Informace o povoleni pouzivani
neregistrovaného lécivého pripravku
BETAMOX PLUS 400

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:

Nazev lécivého

piipravku Doplnék nazvu Vyrobce SPC PIL

Kod SUKL

Laboratorios Atral, S.A.,

9999909 BETAMOX PLUS 400MG/5ML+57MG/5ML POR  Rua da Estacdo, n.os 1 e
400 PLV SUS 1A, 2600-726 Castanheira

do Ribatejo, Portugalsko

SPC - Souhrn udaji o pripravku, PIL - Pribalové informace pro pacienta

Dod4ni 1é¢ivého pripravku do Ceské republiky zajisti spole¢nost Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42,
281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.

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

» Rozhodnuti o docasném povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho
1écivého pripravku BETAMOX PLUS 400 s udaji uvedenymi na vnéjSim a vnitrnim obalu v
jiném nez Ceském 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 pripravki hrazenych podle § 32¢ zakona ¢. 48/1997 Sb.)

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

SUKL informuje predepisujici 1ékate, Ze s ohledem na vydané opatieni Ministerstva zdravotnictvi
neni potreba hlasit predepsani nebo pouziti tohoto neregistrovaného 1écivého pripravku Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv.
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