Informace o povoleni pouzivani
neregistrovaného lécivého pripravku V PNC
750 TBL FLM 30X750MG

27.4.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Na uredni desce Ministerstva zdravotnictvi byla zverejnéna informace o povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku V PNC 750
TBL FLM 30X750MG, k6d SUKL 9999917.

Ustav uvadi prepocet sily na vyjadieni v mezinarodnich jednotkéach (IU):

Koéd SUKL Nazev a doplnék nazvu Sila (mg) Pocet tablet Pulici ryha Sila (MIU)
9999917 V PNC 750 TBL FLM 30X750MG 750 mg 30 ne 1,1 MIU

Plné znéni rozhodnuti, cenovy predpis a opatieni obecné povahy jsou k dispozici na webovych
strankach Ministerstva zdravotnictvi:

» Rozhodnuti o docasném povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho
1éc¢ivého pripravku V PNC 750 TBL FLM 30X750MG s udaji uvedenymi na vnéjsim a vnitrnim
obalu v jiném nez ¢eském jazyce - Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

e Véstnik 6/2023 - Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz) (viz kapitola 5. Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi ¢.6/2023/OLZP o stanoveni obchodni prirazky za distribuci a vydej
1é¢ivych pripravka hrazenych podle § 32¢ zakona ¢. 48/1997 Sb.)

e Opatreni obecné povahy - podminky thrady a stanoveni ceny pro 1é¢ivé pripravky V PNC 750,
AMOTAKS a BETAMOX PLUS 400 - Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

Ustav dale zvefejhuje ¢esky pieklad piibalové informace pro pacienta a souhrn informaci o
pripravku:

« PIL V PNC.pdf
« SPC V PNC.pdf

SUKL informuje predepisujici 16kate, Ze s ohledem na vydané opatieni Ministerstva zdravotnictvi
neni potreba hlasit predepséani nebo pouziti téchto neregistrovanych lécCivych pripravku Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv.
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