PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® SL'J KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

ZVEREJNENO DNE 04.12.2024

Sp. zn. sukls15897/2024 Vyfizuje/linka Datum
€. j. sukl315560/2024 Faukner / 785 04.12.2024

Vyzva k predloZeni udaju pfi podezieni na ohrozeni dostupnosti lIéCivych pripravku

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav”) timto vyzyva podle § 77 odst. 1 pism. f) véty posledni zadkona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o léCivech”), ve spojeni s § 35e odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé
a distribuci 1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci”), distributory IéCivych
pfipravkl, aby ve Ihité 3 pracovnich dnii ode dne zvefejnéni této vyzvy poskytli Ustavu Udaje o mnoZstvi
lé&ivych pripravk( uvedenych na trh v Ceské republice, které maiji k dispozici ke dni 05.12.2024,

a to pro nasledujici 1é¢ivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Registraéni ¢&islo
Doplnék nazvu

0129487 CONCERTA 06/407/08-C
18MG TBL PRO 30

0129489 CONCERTA 06/408/08-C
36MG TBL PRO 30

0129491 CONCERTA 06/409/08-C
54MG TBL PRO 30

(dale také jen ,pfredmétné lécivé pripravky”).

Pozadované tdaje se Ustavu poskytuiji elektronicky podle § 35e odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci; konkrétni
popis postupu je uveden na internetovych strankach Ustavu: https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-skladovych-

zasob/.

Odavodnéni
Ustav obdrzel nasledujici ozndmeni o pferuseni uvadéni lé¢ivych pripravkd na trh v Ceské republice:

Koéd Nazev lécivého pFipravku Registracni Typ Platnost od Datum Predpokladany Duvod pferuseni

SUKL Doplnék nazvu cislo oznameni oznameni termin obnoveni | nebo ukonceni

0129487 | CONCERTA 06/407/08-C Preruseni 10.01.2025 12.11.2024 13.01.2025 Vyrobni dGvody
18MG TBL PRO 30

0129489 CONCERTA 06/408/08-C Preruseni 10.01.2025 12.11.2024 13.01.2025 Vyrobni divody
36MG TBL PRO 30

0129491 CONCERTA 06/409/08-C Preruseni 20.12.2024 10.10.2024 13.01.2025 Vyrobni dlivody
54MG TBL PRO 30

V souladu s §& 33b odst. 1 zdkona o lé¢ivech Ustav posoudil a uvefejnil na svych internetovych strankach
informace o nahraditelnosti predmétnych IéCivych pripravkil jinym IéCivym pfipravkem.
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Ustav vyhodnotil jemu aktudlné dostupné Gdaje nasledovné:

K6d SUKL | Nézev lé¢ivého pripravku Podil na trhu v procentech v ramci | Nahrazujici Poznamka
Doplnék nazvu pFipravkid zde uvedenych (celkem 100 %) 1éc¢ivé pripravky
0129487 CONCERTA 15.71 0268766 Lék v jiné l1ékové formé, pripadné LP s LL
18MG TBL PRO 30 atomoxetin - pouze na zakladé
posouzeni oSetfujiciho |ékare
0129489 | CONCERTA 41.60 0268766 Lék v jiné lékové formé, pfipadné LP s LL
36MG TBL PRO 30 atomoxetin - pouze na zakladé
posouzeni oSetfujiciho |ékare
0129491 CONCERTA 42.69 0250100 -
54MG TBL PRO 30

Ustav uvadi, 7e s ohledem na podil na trhu pfedmétnych Ié&ivych pfipravkd, délku jejich ozndmeného preruseni
nebo ukonéeni uvadéni na trh v Ceské republice a s pfihlédnutim k Udajiim poskytnutym drZitelem rozhodnuti
o registraci podle § 33 odst. 2 zakona o IéCivech o mnoZstvi predmétnych léCivych pripravk(, které mél drzitel
rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni a byl jim uréen pro trh v Ceské republice, pojal podezfeni na
ohroZeni dostupnosti predmétnych léCivych pripravk(, a proto je nezbytné zjistit skutecny stav jejich skladovych
zasob u distributort 1éCivych pripravkd.

Zjisténi pozadovanych Udajl je nezbytné pro vyhodnoceni potreby pfrijeti pfipadnych opatfeni jak ve vztahu
k ochrané dostupnosti predmétnych lé&ivych p¥ipravki pro pacienty v Ceské republice, tak k nezbytnosti vyuZiti
nékterého z institutl k zajisténi dostupnosti léCivych pripravkl podle zdkona o Iécivech.

Ustav explicitné uvadi, ze smyslem této vyzvy je zjisténi potiebnych informaci za Géelem predchazeni ohrozeni
dostupnosti a tcinnosti lé¢by pacient(i v Ceské republice.

Ustav pripomind, Ze postup poskytnuti pozadovanych Gdajd je upraven v & 35e odst. 2 vyhlasky o vyrobé
a distribuci a podrobné je popsan na internetovych strankach Ustavu (vizte str. 1 této vyzvy).

Na zékladé vyse uvedeného Ustav vydal tuto vyzvu vG¢i distributor@im lé¢ivych pFipravka.

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

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 04.12.2024 13:23
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