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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,
které maji k dispozici ke dni 16.04.2024,

’ e

a to pro nasledujici 1é¢ivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Registracni Cislo
0088708 ALGIFEN 500MG/5,25MG/0,1MG TBL NOB 20 73/243/90-C
0107987 ANALGIN 0,5G/ML+2MG/ML+0,02MG/ML  INJ  SOL | 73/760/92-S/C
5X5ML

0176954 ALGIFEN NEO 500MG/ML+5MG/ML POR GTT SOL 1X50ML 73/166/01-C
0196016 METAMIZOL STADA 500MG/ML POR GTT SOL 1X20ML 07/456/13-C
0196018 METAMIZOL STADA 500MG/ML POR GTT SOL 1X100ML 07/456/13-C
0205931 METAMIZOL STADA 500MG TBL NOB 20 07/521/15-C
0207889 DUSPATALIN RETARD 200MG CPS DUR MRL 30 73/624/99-C
0216736 METAMIZOL STADA 500MG TBL NOB 60 07/521/15-C
0221112 NOVALGIN 500MG TBL FLM 20 07/447/00-C
0227437 METAMIZOL TEVA 500MG TBL NOB 20 | 07/575/17-C
0243198 BUSCOPAN 10MG TBL OBD 20 73/311/70-S/C
0252223 AFEXIL 500MG TBL FLM 20 07/527/20-C
0252225 AFEXIL 500MG TBL FLM 50 07/527/20-C
0254039 NOVALGIN 500MG TBL FLM 50 07/447/00-C
0254040 NOVALGIN 500MG TBL FLM 20 07/447/00-C
0254176 NO-SPA 40MG TBL NOB 24 73/085/71-S/C
0254410 METAMIZOL AUXILTO 500MG TBL FLM 20 07/166/21-C
0254412 METAMIZOL AUXILTO 500MG TBL FLM 50 07/166/21-C
0266450 DUSPATALIN RETARD 200MG CPS DUR MRL 30 73/624/99-C

(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 ozndameni o preru$eni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivych pfipravkd na trh v Ceské

republice:
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Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu Registraéni Typ Platnost od | Datum Predpokladany Davod
lécivého Cislo oznameni oznameni termin preruseni nebo
pFipravku obnoveni ukonceni
0088708 | ALGIFEN 500MG/5,25M 73/243/90-C ukonceni 13.07.2023 | 13.07.2023 Obchodni/
G/0,iMG  TBL marketingové
NOB 20 divody
0176954 ALGIFEN NEO 500MG/ML+5M | 73/166/01-C preruseni 26.01.2024 21.11.2023 31.05.2024 Vyrobni dlivody
G/ML POR GTT
SOL 1X50ML
0207889 DUSPATALIN 200MG CPS | 73/624/99-C ukonceni 18.04.2023 | 11.04.2023 Pfechod na jiny
RETARD DUR MRL 30 SUKL kéd
0227437 METAMIZOL 500MG TBL | 07/575/17-C preruseni 28.10.2023 | 28.07.2023 | 31.12.2023 dodavky nejsou
TEVA NOB 20| potvrzené
0266450 DUSPATALIN 200MG CPS | 73/624/99-C preruseni 25.03.2024 12.03.2024 30.04.2024 Vyrobni dlivody
RETARD DUR MRL 30
Ustav vyhodnotil jemu dostupna data takto:
Koéd Nazev lécivého | Doplnék nazvu Podil na trhu | Nahrazujici Poznamka
SUKL pfipravku v procentech  vramci | léCivé
pripravka zde | pfipravky
uvedenych (celkem 100
%)
0088708 | ALGIFEN 500MG/5,25MG/0,1MG TBL 0.49 107987, Lék v jiné lékové formé (dle
NOB 20 176954 indikaci)
0107987 | ANALGIN 0,5G/ML+2MG/ML+0,02MG/ML 2.28 -
INJ SOL 5X5ML
0176954 | ALGIFEN NEO 500MG/ML+5MG/ML POR GTT 26.05 Lék obtizné nahraditelny (LP s
SOL 1X50ML LL metamizol)
0196016 | METAMIZOL STADA | 500MG/ML  POR SOL 0.38 -
1X20ML
0196018 | METAMIZOLSTADA | 500MG/ML POR soL | 1.30
1X100ML
0205931 | METAMIZOLSTADA | 500MG TBL NOB 20 4.06
0207889 | DUSPATALIN 200MG CPS DUR MRL 30 0.48 266450
RETARD
0216736 | METAMIZOLSTADA | 500MG TBL NOB 60 6.44
0227437 | METAMIZOL TEVA 500MG TBLNOB 20| 5.15 205931,
216736,
221112,
252223,
252225,
254040,
254410,
254412
0221112 | NOVALGIN 500MG TBL FLM 20 1.81 - -
0243198 | BUSCOPAN 10MG TBL OBD 20 1.46
0252223 | AFEXIL 500MG TBL FLM 20 3.52 -
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Kéd Nazev lé¢ivého | Doplnék nazvu Podil na trhu | Nahrazujici Poznamka
SUKL pripravku v procentech  vramci | léCivé
pfipravka zde | pfipravky
uvedenych (celkem 100
%)
0252225 | AFEXIL 500MG TBL FLM 50 2.84
0254039 | NOVALGIN 500MG TBL FLM 50 8.71 - -
0254040 | NOVALGIN 500MG TBL FLM 20 25.82
0254176 | NO-SPA 40MG TBL NOB 24 3.28 -— -
0254410 | METAMIZOL 500MG TBL FLM 20 0.09 - -
AUXILTO
0254412 | METAMIZOL 500MG TBL FLM 50 0.30
AUXILTO
0266450 | DUSPATALIN 200MG CPS DUR MRL 30 5.55 Lék obtizné nahraditelny
RETARD

Sohledem na vy$e uvedené proto Ustav pojal podezfeni na ohrozeni dostupnosti pfedmétnych Ié&ivych

pripravkl a z tohoto divodu pfistoupil k vydani uvedené vyzvy.
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PharmbDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni vypadkl a nahraditelnosti léCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Mgr. Petra Havlinova
urcéena pro zastupovani na sluZzebnim misté vedouciho
Oddéleni vypadk( a nahraditelnosti léciv
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

Elektronicky podepsal:

Mgr. Petra Havlinova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 15.04.2024 13:55
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