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MUDr. Martin Holcdt, MBA
ministr

V Praze dne 25. 10. 2013
C.j.: MZDR 39256/2013

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zékond, ve znéni
pozdé€jSich pfedpisii (dale jen ,zakon o Ié&ivech’), vyhladuje za u&elem zajisténi
dostupnosti leCivych pfipravkd légivych pfipravki vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluZeb toto

opatfeni:

léCivy pripravek NOVOMIX 30 FLEXPEN 100U/ML inj.sus. 5x3ml, reg.cislo
EU/1/00/142/009, ¢&. Sarze CP51452, poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci
NovoNordisk A/S, Dansko, k pokryti vypadku zplisobeného stazenim a vyménou zavadné
SarZe daného lécgivého pripravku, se aZ do odvolani zakazuje uzit k dalsi distribuci &i
vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky.

Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze dany lécivy pfipravek bude
dodavan pouze osobam, které jsou opravnény vydavat lé&ivé pfipravky v Ceské republice
v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2 a pism. h) zakona o I&&ivech. Timto neni dotéeno
predani daneho lécivého piipravku v ramei distribuéniho fetézce v Ceskeé republice za
ucelem zajisténi efektivniho pokryti uzemi Ceské republiky za predpokladu, ze vyslednym
koncovym odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeiji leCivych pfipravkd podle §
82 odst. 2 zakona o Iécivech.

Toto opatieni vydava ministerstvo na zakladé nasleduiicich davodir:

Dne 25. 10. 2013 vydal drzZitel rozhodnuti o registraci Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd,
Dansko, na zakladé doporuceni Evropské lékové agentury, opatfeni spocivajici ve stazeni
sarzi CP51095, CP50904 a CP50650 daného lé&ivého piipravku z divodu zavady
v jakosti, kdy néktera baleni nespliiuji specifikace pro obsah Iégivé latky (inzulinu). Toto
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opatieni se tyka véech ¢lenskych statl, do kterych byly SarZe zasaZené zavadou dodany
s tim, ze v Ceské republice jsou v soutasné dobé k dispozici baleni Sarze CP51452, ktera
nejsou zavadou v jakosti dotéena.

Tuto 8arzi spoleénost Novo Nordisk vco mozna nejkrat§im €ase uvolni ze svého
konsignaéniho skladu a doda do distribucniho fetézce za Uéelem zajisténi piipadnych
vymén vadnych $arzi ze strany pacientl a rovnéz za ucelem zabezpeceni kontinualni
dostupnosti tohoto Ié&ivého pfipravku, a tedy predejiti mozného vypadku v souvislosti
s oéekavanym omezenim dodavek od drZitele rozhodnuti o registraci v dlsledku
redistribuce tohoto lé&ivého pripravku do &lenskych zemi EU, kterych se tato vyjimecna
situace také tyka. Vzhledem k plo§nému stahovani uvedeného lé€ivého pfipravku v ramci
celé EU hrozi vyvoz nezavadnych baleni z Ceské republiky do jiného ¢lenského statu, a
tedy vznik realné nedostupnosti daného Iécivého pfipravku pro pacienty v Ceské
republice, nebot povaha pfedmétného légivého pfipravku neumozZiiuje jeho okamzitou
vyménu za pfipravek jiny atedy moZnost plynulého prechodu na odliSnou
farmakoterapii. Lécivy pfipravek NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 U/ML inj.sus. 5x3ml je
zaregistrovan v indikaci lé¢ba diabetes mellitus u dospélych, adolescentu a déti ve veku
od 10 let. Obsahuje suspenzi rychle a stfednédobé pusobiciho inzulinu aspart v poméru
30/70 a nelze jej pfimo nahradit jinym Ié€ivym ptipravkem. Uvedeny |éCivy pfipravek je
vzhledem k zavaznosti onemocnéni, pro jehoz lécbu je indikovan, pfipravkem vyznamnym
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéseni na uUredni desce ministerstva az do jeho
odvolani, které bude provedeno shodnym zplUsobem.
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Ovérovaci dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Ovétuji pod pofadovym Cislem 53329934-25785-131025152543 , ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé

do podoby elektronické, skladajici se z 2 listu(l), se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci bez zajistovaciho prvku
prvek:

Ovétujici osoba: Eva Sadilkova
Vystavil: Ministerstvo zdravotnictvi
V Praze dne 25.10.2013
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