Zadost o poskytnuti informaci ze dne 15. 8.
2023

22,11.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadosti vyhovél a poskytl Zadateli informace:

Ustav sdéluje, Ze 1é¢iva obsahujici 16¢ivou 1atku amfetamin sulfat a metamfetamin hydrochlorid
nejsou v CR registrovéna z toho diivodu, Ze o jejich registraci nebylo v souladu s § 26 zdkona &.
378/2007 Sh. o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékonu pozadano. V pripadé registrace
1éCiv se jedna o ukon vykonavany na zadost.

V seznamu lé¢ivych latek v databézi 1é¢ivych pripravki SUKL jsou uvedeny 1é¢ivé latky amfetamin-
sulfat a metamfetamin-hydrochlorid proto, ze v minulosti byly 1éCivé pripravky s témito 1éc¢ivymi
latkami registrovany, a to Psychoton (1é¢iva latka amfetamin sulfat), registracni ¢islo 06/046/69-S a
Desoxyn (léCiva latka metamfetamin-hydrochlorid), registracni ¢islo 68/159/70-C), ale jejich
registrace byla v minulosti (v 70. - 80. letech 20. stoleti) zrusena. Jelikoz rizeni o registraci 1é¢iv
pred rokem 1998 neptisluselo SUKL, ale Ministerstvu zdravotnictvi CR, k okolnostem zrusen{
registraci téchto 2 1é¢ivych pripravki v minulosti se nemuzeme vyjadrit.
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