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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 5. dubna 2017
C : MZDR 16699/2017-2/FAR

MZDRXO00Y8KEW

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 pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za uCelem zajisténi
dostupnosti IéCivych pFipravkl( vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatreni:

léCiveé pfipravky

EMERADE 300 MIKROGRAMU inj.sol. pep. 1x0,3ml kéd SUKL 0215123
EMERADE 500 MIKROGRAMU inj.sol. pep. 1x0,5ml kéd SUKL 0215125
EMERADE 150 MIKROGRAMU inj.sol. pep. 1x0,15ml kéd SUKL 0215121
EPIPEN 300 MIKROGRAMU inj.sol.pep. 2x0,3ml kéd SUKL 0192337
EPIPEN 300 MIKROGRAMU inj.sol.pep. 1x0,3ml kéd SUKL 0180471
EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU inj.sol.pep. 1x0,3ml kéd SUKL 0180470
EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU inj.sol.pep. 2x0,3ml kéd SUKL 0192338

(dale jen ,lé&ivé ptipravky EMERADE a EPIPEN®) dodané do Ceské republiky, se zakazuje
uzit k dalsi distribuci éi vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky. Opatieni plati do
odvolani.

Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze 1é€ivé pfipravky EMERADE a EPIPEN
budou distribuovany pouze subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h)
zakona o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétnych IéCivych pfipravkd v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za ugelem zaji$téni 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 lé€ivech.
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Toto opatreni se vydava na zakladé nasledujicich duvodu:

V navaznosti na stahovani jedné Sarze (5FA665H) léCivého pfipravku EPIPEN 300 MCG (kéd
SUKL 0180471) aZ z urovné pacient(i, které bylo zahajeno dne 23. 3. 2017 (viz odkaz:
http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-23-3-2017), bylo drzitelem rozhodnuti o registraci
oznameno, Ze zavada v jakosti byla detekovana i u dalSich Sarzi tohoto 1éCivého pFipravku.

Lécivé pripravky EMERADE a EPIPEN jsou indikovany:

EMERADE - k akutni IéEbé zavaznych alergickych reakci (anafylaxe) zplsobenych alergeny
v potravinach, lécich, pfi hmyzim bodnuti i kousnuti nebo jinymi alergeny. Zaroven se
pouziva pfi reakcich indukovanych namahou nebo idiopatickych anafylaxi;

EPIPEN - v pfipadé nutnosti akutni 1éCby tézké alergické reakce (anafylaxe) zplsobené
napfiklad hmyzim bodnutim nebo kousnutim, potravinami, Iéky nebo jinymi alergeny, stejné
jako idiopatickou nebo namahou vyvolanou anafylaxi.

Vzhledem ktomu, ze by pfi pfipadné distribuci (vyvozu) IéCivych pFipravkd EMERADE
a EPIPEN z Ceské republiky do jiného &lenského statu, mohlo dojit k jejich nedostupnosti pro
pacienty v Ceské republice, a tim k vaZznému 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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