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Spisova zn.: sukls191647/2024 Vyfizuje: M. Kumherova Dne: 2.12. 2025
Cislo jednaci: sukl500406/2025

Vyvéseno dne: 2. 12. 2025

OPATRENI OBECNE POVAHY

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) jako pfislu$ny spravni organ podle § 13 odst. 2 pism. q)
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech),
ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o lécCivech”), ve spojeni s § 33c vétou treti zakona
o lécivech a v souladu s § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(
(dale jen ,spravni rad"“)

podle § 33c véty treti zdkona o léclivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 01.08.2024,
sp. zn. sukls191647/2024, ¢.j. SUKL191647/2024, v té Casti, kterou oznadil nasledujici 1éCivé pripravky
pfiznakem ,,omezena dostupnost”:

Tabulka 1

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Oznaceni pfiznakem ,,omezena dostupnost”
Doplnék nazvu

0023853 STRATTERA 06/496/05-C podle § 33b odst. 2 zakona o |é¢ivech
10MG CPS DUR 28

0023858 STRATTERA 06/499/05-C podle § 33b odst. 2 zdkona o lé¢ivech
18MG CPS DUR 28

0023864 STRATTERA 06/500/05-C podle § 33b odst. 2 zdkona o |é¢ivech
25MG CPS DUR 28

0023870 STRATTERA 06/497/05-C podle § 33b odst. 2 zakona o |é¢ivech
40MG CPS DUR 28

0023876 STRATTERA 06/498/05-C podle § 33b odst. 2 zdkona o lé¢ivech
60MG CPS DUR 28

0197973 STRATTERA 06/413/13-C podle § 33b odst. 2 zdkona o |é¢ivech
80MG CPS DUR 28

0197977 STRATTERA 06/414/13-C podle § 33b odst. 2 zakona o |é¢ivech
100MG CPS DUR 28

(dale také jen,,0023853“,,0023858“, ,,0023864", ,,0023870“, ,0023876", nebo spolecné dale také jen
,predmétné |écivé pripravky”),

(dale jen , opatteni obecné povahy ¢. j. SUKL191647/2024").
1.

V souladu s § 33c vétou treti zdkona o Iécivech nabyva toto opatfeni obecné povahy ucinnosti dne
04.12.2025; predmétné lécivé pripravky tak budou pfiznakem ,,omezena dostupnost” oznaceny do dne
03.12.2025.
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Odavodnéni:

Dne 01.08.2024 Ustav vydal opatfeni obecné povahy, sp.zn.sukls191647/2024, ¢&. |.

“u

SUKL191647/2024, kterym oznacil predmétné lécivé pripravky pfiznakem ,omezena dostupnost”.

Ustav vydal dne 13. 11. 2025 néasledujici rozhodnuti:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Registracni cislo Sp. zn.
Doplnék nazvu

0023853 STRATTERA 06/496/05-C sukls458013/2025
10MG CPS DUR 28

0023858 STRATTERA 06/499/05-C su k|5458034/2025
18MG CPS DUR 28

0023864 STRATTERA 06/500/05-C sukls458039/2025
25MG CPS DUR 28

0023870 STRATTERA 06/497/05-C sukls458023/2025
40MG CPS DUR 28

0023876 STRATTERA 06/498/05-C su k|5458027/2025
60MG CPS DUR 28

0197973 STRATTERA 06/413/13-C sukls458042/2025
80MG CPS DUR 28

0197977 STRATTERA 06/414/13-C su k|5458052/2025
100MG CPS DUR 28

kterymi vyhovél Zadostem o zruseni registrace predmétnych lécivych pripravk(. Tato rozhodnuti
nabyla pravni moci dne 29. 11. 2025.

U predmétnych lécivych pFipravk( tudiZz nejsou splnény podminky, pro které mohou byt oznaceny
pfiznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b zakona o léCivech.

Podle § 33c véty druhé zakona o lécivech plati, ze ,Ustav opatfeni obecné povahy vydané podle véty
prvni zrusi, pominou-li diivody pro jeho vyddni, postupem podle vét prvni a druhé obdobné.

Ustav zavérem konstatuje, Ze jiz nejsou naplnény podminky pro dal$i G¢innost opatfeni obecné povahy
€. j. SUKL191647/2024 v Casti, v které se tykd predmétnych lécivych ptipravkd, a proto jej timto
opatrenim obecné povahy v souladu s § 33c vétou treti zdkona o lécivech v dotéené ¢asti zrusuje.

Ustav stanovil podle § 33c véty druhé zakona o lécivech, e toto opatieni obecné povahy nabyva
ucinnosti 04.12.2025, a to s ohledem na skutec¢nost, Ze dalsi trvani Ucinnosti opatfeni obecné povahy
¢.j. SUKL191647/2024 v ¢asti tykajici se predmétnych léCivych pripravkd by nenaplfiovalo smysl a tcel,
pro ktery bylo vydano.

Na zakladé vyse uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto opatreni obecné
povahy.

F-OVN-2-2/str. 2 z 3/verze 1/09.07.2024



Pouceni:

Podle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostredek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti léCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 02.12.2025 14:41

F-OVN-2-2/str. 3 z 3/verze 1/09.07.2024 — .
‘e, SUKL



		2025-12-02T13:41:58+0000
	Not specified




