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ZVEREJNENO DNE 13.06.2025

Sp. zn. sukls1232/2025 Vyfizuje/linka Datum
C. j. sukl231205/2025 Faukner / 785 13.06.2025

Vyzva k predloZeni udaju pfi podezieni na ohrozeni dostupnosti lIéCivych pripravku

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) timto vyzyva podle § 82 odst. 3 pism. d) véty posledni zadkona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), ve spojeni s § 38c odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh., o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s léCivy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich |écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,vyhlaska
o spravné lékarenské praxi“), provozovatele opravnéné k vydeji léCivych pfipravkd podle § 82 odst. 2 zdkona
o lé¢ivech, aby ve Ihité 3 pracovnich dnii ode dne zvefejnéni této vyzvy poskytli Ustavu Gidaje o mnoistvi
lé&ivych pripravk( uvedenych na trh v Ceské republice, které maiji k dispozici ke dni 16.06.2025,

a to pro nasledujici 1é¢ivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo
Doplnék nazvu

0065342 FRISIUM 70/177/97-C
10MG TBL NOB 20

0278985 | FRISIUM 70/177/97-C

10MG TBL NOB 20

(dale také jen ,predmétné lécivé pripravky”).

Pozadované Udaje se Ustavu poskytuji elektronicky podle § 38c odst. 2 vyhlasky o spravné lékdrenské praxi;
konkrétni popis postupu je uveden na internetovych strankdch Ustavu: https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-

skladovych-zasob/.

Odavodnéni
Ustav obdrzel nasledujici ozndmeni o ukon&eni uvadéni lé¢ivého pFipravku na trh v Ceské republice:

Kod SUKL Nazev lécivého pfipravku Registracni Cislo | Typ oznameni Platnost od Datum Duavod preruseni
Doplnék nazvu oznameni nebo ukonceni

0065342 FRISIUM 70/177/97-C Ukonceni 30.06.2024 12.06.2024 Prevod registrace
10MG TBL NOB 20

(dale také jen ,,0065342“).

V souladu s § 33b odst. 1 zdkona o lé¢ivech Ustav posoudil a uvefejnil na svych internetovych strankach
informace o nahraditelnosti 0065342 jinym |éCivym ptipravkem.

F-OVN-1-3/verze 2/15.07.2024 Strana 1 (celkem 2)


https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-skladovych-zasob/
https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-skladovych-zasob/

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

Ustav vyhodnotil jemu dostupné tdaje nasledovné:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Podil na trhu v procentech v ramci pripravki zde | Nahrazujici IéCivé pFipravky
Doplnék nazvu uvedenych (celkem 100 %)
0065342 FRISIUM 100.00 0278985

10MG TBL NOB 20

0278985 FRISIUM -
10MG TBL NOB 20

Ustav uvadi, Ze sohledem na podil na trhu 0065342 a s prihlédnutim k Gdajim poskytnutym drzitelem
rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 2 zdkona o |éCivech o mnoZstvi 0065342, které mél drzitel rozhodnuti
o registraci k dispozici ke dni ozndmeni a byl jim ur¢en pro trh v Ceské republice, pojal podezieni na ohroZeni
dostupnosti predmétnych IécCivych pripravk(, a proto je nezbytné zjistit skutecny stav jejich skladovych zasob u
provozovatell opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o |écivech.

Zjisténi pozadovanych Udajl je nezbytné pro vyhodnoceni potreby pfijeti pripadnych opatieni 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 IéCivych pripravkd podle zakona o léivech.

Ustav explicitné uvadi, ze smyslem této vyzvy je zjisténi potiebnych informaci za G¢elem predchazeni ohrozeni
dostupnosti a G¢innosti lé¢by pacient(l v Ceské republice.

Ustav pfipomind, Ze postup poskytnuti pozadovanych udajil je upraven v § 38c odst. 2 vyhlasky o spravné
lékarenské praxi a podrobné je popsdn na internetovych strankach Ustavu (vizte str. 1 této vyzvy).

Na zakladé vyse uvedeného Ustav vydal tuto vyzvu viidi provozovateldim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2
zakona o lécivech.

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

v z. Mgr. Petra Havlinova
uréena pro zastupovani na sluzebnim misté vedouciho
Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti |éCiv
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:

Mgr. Petra Havlinova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 13.06.2025 12:49
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