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Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona

€. 378/2007 Sb.,

o léCivech a o zménach neékterych souvisejicich zakonu, ve znéni

pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucelem zajiSténi dostupnosti
IéCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

léCivé pfipravky

opatfeni:

Nazev lé€ivého pripravku Registraéni cislo/drzitel rozohodnuti o Kéd
registraci SUKL

AVAXIM 160 U 59/ 916/97-C 0107133
INJ SUS 1X0,5MLX160UT STR Sanofi Pasteur S.A., Lyon, Francie
HAVRIX 1440 59/ 691/96-C 0056573
INJ SUS 1X1ML+STRX1440EU GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,

Rixensart, Belgie
HAVRIX 1440 INJ SUS 59/ 691/96-C 0014322
1X1ML+STSJX1440EU GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,

Rixensart, Belgie
HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE | 59/ 690/96-C 0056571
INJ SUS 1X0,5ML STR.+SAM.JEHL | GlaxoSmithKline Biologicals S.A,

Rixensart, Belgie
VAQTA ADULT 50 U/ML INJEKCNI | 59/ 478/13-C 0186234
SUSPENZE V PREDPLNENE Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
INJEKCNI STRIKACCE Nizozemsko
INJ SUS ISP 1X1ML+1SJX50UT/ML
VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT | 59/ 477/13-C 0186238
25 u/0,5 ML INJ.SUS. V| Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem,
PREDPLNENE INJ. STR. Nizozemsko
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ

(dale jen ,vakciny*) dodané do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dal$i distribuci &i
vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky. Opatteni plati do odvolani.
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Drzitelé distribu¢niho 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.
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 I€Civych pfipravkl podle § 82
odst. 2 zakona o léCivech.

Toto opatreni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich davodu:

Dne 5. 10. 2016 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu
lésiv (dale jen ,Ustav®) o preruseni dodavek légivého pripravku HAVRIX 1440 INJ SUS,
1XTML+STSJX1440EU, reg. Cislo 59/691/96-C, kod SUKL 0014322, drzitele rozhodnuti
o registraci spole¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie (dale jen léCivy
pripravek ,HAVRIX®), ke dni 7.10. 2016. Lécivy pfipravek HAVRIX je vakcina, ktera je
indikovana k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A. V dusledku preruseni
dodavek léCivého pfipravku HAVRIX je ohroZena dostupnost vakciny indikované k aktivni

imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A pro dospélé:

Nazev lécCivého pripravku Registraéni cislo Kéd SUKL Hlaseni SUKL
Drzitel rozhodnuti o
registraci

AVAXIM 160 U 59/ 916/97-C Preruseni od
INJ SUS 1X0,5MLX160UT Sanofi Pasteur S.A,, 0107133 27.1. 2016
STR Lyon, Francie
HAVRIX 1440 59/ 691/96-C Ukonéeni od
INJ SUS GlaxoSmithKline 0056573 24.6. 2013
1X1ML+STRX1440EU Biologicals S.A.,

Rixensart, Belgie
HAVRIX 1440 INJ SUS 59/ 691/96-C Preruseni od
1X1ML+STSJX1440EU GlaxoSmithKline 0014322 7.10. 2016

Biologicals S.A.,

Rixensart, Belgie
HAVRIX 720 JUNIOR 59/ 690/96-C Preruseni od
MONODOSE GlaxoSmithKline 0056571 23.9. 2016
INJ SUS 1X0,5ML Biologicals S.A.,
STR.+SAM.JEHL Rixensart, Belgie
VAQTA ADULT 50 U/ML 59/ 478/13-C Preruseni od
INJEKCNi SUSPENZE V Merck Sharp & Dohme 0186234 13. 9. 2016
PREDPLNENE INJEKCNI B.V., Haarlem,
STRIKACCE Nizozemsko
INJ SUS ISP
1X1ML+1SJX50UT/ML
VAQTA 59/ 477/13-C Obnoveni od
PEDIATRIC/ADOLESCENT Merck Sharp & Dohme 0186238 21.6.2016
25 U/0,5 ML INJ.SUS. V |B.V., Haarlem,
PREDPLNENE INJ. STR. Nizozemsko
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ

DalSim duavodem je aktualni nepfiznivd epidemiologicka situace ve vyskytu virové
hepatitidy A v nékterych krajich CR. Postexpoziéni profylaxe virové hepatitidy A nebo
provedeni mimofadného ockovani proti virové hepatitidé A je jedinym u€innym nastrojem jak
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zabranit vzniku a Sifeni dalSich pfipadl tohoto onemocnéni u osob vystavenych riziku
nakazy virem hepatitidy A.

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.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova, v. r.
feditelka odboru farmacie
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