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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 22. ¢ervna 2017
C : MZDR 29244/2017-3/FAR

MZDRX00Z10UY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni organ pfislusny podle § 11
pism. h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucCelem zajisténi
dostupnosti léCivych pFipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatfeni:

IéCivé pFipravky

Nazev léCivého pripravku Registraéni cislo Koéd SUKL
Drzitel rozhodnuti o registraci
STRATTERA 10 MG 06/ 496/05-C 0023851
CPS DUR 7 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 10 MG 06/ 496/05-C 0023853
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 18 MG 06/ 499/05-C 0023855
CPS DUR 7 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 18 MG 06/ 499/05-C 0023858
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 25 MG 06/ 500/05-C 0023860
CPS DUR 7 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 25 MG 06/ 500/05-C 0023864
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 40 MG 06/ 497/05-C 0023868
CPS DUR 7 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 40 MG 06/ 497/05-C 0023870
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 60 MG 06/ 498/05-C 0023876
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 80 MG 06/ 413/13-C 0197973
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
STRATTERA 100 MG 06/ 414/13-C 0197977
CPS DUR 28 ELI LILLY CR, s.r.0., Praha, CR
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(dale jen ,léCive pfipravky ,STRATTERA®) dodane do Ceské republiky, se zakazuje uzit
k dalsi distribuci €i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky. Opatreni plati do odvolani.

Drzitelé distribu€niho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze 1é€ivé pfipravky STRATTERA budou
distribuovany pouze subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétného léCivého pfipravku v ramci distribuéniho
fetézce v Ceské republice za ucelem zaijisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské republiky za
predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji
léCivych pfipravku podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto opatreni se vydava na zakladé nasledujicich duvodu:

Na ministerstvo a Statni ustav pro kontrolu IéCiv se opakované obraci odborna a laicka
vefejnost s dotazy, které se tykaji nedostupnosti légivych piipravkd STRATTERA v CR.
PfestoZze jsou dle ministerstvu dostupnych informaci tyto légivé pfipravky dodavany do CR
v pravidelnych dodavkach v dostateCném mnozZstvi, jsou tyto léCivé pripravky nedostupné
v distribuci a nasledné v Iékarnach.

V souvislosti s Gdaji o dodavkach légivych pripravkd STRATTERA do Ceské republiky
poskytnutymi spoleénosti ELI LILLY CR, s.r.o., Praha, CR a udaji postoupenymi ministerstvu
Statnim ustavem pro kontrolu Ié€iv tykajicich se distribuce ¢&i vyvozu léCivych pfipravki
STRATTERA do zahranici, ministerstvo konstatuje, ze distribuce &i vyvoz léCivych pfipravk
STRATTERA do zahrani¢i vyznamnym zplsobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost
téchto Iécivych pripravkl pro Ceské pacienty.

Lécivé pripravky STRATTERA patfi do farmakoterapeutické skupiny - Psychoanaleptika,
centralné pulsobici sympatomimetika. Obsahuji 1é€Civou latku atomoxetin hydrochlorid. Tyto
lécivé pFipravky jsou indikovany k 1éEbé hyperkinetické poruchy (Attention Deficit Hyperactivity
Disorder, ADHD) u déti ve véku 6 let a starSich, u dospivajicich a u dospélych, jako soucast
komplexniho Ié€ebného programu. LéCba musi byt zahajena odbornikem na 1é¢bu ADHD,
jako je pediatr, psychiatr se specializaci na déti a dospivajici nebo psychiatr.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dal$i pfipadné distribuci (vyvozu) léCivych pfipravkl STRATTERA
z Ceské republiky do jiného &lenského statu, mohlo dochazet k jejich nedostupnosti pro
pacienty v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, rozhodlo ministerstvo
tak, jak je uvedeno vyse.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce ministerstva.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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