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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 22. ¢ervna 2018
C : MZDR 25069/2018-2/FAR

MZDRX012QMRS

PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen
,zakon o léCivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢€. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepist, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatieni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal$i distribuci & vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky lé&ivy
pripravek

Nazev lé€ivého pripravku  Registraéni Cislo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti o
registraci
Santen OY,
COSOPT FREE 64/265/06-C 0173403 Tampere, Finsko
BEZ KONZERVACNICH
PRISAD
20MG/ML+5MG/ML

OC.KAP., ROZ.,J.OB.
OPH GTT SOL MDC 60
(4x15)X0,2ML

(déle jen ,lé&ivy pipravek COSOPT FREE®).
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Oduvodnéni

Ministerstvo obdrZelo podnét tykajici se nedostupnosti 1é€ivého pfipravku COSOPT FREE
v CR. Prestoze je dle Ministerstvu dostupnych informaci tento 1é&ivy pfipravek dodavan do CR
v pravidelnych dodavkach v dostate€ném mnozstvi, je nedostupny v distribuci a nasledné
v [ékarnach.

V souvislosti s Gdaji o dodavkach légivého pripravku COSOPT FREE do Ceské republiky
ziskanymi pfi Ufedni €innosti Ministerstva a udaji o jeho vyvozu do zahrani€i Ministerstvo
konstatuje, ze distribuce €i vyvoz lécivého pripravku COSOPT FREE do zahranici vyznamnym
zpusobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost toho IéCivého pfipravku pro Ceské
pacienty.

Lécivy pfipravek COSOPT FREE patfi do farmakoterapeutické skupiny — antiglaukotika
a miotika — beta-blokatory - timolol, kombinace, ATC kod S01ED51. Obsahuje léCivé latky
dorzolamidi hydrochloridum a timololi maleas. LéCivy pFipravek COSOPT FREE je indikovan
k 1é€bé zvySeného nitroocniho tlaku u pacientd s glaukomem s otevfenym Uhlem nebo
s pseudoexfoliaCnim glaukomem, pokud je monoterapie lokalnim betablokatorem
nedostate¢na. Jiny léCivy pfipravek obsahujici uvedenou kombinaci Ié&ivych latek bez
konzervaénich piisad v CR neni na trhu.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dalSi pfipadné distribuci (vyvozu) lécivého pfipravku COSOPT
FREE z Ceské republiky do zahrani&i, mohlo dochazet k jeho dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, rozhodlo Ministerstvo tak, jak
je uvedeno vySe.

Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, ze 1€€ivy pfipravek COSOPT FREE bude
distribuovan pouze subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétného lécivého pfipravku v ramci distribuéniho
Fetézce v Ceské republice za ucelem zajisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské republiky za
predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji
léCivych pfipravkl podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce Ministerstva.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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