MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého nameésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 7658/2025-2/0LZP

ke sp. zn. OLZP: S7/2018, S18/2019, S9/2020,
S4/2021, S12/2021, S14/2021, S15/2021,
S20/2021, S24/2021, S11/2022, S12/2021,
S$16/2022, S2/2023, S19/2023, Z2/2021,
Z728/2023, Z59/2023

MZDRX01WMNUG

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni fad“), nasleduijici

navrh

opatieni obecné povahy:

OPATRENiI OBECNE POVAHY
.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisti (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o léCivech vyrazuji nasledujici IéCivé pFipravky
ze seznamu léc€ivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale
jen ,Seznam®):

Drzitel rozhodnuti
Kod Nazev lécivého pripravku Registraéni o registraci/predkladatel
SUKL Doplnék nazvu Cislo specifického lé¢ebného
programu
IGAMPLIA Instituto Grifols, S.A.,
0119926\ 1 qomaMLING SOL 1xsmL | OY/838/99-C Barcelona, Spanélsko
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68GA-PSMA-11

Ceska spolegnost nuklearni
mediciny Ceské Iékarskeé

0232633| 0,74 -1,85GBQ RAD GEN 0,74 N . -
- 1.85GBQ+KIT spolecnosti J. E. Purkyné,
’ Sokolska 490/31, 12000 Praha 2
ACIDE TIAPROFENIQUE . o
0254528 ARROW 100MG AV M?g’;’;" ?f;&%gﬁ:f”":ka
100MG TBL NOB 30 ’
BENZETACIL 1.200.000 U ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,
0231733 1200000IU INJ PSU LQF V Borovi¢kach 278, 252 26
1+1AMP Kosof
BENZETACIL 2.400.000 U ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,
0231734 2400000I1U INJ PSU LQF V Borovi¢kach 278, 252 26
1+1AMP Kosor
BREVACTID 5000 IU FERRING Pharmaceuticals
0207778 50001U INJ PSO LQF CZ s.r.0., K Rybniku 475,
1+1X1ML 252 42 Jesenice u Prahy
CATAPRESAN cz Ph?rm’a s.r.o., Namésti
02326311 4 15MG/ML INJ SOL XML Smifickych 42, 281 63
Kostelec nad Cernymilesy
COLIRCUSI CICLOPLEJICO CZ Pharmas.r.o., Namésti
0232632 10MG/ML OPH GTT SOL Smifickych 42, 281 63
1X10ML Kostelec nad Cernymilesy
0232606 DIGOXINZENTIVA  Smifokjcn 2, 28163
0,5MG/2ML INJ SOL 5X2ML .
Kostelec nad Cernymi lesy
BAXTER CZECH spol. s r.o.,
0185374 SOMEGN'IPB(I)_X(:)A\ISD 50 Karla Englise 3201’/6, 150 00
Praha 5 - Smichov
ENTRECTINIB 100 MG, ,
0232613 TVRDE TOBOLKY 6RS°5C/:'§ ;;r';’é’(asoookgg’hs:z
100MG CPS DUR 30 ’
ENTRECTINIB 100 MG,
0232611 TVRDE TOBOLKY Roche s.r.o., Sokolovska
K OTEVRENI 685/136f, 186 00 Praha 8
100MG CPSDUROPE 7
ENTRECTINIB 200 MG, Roche s.r.o., Sokolovska
0232614 TVRDE TOBOLKY 685/1361‘. .15-3’6 00 Praha 8
200MG CPS DUR 30 ’
ENTRECTINIB 200 MG,
0232612 TVRDE 'I:OBQLKY Roche s.r.o., Sokolovska
K OTEVRENI (F1) 685/136f, 186 00 Praha 8
200MG CPS DUR OPE 30
FABIFLU - FAVIPIRAVIR Glenmark Pharmaceuticals
0232639 TABLETS 200 MG Distribution s.r.o., Hvézdova

200MG TBL FLM 34

1716/2b, 140 00 Praha 4
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MEPICAIN 3%

AV Medical CZ s.r.0.,

0232604 30MG/ML INJ SOL ZVL - Dobronicka 1257, 148 00
10X1,8ML Praha 4
METHYLERGOMETRINE BIOTIKABOHEMIAs.r.0.,
0185343 ROTEXMEDICA 0,2MG/1ML - Durychova 101/66, 142 00
0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML Praha 4
OFLOXACINO ALTAN 2 AV Medical CZ s.r.o.,
0232628 MG/ML - Dobronicka 1257, 148 00
2MG/ML INF SOL 20X100ML Praha 4
OFLOXACINOG.E.S.2 AV Medical Consulting s.r.o.,
0232627 MG/ML - Dobronicka 1257, 148 00
2MG/ML INF SOL 20X100ML Praha 4 - Kunratice
PHENYLEPHRINE
AGUETTANT 50 ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,
0207761 MICROGRAMS/ML - V Borovi¢kach 278, 252 26
50MCG/ML INJ SOL ISP Kosofr
10X10ML
ROTOP-EHIDA 20 MG KIT ,
0207641|  PRO RADIOFARMAKUM - KC %0'3"3[;’ gf‘;'oi;'c";n 3" 'r“
20MG RAD KIT 5X20MG ’
AV Medical CZ s.r.o.
SINEPAR o ’
0232464 200MG/50MG TBL PRO 100 - Dobronicka 1257, 148 00
Praha 4
Aspen Pharma Trading
0104952 TRANDATE i Limited, Lake Drive 3016,
5MG/ML INJ SOL 5X20ML Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irsko
TRIMETHOPRIM TABLETS AV Medical CZ s.r.o.,
0232060 BP 200MG - Dobronicka 1257, 148 00
200MG TBL NOB 14 Praha 4
Exeltis Czech, s.r.o.,
0232590 Z\A//IIECI;_/?:\I/_:Ig NI’EE II\:/ILGI\;|1?'>\;I(C2;8 - Zeletavska 1449/9, 140 00
Praha 4
VITAMINUM A HASCO 12000 AV Medical CZ s.r.o.,
0232463 U - Dobronicka 1257, 148 00
12000IU CPS MOL 50 Praha 4
POLLINEX TREE ALLERGY THERAPEUTICS
0010853 300SU+800SU+2000SU INJ 59/040/01-C IBERICA, SL, Barcelona,
SUS3I Spanélsko
ALLERGY THERAPEUTICS
POLLINEX TREE
0010854 2000SU INJ SUS 3 1 59/040/01-C IBERIC,VA, SLV, Barcelona,
Spanélsko
ANTROLIN 0,3% + 1,5% ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,
0254632 CREMA RETTALE - V Borovi¢kach 278, 252 26

0,3%+1,5% RCT CRM 1X30G

Kosor
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ROVAMYCINE

0098069 1.5MIU TBL FLM 16 15/090/92-S/C sanofi-aventis, s.r.o., Praha
Komtur Pharmaceuticals
0260428 FOSCAVIR 24 MG/ML Czech s.r.o., Za Pofri¢skou
24MG/ML INF SOL 1X250ML ) branou 365/21, 186 00
Praha 8
SEHCAT M.G.P. spol. sr.o.,
0259481 370KBQ CPSDUR1 ) Kvitkova 1575, 760 01 Zlin
AZITHROMYCIN AUROVITAS
0226304 500 MG POTAHOVANE 15/482/16-C Aurovitas, spol. s r.o., Praha
TABLETY 500MG TBLFLM 3
AZITHROMYCIN AUROVITAS .
0232326 500MG TBL FLM 3 15/482/16-C Aurovitas, spol. s r.o0., Praha
ZITROCIN Teva Pharmaceuticals CR,
0176024 500MG TBL FLM 3 15/166/03-C s.r.o., Praha
CEFZIL 250 MG Bausch Health Ireland
0199793 250MG TBL FLM 10 15/756/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL 500 MG Bausch Health Ireland
0199796 500MG TBL FLM 10 15/757/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL O.S.250 MG Bausch Health Ireland
0199802 250MG POR PLV SUS 60ML 15/755/99-C Limited, Dublin, Irsko
CLARITHROMYCIN
0226341 AUROVITAS 15/297/14-C Aurovitas, spol. s r.o., Praha
500MG TBL FLM 14
CLARITHROMYCIN
0244782 AUROVITAS 15/297/14-C Aurovitas, spol. s r.o., Praha
500MG TBL FLM 14
BETAHISTIN AUROVITAS .
0243707 8MG TBL NOB 100 83/229/15-C Aurovitas, spol. s r.o0., Praha
BETAHISTIN AUROVITAS .
0243715 16MG TBL NOB 60 83/230/15-C Aurovitas, spol. s r.o., Praha
VERTIMED . .
0188385 8MG TBL NOB 100 83/458/12-C | Medochemie Ltd., Limassol, Kypr
EXACYL CHEPLAPHARM Arzneimittel
0049990 0,5G/5ML INJ SOL 5X5ML 16/403/91-S/C GmbH, Greifswald, Némecko
SUBUTEX 2 MG Indivior Europe Limited,
0176504 2MG TBL SLG 7 19/138/00-C Dublin, Irsko
SUBUTEX 8 MG Indivior Europe Limited,
0176506 8MG SLG TBLNOB7 19/139/00-C Dublin, Irsko
DIAZEPAM DESITINRECTAL 70/823/92- Desitin Arzneimittel GmbH,
0069417 TUBE A/C Hamb N& K
5MG RCT SOL 5X2,5ML amburg, Nemecko
0099366 AMOKSIKLAYV 457 MG/5 ML 15/387/05-C Lek Pharmaceuticals d.d.,

400MG/5ML+57MG/5ML POR

Ljubljana, Slovinsko
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PLV SUS 70ML

ROPINIROL MYLAN .
0234923 oMG TBL ELM 84 27/038/08-C VIATRIS LIMITED, Dublin, Irsko

EBRANTIL RETARD CHEPLAPHARM Arzneimittel
0215478 60MG CPS PRO 50 58/118/85-B/C GmbH, Greifswald, Némecko

EBRANTIL RETARD CHEPLAPHARM Arzneimittel
0215476 30MG CPS PRO 50 58/118/85-A/C GmbH, Greifswald, Némecko
0185181 PEDITRACE ) Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi

INF CNC SOL 10X10ML 1702/65, 140 00 Praha 4

(spolecné dale jen ,léCivé pripravky neuvadéné na trh*).
Il.

Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. g) zakona o IéCivech, v souladu
s § 171 a nasl. spravniho fadu

rozhodlo tak, ze:

1) dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho Fadu
se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o léCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
11.2.2021, &. j. MZDR 2504/2021-4/OLZP, sp.zn. OLZP Z2/2021 (dale jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 11. 2. 2021%), v celém rozsahu, ¢asti tykajici se IéCivého pripravku:

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhodputl
Doplnék nazvu o registraci

ROPINIROL MYLAN VIATRIS LIMITED,
0234923 2MG TBL FLM 84 27/038/08-C Dublin, Irsko

2) dnem nabyti uc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu
se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o léCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
13.6. 2023, €. j. MZDR 15549/2023-4/OLZP, sp.zn. OLZP Z28/2023 (dale jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 13. 6. 2023), v celém rozsahu, tykajici se l1éCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rcfzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
CHEPLAPHARM
EBRANTIL RETARD -
0215478 60MG CPS PRO 50 58/118/85-B/C Arz'nelmlttel (v3mbH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
EBRANTIL RETARD -
0215476 30MG CPS PRO 50 58/118/85-A/C Arz_nelmlttel Cv;mbH,
Greifswald, Némecko

3) dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu
se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o léCivech zrusSuje opatfeni obecné povahy ze dne 18. 1.
2024, ¢. j. MZDR 36883/2023-4/OLZP, sp. zn. OLZP Z59/2023 (dale jen ,opatfeni obecné
povahy ze dne 18. 1. 2024%), v celém rozsahu, ¢asti tykajici se léCivého pripravku:
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K6d SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rcfzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Fresenius Kabi s.r.o.
PEDITRACE ’
0185181 - Na strzi 1702/65,
INF CNC SOL 10X10ML 140 00 Praha 4

(dale jen ,lécCivé pFipravky ROPINIROL, EBRANTIL a PEDITRACE®),

kterymi byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech distribuce léCivych
pfipravkl ROPINIROL, EBRANTIL a PEDITRACE do zahranici.

Navrh odivodnéni:
1.

Dne 19. 3. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdé&leni k vyfazeni légivych pripravk(, které jiz nejsou uvadény na trh,
ze Seznamu a ke zruSeni zakazu distribuce téchto IéCivych pFipravkl do zahranici.

Ustav ve svém sdéleni ¢&. j. sukl97831/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 7658/2025-
1/OLZP, uvedl, Ze ve vztahu k l1éCivym prFipravkiim neuvadénym na trh jiz pominul divod pro
jejich zafazeni na Seznam, protoze jiz nejsou uvadény na trh predevsSim z divodu ukonceni
dodavek, zrusené registrace ¢i ukon&eni specifického I[é¢ebného programu.

Ustav Ministerstvu predloZil pfehled predmétnych légivych pFipravkd s informaci o stavu —
zruSeni registrace, ukonceni dodavek anebo ukonceni specifického IéCebného programu:

Kéd SUKL Nazev Iéc':iv?ho Pﬁpravku Stav
Doplnék nazvu
IGAMPLIA . .
0119926 160MG/ML INJ SOL 1X5ML ZruSena registrace

0232633 68GA-PSMA-11 Ukonceni specifického
0,74 -1,85GBQ RAD GEN 0,74 - 1,85GBQ+KIT lé¢ebného programu

0254528 ACIDE TIAPROFENIQUE ARROW 100MG Ukonceni specifického
100MG TBL NOB 30 léCebného programu

0231733 BENZETACIL 1.200.000 U Ukonceni specifického
1200000I1U INJ PSU LQF 1+1AMP léCebného programu

0231734 BENZETACIL 2.400.000 U Ukonceni specifického
2400000I1U INJ PSU LQF 1+1AMP léCebného programu

0207778 BREVACTID 5000 IU Ukonceni specifického
50001U INJ PSO LQF 1+1X1ML léCebného programu

0232631 CATAPRESAN Ukonceni specifického
0,15MG/ML INJ SOL 5X1ML léCebného programu

0232632 COLIRCUSI CICLOPLEJICO Ulf?néepi specifického
10MG/ML OPH GTT SOL 1X10ML léCebného programu

0232606 DIGOXIN ZENTIVA Ukonceni specifického
0,5MG/2ML INJ SOL 5X2ML léCebného programu

0185374 ENDOXAN Ukonceni specifického
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50MG TBL OBD 50

léCebného programu

ENTRECTINIB 100 MG, TVRDE TOBOLKY

Ukonceni specifického

0232613 100MG CPS DUR 30 léCebného programu
0232611 ENTRECTIVNIB,1 00 MG, TVRDE TOBOLKY Ukonceni specifického
K OTEVRENI 100MG CPS DUR OPE 7 léCebného programu
0232614 ENTRECTINIB 200 MG, TVRDE TOBOLKY Ukonc¢eni specifického
200MG CPS DUR 30 léCebného programu
ENTRECTINIB 200 MvG, T}/RDE TOBOLKY Ukongeni specifického
0232612 K OTEVRENI (F1) lé&ebného programu
200MG CPS DUR OPE 30
0232639 FABIFLU - FAVIPIRAVIR TABLETS 200 MG Ukonceni specifického
200MG TBL FLM 34 [éCebného programu
0232604 MEPICAIN 3% Ukonceni specifického
30MG/ML INJ SOL ZVL 10X1,8ML léCebného programu
METHYLERGOMETRINE ROTEXMEDICA Ukonéeni specifického
0185343 0.2MG/IML lé¢ebného programu
0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML
0232628 OFLOXACINO ALTAN 2 MG/ML Ulff)néepi specifického
2MG/ML INF SOL 20X100ML léCebného programu
0232627 OFLOXACINO G.E.S.2 MG/ML Ulf?néern' specifického
2MG/ML INF SOL 20X100ML léCebného programu
PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50 Ukonéeni specifického
0207761 MICROGRAMS/ML lé&ebného programu
50MCG/ML INJ SOL ISP 10X10ML
0207641 ROTOP-EHIDA 20 MG KIT PRO RADIOFARMAKUM | Ukon&eni specifického
20MG RAD KIT 5X20MG léCebného programu
0232464 SINEPAR Ukonceni specifického
200MG/50MG TBL PRO 100 léCebného programu
0104952 TRANDATE U[(E)néepl' specifického
5MG/ML INJ SOL 5X20ML léCebného programu
0232060 TRIMETHOPRIM TABLETS BP 200MG Ulf?néerli specifického
200MG TBL NOB 14 léCebného programu
0232590 VELBIENNE 2MG/1MG Ukonc¢eni specifického
2MG/1MG TBL FLM 3X28 léCebného programu
0232463 VITAMINUM AHASCO 12000 IU Ukonceni specifického
12000IU CPS MOL 50 léCebného programu
POLLINEX TREE .
0010853 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 | Zrusena registrace
0010854 2&%;3’:5?;5 5 E I ZruSena registrace
0254632 ANTROLIN 0,3% + 1,5% CREMA RETTALE Ukonceni specifického
0,3%+1,5% RCT CRM 1X30G léCebného programu
0098069 ROVAMYCINE ZruSena registrace

1,5MIU TBL FLM 16
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0260428 FOSCAVIR 24 MG/ML Ukonceni specifického
24MG/ML INF SOL 1X250ML léCebného programu
0250481 370KBQ CPS DUR 1 lstabnéhe programu
0232326 AZITHST)SI\I)'A 2?,( ?rg\l L/?:lIJ_I\R/Io?’VlTAS ZruSena registrace
0176024 5006';?35 :=[\II_M 3 ZruSena registrace
0199793 25C(;)II\E/I|;ZEII'_BZI_5|(=JLI\I<I/IG1 0 ZruSena registrace
0199796 50((:)II\E/IFGZ!||'_BSI_0|(-')LI\I<I/IG1 0 ZruSena registrace
0199802 o5 OI\C/:IE-}FIE g‘ Roﬁivzg% gAgOM L Zrusena registrace
0226341 CLARILE(TMO(';\A 'F(;jl\ll:fl\lﬂJ F:ZDVITAS Zrusena regqistrace
0244782 CLARIZEI(};{MOCL\A 1\_(;_”\::3\[/') I?A(?VITAS Zrusena regqistrace
0243707 BETE;A"\T és_;_l'éll\l_ Q%E?XATAS ZruSena registrace
0243715 BE-:%'_I\LIIET'II'II;IILA\ 'l\lJ ch)\égTAS ZruSena registrace
0188385 8M C\-)/ EEI l,'\\l/l cI)ELE,) 100 ZruSena registrace
0049990 0.5G/5M II_E T(r\f:JCSY (I)_L 5X5ML ZruSena registrace
0176504 Z\U/IBGU_I_T:LX SZLI\éi ZruSena registrace
0176506 8MSC§J 28 C-I;- E_)éf 'Z/I (?B 7 Zrusena registrace
0069417 DIAZESIT\?QA RD CI:E_? ISTST_ I:)IizC ;\AALLTUBE Zrusena regqistrace
0099366 400M G/5i\/|'\ﬁ?5K78|vlllc<3l7?|t/|/ f igl\g(;/f\yl sLus 70ML Zrusena registrace

Ustav dale Ministerstvu predioZil prehled s informaci o zrudeni registrace nebo ukon&eni

specifického 1éCebného programu u

léCivych pripravki ROPINIROL, EBRANTIL

a PEDITRACE:
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Stav
Doplnék nazvu
ROPINIROL MYLAN . .
0234923 oMG TBL FLM 84 Zrusena regqistrace
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EBRANTIL RETARD . .
0215478 60MG CPS PRO 50 Zrusena regqistrace
EBRANTIL RETARD . .
0215476 30MG CPS PRO 50 Zrusena regqistrace
0185181 PEDITRACE Ukonceni specifického
INF CNC SOL 10X10ML lé¢ebného programu

Ustav Ministerstvu rovnéz sdélil, Ze u lé&ivych pripravkd ROPINIROL, EBRANTIL
a PEDITRACE na zakladé vySe uvedeného jiz pominuly davody pro dalsi trvani opatfeni
obecné povahy zakazujicich jejich distribuci do zahranici.

Ustav dosel k zavéru, Ze jiz nepietrvavaji diivody pro dalsi trvani opatfeni obecné povahy
zakazujiciho distribuci do zahrani¢i I[éCivych pFipravkd ROPINIROL, EBRANTIL
a PEDITRACE, nebot jiz nehrozi nebezpeli nedostateCného pokryti aktudlnich potreb
pacientt v Ceské republice, a proto doporudil zruseni zakazu jejich distribuce do zahraniéi
a vyrazeni léCivych pfipravkd neuvadénych na trh ze Seznamu.

Ustav Ministerstvu zaslal k posouzeni veskeré podklady, kterymi disponuje.
Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Lécivé pfipravky neuvadéné na trh byly zafazeny na Seznam nasledovné:

i . Nazev léCivého pripravku C. j- opatieni Datum zarazeni
Kod SUKL o ,
Doplnék nazvu obecné povahy na Seznam
IGAMPLIA MZDR 6221/2021-
0119926 160MG/ML INJ SOL 1X5ML 4/0LZP 18. 3. 2021
68GA-PSMA-11
0232633 0,74 -1,85GBQ RAD GEN 0,74 - MZDR?’/ZSE;?;ZOZI_ 10. 7. 2021
1,85GBQ+KIT
ACIDE TIAPROFENIQUE ARROW
0254528 100MG MZDF;/ZSE;?O% 10. 7. 2021
100MG TBL NOB 30
BENZETACIL 1.200.000 U MZDR 23053/2021-
0231733 1200000IU INJ PSU LQF 1+1AMP 3/0LZP 10.7. 2021
BENZETACIL 2.400.000 1U MZDR 23053/2021-
0231734 2400000IU INJ PSU LQF 1+1AMP 3/0LZP 10.7. 2021
BREVACTID 5000 IU MZDR 23053/2021-
0207778 5000IU INJ PSO LQF 1+1X1ML 3/0LZP 10.7. 2021
CATAPRESAN MZDR 23053/2021-
0232631 0,15MG/ML INJ SOL 5X1ML 3/0LZP 10.7. 2021
COLIRCUSI CICLOPLEJICO MZDR 23053/2021-
0232632 10MG/ML OPH GTT SOL 1X10ML 3/0LZP 10.7. 2021
DIGOXIN ZENTIVA MZDR 23053/2021-
0232606 0,5MG/2ML INJ SOL 5X2ML 3/0LZP 10.7. 2021
ENDOXAN MZDR 23053/2021-
0185374 50MG TBL OBD 50 3/0LZP 10.7. 2021
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ENTRECTINIB 100 MG, TVRDE

MZDR 23053/2021-

0232613 TOBOLKY 10. 7. 2021
100MG CPS DUR 30 3/oLzp
ENTRECTINIB 100 MG, TVRDE
0232611 TOBOLKY K OTEVRENI MZDR;/ZSE;?I;/ZOZL 10. 7. 2021
100MG CPS DUR OPE 7
ENTRECTINIB 200 MG, TVRDE
0232614 TOBOLKY MZDF;/ZS(E;?O% 10. 7. 2021
200MG CPS DUR 30
ENTRECTINIB 200 MG, TVRDE
0232612 TOBOLKY K OTEVRENI (F1) MZDR3/2§E§3F‘>/2021- 10. 7. 2021
200MG CPS DUR OPE 30
FABIFLU - FAVIPIRAVIR TABLETS
0232639 200 MG MZDF;/ZSEZ?ZZO% 10. 7. 2021
200MG TBL FLM 34
MEPICAIN 3% MZDR 23053/2021-
0232604 30MG/ML INJ SOL ZVL 10X1,8ML 3/0LZP 10.7. 2021
METHYLERGOMETRINE
0185343 ROTEXMEDICA 0,2MG/1ML MZDF;/ZSE;?;,/ZO% 10. 7. 2021
0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML
OFLOXACINO ALTAN 2 MG/ML MZDR 23053/2021-
0232628 2MG/ML INF SOL 20X100ML 3/0LZP 10.7. 2021
OFLOXACINO G.E.S.2 MG/ML MZDR 23053/2021-
0232627 2MG/ML INF SOL 20X100ML 3/0LZP 10.7. 2021
PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50
0207761 MICROGRAMS/ML MZDF;?S’E;?OZ“ 10. 7. 2021
50MCG/ML INJ SOL ISP 10X10ML
ROTOP-EHIDA 20 MG KIT PRO
0207641 RADIOFARMAKUM MZDZZS(E;?(’% 10. 7. 2021
20MG RAD KIT 5X20MG
SINEPAR MZDR 23053/2021-
0232464 200MG/50MG TBL PRO 100 3/0LZP 10.7. 2021
TRANDATE MZDR 23053/2021-
0104952 5MG/ML INJ SOL 5X20ML 3/0LZP 10.7. 2021
TRIMETHOPRIM TABLETS BP
0232060 200MG MZDF;/ZS’E;?F’,QO”' 10. 7. 2021
200MG TBL NOB 14
VELBIENNE 2MG/1MG MZDR 23053/2021-
0232590 2MG/1MG TBL FLM 3X28 3/0LZP 10.7. 2021
VITAMINUM A HASCO 12000 IU MZDR 23053/2021-
0232463 12000IU CPS MOL 50 3/0LZP 10.7. 2021
POLLINEX TREE MZDR 31281/2021-
0010853 | 3405U+800SU+2000SU INJ SUS 3 | 4/0LZP 16.9. 2021
0010854 POLLINEX TREE MZDR 31281/2021- 16. 9. 2021
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LécCivé pripravky ROPINIROL, EBRANTIL a PEDITRACE byly zafazeny na Seznam
nasledovné:

. . Nazev léCivého prFipravku C.j. opatieni Datum zarazeni
Koéd SUKL o .

Doplnék nazvu obecné povahy na Seznam
ROPINIROL MYLAN MZDR 46223/2019-

0234923 2MG TBL FLM 84 8/0LZP 3.12. 2019
EBRANTIL RETARD MZDR 39785/2021-

0215478 60MG CPS PRO 50 3/0LZP 26.11. 2021
EBRANTIL RETARD MZDR 39785/2021-

0215476 30MG CPS PRO 50 3/0LZP 26.11. 2021
PEDITRACE MZDR 23053/2021-

0185181 INF CNC SOL 10X10ML 3/0LZP 10. 7. 2021

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pfipravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Ucéinnost 1é&by pacientii v Ceské republice
S primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.*”

Dle § 77c odst. 4 zakona o |égivech plati, ze ,V pfipadé, 2e Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiZz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladl, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavci 2 a 3
lIéCivy pfipravek ze Seznamu vyradi.“

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze doSlo ke zruSeni registrace, ukonCeni uvadéni na trh
nebo k ukon€eni specifického 1éCebného programu (viz vySe) IéCivych pfipravkd
neuvadénych na trh, odpad| dlvod jejich zafazeni na Seznam a nelze k nim dale pfihlizet
pfi posuzovani nebezpedi nedostate&ného pokryti aktudlnich potfeb pacientd v Ceské
republice. Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto
opatfeni obecné povahy o vyfazeni IéCivych pripravkl neuvadénych na trh ze Seznamu
podle § 77c odst. 4 zakona o IéCivech.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo rozhodlo o vyfazeni
mj. léCivych pfipravkl ROPINIROL, EBRANTIL a PEDITRACE ze Seznamu pro odpadnuti
davodu jejich dalSiho vedeni na Seznamu, je Ministerstvo povinno zrusit i opatfeni obecné
povahy ze dne 11. 2. 2021, 13. 6. 2023 a 18. 1. 2024, kterymi se zakazuje jejich distribuce
do zahrani¢i. S ohledem na vyfazeni léCivych pripravkl ROPINIROL, EBRANTIL
a PEDITRACE ze Seznamu by nebyla naplnéna podminka dle § 77d odst. 3 pism. a) zakona
o léCivech o jejich zafazeni na Seznam.

Ministerstvo na zakladé sdéleni Ustavu a z vy$e uvedenych divodil rozhodlo o zrudeni
opatfeni obecné povahy ze dne 11. 2. 2021, 13. 6. 2023 a 18. 1. 2024 v celém rozsahu
tykajicich se léCivych pfipravkl ROPINIROL, EBRANTIL a PEDITRACE, ato v souladu
s § 77d odst. 4 zakona o léCivech.
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Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po jeho zvefejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, ti. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatfeni obecné
povahy na ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu,
ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pripominky kdokoli, jehoZz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotCeny. Pfipominky by mély splfiovat naleZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho Ffadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. Cervence 2025
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