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ZVEREJNENO DNE 13.05.2024

Sp. zn. sukls15897/2024 Vyfizuje/linka Datum
C. j. sukl117732/2024 Kumherové / 173 13.05.2024

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 pipravku uvedeného na trh v Ceské republice, které maji k dispozici ke dni 14.05.2024,

a to pro nasledujici 1éCivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Registracni cCislo
0003303 NIDRAZID 100MG TBL NOB 250 42/120/75-C
0049549 OSPEN 0,4MIU/5ML POR SUS 150ML 15/089/98-C
0093921 | BENEMICIN 150MG CPS DUR 100 15/050/88-A/C
0093922 | BENEMICIN 300MG CPS DUR 100 15/050/88-B/C
0103068 MYCOBUTIN 150MG CPS DUR 30 15/568/96-C
0214055 | OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML | 15/125/88-C
0245194 PENICILIN G DRASELNA SUL BBP 10000001V INJ PLV SOL 10 15/156/69-A/C
0245197 PENICILIN G DRASELNA SUL BBP 5000000IU INJ PLV SOL 10 15/156/69-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.

Odavodnéni

Jedna se o lé¢ivé pripravky, které jsou vedeny na Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2024,
vydaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, ¢astka 4, roénik 2024. PFedmétné |é¢ivé
pfipravky jsou nenahraditelné jinymi |éCivymi pfipravky odpovidajicich vilastnosti. V pfipadé nedostupnosti
predmétnych lé¢ivych pFipravkd mlze byt ohroZena dostupnost a Ucinnost lé¢by pacientl v CR s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 l1éCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 13.05.2024 15:15
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