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Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlasuje za ucelem zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

IéCivé pfipravky

opatfeni:

Néazev légivého pFipravku Registracni cislo/drzitel rozohodnuti o Koéd SUKL
registraci

ENGERIX-B 10 MCG 59/ 170/87-A/C 0103070
IMS INJ SUS GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie
1X0,5ML+ST+SJX10RG
ENGERIX-B 10 MCG 59/ 170/87-A/C 0057570
IMS INJ SUS 25X0,5MLX10RG | GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie
ENGERIX-B 20 MCG 59/ 170/87-B/C 0103073
IMS INJ SUS GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, belgie
1X1ML+ST+SJX20RG
FENDRIX EU/1/04/299/001 0028399
IMS INJ SUS 1X0,5ML+1J GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie
TWINRIX ADULT EU/1/96/020/007 0026816
IMS INJ SUS 1X1ML+1J GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie
TWINRIX ADULT EU/1/96/020/006 0026815
IMS INJ SUS 25X1ML GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie
INFANRIX HEXA EU/1/00/152/006 0025646
IMS INJ PLS SUS GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie
10+10X0,5ML IS
HEXACIMA EU/1/13/828/006 0194191
IMS INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J Sanofi Pasteur S.A., Lyon, Francie

(dale jen ,vakciny“) dodané do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalsi distribuci é&i
vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky. Opatieni plati do odvolani.

Drzitelé distribuCniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze vakciny budou distribuovany pouze
subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2, 5 a 13 a pism. h) zakona o IéCivech.
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Timto neni dotéeno predani vakcin vramci distribuéniho fetézce v Ceské republice za
uselem zajisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym
koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeiji IéCivych pfipravkl podle § 82
odst. 2 zakona o léCivech.

Toto opatreni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich davodu:

Dne 15. 6. 2016 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu
lé€iv o0 vypadku vakcin obsahujicich povrchovy antigen hepatitidy B bud samostatné, nebo
v kombinaci s jinymi antigeny.

Vzhledem ktomu, Ze pfipadna distribuce (vyvoz) vakcin z Ceské republiky do jiného
Clenského statu znamena v pfipadé jejich vypadku omezeni, v krajnim pfipadé i zastaveni
o¢kovani u déti a dospélych v Ceské republice, a tim vazné ohroZeni vefejného zdravi,
rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi tak, jak je uvedeno vyse.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéseni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi.

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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