Informace pro pacienty - DETRALEX

SUKL upozorfiuje pacienty na soubézny dovoz lé&ivého pfipravku DETRALEX.
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U Iécivého pripravku DETRALEX byl schvalen tzv. soubézny dovoz. Soubéiny dovoz znamena,
e lé¢ivy pFipravek registrovany v CR (= referenéni ptipravek) je mozné nakoupit a dovézt
z jiného ¢lenského statu za vyhodnéjsi cenu. Soubéiny dovoz je moziné uskutecnit pouze po
predchozim schvaleni SUKL a je moiny pouze pokud soubéiné dovazeny lé¢ivy piipravek:

je registrovany v ¢lenském staté, ze kterého se soubézny dovoz uskutecnuje
obsahuje shodnou lécivou latku ve shodném mnozstvi jako referencni ptipravek
ma shodnou lékovou formu s referenénim pripravkem

ma shodné |écebné ucinky jako referencni pfipravek
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Pokud jsou splnéna uvedena kritéria, pouziva se pak soubéiné dovazeny lécivy pfipravek
shodné jako referencni pripravek.

ProtoZe soubéiné dovazieny lécivy pripravek pochazi z jiného ¢lenského statu (ma tedy obal
v cizim jazyce), je nutné upravit jeho vnéjsi obal (papirova krabicka), pfipadné vnitini obal
(napf. blistr) a vyménit pfibalovou informaci (PIL). Uprava obald se provadi dolepenim §titkd,
pfipadné Uplnou vyménou vnéjsiho obalu, PIL v cizim jazyce se nahradi PIL v ¢estiné.

Soubézné dovazeny lécivy pripravek dostane spolu s povolenim pfridélené registracni Cislo,
kéd SUKL a na jeho obalu je uveden driitel povoleni k soub&Znému dovozu. Registraéni &islo
soubézné dovazeného l|écCivého pripravku je typické priponou .../PI/00X/0X, ktera je
pfipojena za bézny tvar registracniho Cisla.

V pripadé lé¢ivého pFipravku Detralex, ktery ma povoleny soubéiny dovoz ze Spanélska, kde
je registrovany pod nazvem Daflon, je registracni Cislo soubéiné dovazeného pripravku:
85/392/91-C/P1/001/11.

Nazev Daflon je uveden na blistrech tohoto pfipravku (pfelepeno stitkem na kraji blistru),
krabicka je oznacena ndzvem Detralex a na ni je uveden drzitel povoleni k soubéznému
dovozu:

e registraéni &islo 85/ 392/91-C/PI/001/11, kéd SUKL 0154890, drzitel povoleni
soubézného dovozu Pharmedexs. r. 0., Praha

e registraéni &islo 85/ 392/91-C/P1/001/10, kéd SUKL 0169278, drZitel povoleni
soubézného dovozu GALMED a. s., Ostrava — Radvanice

Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v databazi 1ék( na informacnim portalu pro verejnost
www.olecich.cz/leky.
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