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ZVEREJNENO DNE 25.01.2024

Sp. zn. sukls15603/2024 Vyfizuje/linka Datum
€. j. sukl20935/2024 Kosova / 342 25.01.2024

Vyzva k predloZeni udaju v pfipadé podezieni na ohrozeni dostupnosti humannich lécivych
pripravkt

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*) vyzyva timto dle ustanoveni
§ 82 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sbh., o

Vv

ve znéni pozdéjsich predpisl, ve spojeni s § 38c vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh., o spravné |ékarenské praxi, blizsich

écéivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o lécivech),

podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi®),
provozovatele opravnéné k vydeji léCivych pfipravkd, aby ve Ih(té do 3 pracovnich dndi ode dne zvefejnéni této
vyzvy poskytli Ustavu tdaje o mnozstvi humanniho lé¢ivého pripravku uvedeného na trh v Ceské republice,

s

které maji k dispozici ke dni 26.01.2024, a to pro nasledujici 1écivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev léCivého pfFipravku Doplnék nazvu Registracni Cislo
0049549 OSPEN 0,4MIU/5ML POR SUS 150ML 15/089/98-C
0214055 OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML 15/125/88-C
9999918 BENORAL 2500001U/5ML POR SUS 1X100ML

9999919 PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL 100MG/ML POR GRA SUS 1X60ML

9999920 PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL 100MG/ML POR GRA SUS 1X125ML

(dale jen ,predmétné lécCivé pripravky”).

PoZadované udaje se dorucuji elektronicky dle § 38c vyhlasky o spravné lékarenské praxi, a to zplUsobem
popsanym na webové strance Ustavu: https://www.sukl.cz/hlaseni-skladovych-zasob

Odavodnéni

,

Ustav obdrzel nasledujici ozndmeni o pferuseni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice:

Kod Nazev Doplnék Registracni Typ Platnost od | Datum Predpokladany Davod
SUKL lé¢ivého nazvu Cislo oznameni oznameni termin obnoveni preruseni
pfipravku nebo
ukonéeni
0049549 | OSPEN 0,4MIU/5ML | 15/089/98-C preruseni 18.01.2024 | 18.01.2024 01.03.2024 Vyrobni
POR SuUs davody
150ML
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Ustav vyhodnotil jemu dostupna data takto:

Koéd Nazev lé¢ivého pripravku Doplnék nazvu | Podil na trhu v procentech | Nahrazujici Poznamka
SUKL v ramci pfipravki  zde | lé€ivé pripravky
uvedenych (celkem 100 %)
0049549 | OSPEN 0,4MIU/5ML 37.06 214055 Lék v jiné sile
POR SuUs
150ML
0214055 | OSPEN 0,75MIU/5ML 43.63
POR NS
1X60ML
9999918 | BENORAL 2500001U/5ML 4.76 ---
POR SuUs
1X100ML
9999919 | PHENOXYMETHYLPENICILLIN 100MG/ML 8.58 - -
EQL POR GRA SUS
1X60ML
9999920 | PHENOXYMETHYLPENICILLIN 100MG/ML 5.96 ---
EQL POR GRA SUS
1X125ML

S ohledem na vy$e uvedené proto Ustav pojal podezfeni na ohrozeni dostupnosti predmétnych Iécivych

pripravkd a z tohoto divodu pristoupil k vydani uvedené vyzvy.

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni vypadk( a nahraditelnosti l1éCiv
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Mgr. Petra Havlinova
uréena pro zastupovani na sluzebnim misté vedouciho
Oddéleni vypadkl a nahraditelnosti léciv
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:

Mgr. Petra Havlinova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 25.01.2024 16:36
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