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12.6.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Na uredni desce Ministerstva zdravotnictvi byla zverejnéna informace o docasném povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku.

Dovozcem tohoto 1é¢ivého pripravku do Ceské republiky je spole¢nost Olikla s.r.o., se sidlem
Namésti Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.

PIné znéni rozhodnuti je k dispozici na uredni desce Ministerstva zdravotnictvi:

SUKL informuje predepisujici 16kate, Ze s ohledem na vydané opatieni Ministerstva zdravotnictvi
neni potreba hlasit predepsani nebo pouziti tohoto neregistrovaného lécivého pripravku
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Vnéjsi obal tohoto neregistrovaného 1é¢ivého pripravku neni opatren ochrannymi prvky ve smyslu
narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. rijna 2015, kterym se dopliuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu huméannich 1é&ivych pripravki. SUKL k tomuto dodava, Ze pozadavky
stanovené § 37 odst. 7 a 8 zdkona o 1é¢ivech se tykaji registrovanych 1écivych pripravki, vyse
uvedené antituberkulotikum tak muze byt uvadéno do distribuce, distribuovéno a vydavano bez
ochrannych prvkau.



