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ZVEREJNENO DNE 23.04.2024

Sp. zn. sukls15897/2024 Vyfizuje/linka Datum
C. j. sukl100961/2024 Kumherové / 173 23.04.2024

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
§ 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist, ve spojeni s ustanovenim § 35e vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé
a distribuci 1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci”), distributory Iécivych
pfipravkd, aby ve lh(té do 3 pracovnich dnli ode dne zvefejnéni této vyzvy poskytli Ustavu Gdaje o mnoZstvi
humaénniho lé¢ivého ptipravku uvedeného na trh v Ceské republice, které maji k dispozici ke dni 23.04.2024,

a to pro nasledujici 1éCivé pripravky:

Kod Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Registracni Cislo
SUKL

0093921 | BENEMICIN 150MG CPS DUR 100 15/050/88-A/C
0093922 | BENEMICIN 300MG CPS DUR 100 15/050/88-B/C

(dale jen ,predmétné lécCivé pripravky”).

PoZadované Udaje se dorucuji elektronicky dle § 35e vyhlasky o vyrobé a distribuci, a to zplisobem popsanym
na webové strance Ustavu: https://www.sukl.cz/hlaseni-skladovych-zasob.

Oddvodnéni

Ustav obdrzel ze strany odborné vefejnosti informaci o nedostupnosti predmétnych lécivych pfipravkd, které
jsou nenahraditelné jinym lécivym pfipravkem odpovidajicich vlastnosti. Jedna se o jediné registrované lécivé
pripravky s lé¢ivou latkou rifampicin uréené pro perorélni podani v Ceské republice.

Ustav vyhodnotil jemu dostupna data takto:

Koéd Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Podil na trhu vprocentech vramci pfipravkd zde
SUKL uvedenych (celkem 100 %)

0093921 | BENEMICIN 150MG CPS DUR 100 20.01

0093922 | BENEMICIN 300MG CPS DUR 100 79.99
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S ohledem na vy$e uvedené proto Ustav pojal podezfeni na ohrozeni dostupnosti predmétnych lécivych
pripravkud a z tohoto divodu pristoupil k vydani uvedené vyzvy.

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni vypadk( a nahraditelnosti 1éCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

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

Elektronicky podepsal:

Mgr. Petra Havlinova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 23.04.2024 14:16
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