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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
CESKE REPUBLIKY

V Praze 9. ledna 2017
MZDR 663/2017-2/FAR

i

MZDRX00X96EQ

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

opatfeni:
léCivy pFipravek
Nazev lécCivého pripravku Registraéni cislo Kod SUKL
Drzitel rozhodnuti o registraci
TAMIFLU 75 MG EU/1/02/222/001
75MG CPS DUR 10 Roche Registration Limited, Welwyn Garden 0027698
City, Velka Britanie

(dale jen ,légivy pripravek TAMIFLU*) dodany do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalsi
distribuci &i vyvozu mimo tGzemi Ceské republiky. Opatieni plati do odvolani.

Drzitelé distribu€niho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze IéCivy pFipravek TAMIFLU bude
distribuovan pouze subjektiim v souladu s § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni dot€eno predani predmétného IéCivého pfipravku v ramci
distribuéniho Fetézce v Ceské republice za G&elem zajisténi efektivniho pokryti uzemi Ceské
republiky za predpokladu, ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji IéCivych pFipravku podle § 82 odst. 2 zdkona o IéCivech.

Toto opatreni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich davodu:

V sougasné dobé& doslo v CR kvyraznému zvySeni poétu pfipadlt chfipky. V tuto chvili

ministerstvo hodnoti situaci v CR jako nastupujici epidemii chfipky.

Dle udaju, které ma ministerstvo k dispozici, sou¢asné zasoby lé€ivého pfipravku TAMIFLU

by mély dostateén& pokryt zvySenou poptavku v CR b&hem chfipkové epidemie, avsak

v pfipadé vyvozu tohoto pfipravku do zahrani¢i by mohla byt ohroZzena jeho dostupnost pro

Ceské pacienty. LéCivy pfipravek TAMIFLU je indikovan k I1éEbé dospélych a déti, véetné
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novorozencl narozenych v terminu, u kterych se projevi pfiznaky typické pro chfipku v dobé
jejiho vyskytu v okolni populaci. U&innost byla prokazana v pfipad&, Ze 1ééba byla zahajena
béhem dvou dnl po nastupu pfiznakl. Postexpozi¢ni prevence je indikovana u jedincu ve
véku 1 roku nebo starSich po kontaktu s klinicky diagnostikovanym pfipadem infekce v dobég,
kdy je virus chfipky pfitomen v populaci. Odpovidajici pouziti l1éCivého pfipravku TAMIFLU
pro prevenci chfipky by mélo byt zalozeno na individualnim pfistupu — v zavislosti na
konkrétnich podminkach a s ohledem na moznou ochranu urcitych skupin pacientd.

Vzhledem ktomu, ze by pfi pfipadné distribuci (vyvozu) lécivého pfipravku TAMIFLU
z Ceské republiky do jiného &lenského statu, mohlo dojit k nedostupnosti tohoto légivého
pfipravku 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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