano dne: 27.01.2026




