7~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich
biopreparata a 1éciv

Aktualni informace o dostupnosti IéCivych pFipravki s IéCivou latkou fenobarbital k 1écbé
epilepsie u zvirat v zajmovych chovech

Chtéli bychom Vas informovat, Ze se od 1.8.2025 méni situace s dostupnosti
humannich |é¢ivych pripravkd s obsahem fenobarbitalu pro jejich vyuZivani v ramci
poskytovani veterindrni péce.

Situace, o které jsme Vas informovali v e-mailové korespondenci 24. a 27. ledna 2025
(viz pfiloha €. 1), se zménila. Do 1.8.2025 bylo v platnosti tehdy odkazované OOP dle §112c
zdkona ¢.378/2007 Sb., o lécivech, upravujici podminky pro humanni lééivé pripravky
s obsahem fenobarbitalu a platila omezeni pro veterinarni medicinu v pdvodnim rozsahu.

Aktualizace - zmény od 1.8.2025

USKVBL obdrzel od SUKL informaci o vydani opatieni obecné povahy dle §112c zdkona
¢.378/2007 Sb., o lécivech, kterym se od 1. 8.2025 rusi puvodné vydané opatifeni obecné
povahy &.j.: MZDR31607/2024-3/0OLZP ze dne 18. 12. 2024, které upravuje podminky
pro distribuci, predepisovani a vydej humadannich lécivych pripravkd s lécivou latkou
fenobarbital:

Kod Nazev léCivého pripravku Registraéni ¢islo Drizitel rozhodnuti
sUKL Doplnék nazvu o registraci
0203215 PHENAEMAL 21/1023/92-5/C
100MG TBL NOB 50 11 Desitin Arzneimittel
0203216 | PHENAEMALETTEN 21/1024/92-5/C GmbH, Hamburg
15MG TBEL NOB 50 11

(dale spolecné jen ,,humdnni |éCivé pripravky s |éCivou latkou fenobarbital”).

Opatreni obecné povahy je dostupné na elektronické uredni desce Ministerstva zdravotnictvi,
viz OOP — zrusSeni Upravy podminek predepisovani a vydeje LL fenobarbital.

(Pro informaci znéni aktudlniho OOP prikldadame, viz ptiloha €. 2)

Od 1. 8. 2025 tak prestala platit nasledujici omezeni:

- zdkaz distribuovat humanni lécivé pripravky s lécivou latkou fenobarbital osobam
opravnénym poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1 pism. d) zdkona o lécivech,

- predepsat humanni léCivé pripravky s IéCivou latkou fenobarbital je mozné pouze v pfipadech
podle § 80 zdkona o léCivech pii poskytovani zdravotnich sluzeb, tj. s vyloucenim
predepisovani podle § 80a zdkona o |éCivech pfi poskytovani veterinarni péce,
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- zakaz vydavat humanni lécivé pripravky s lécivou latkou fenobarbital pro l1écbu zvirat
poskytovateli zdravotnich sluzeb (pozn. = v lékdrnach) a osobam opravnénym poskytovat
veterinarni péci podle § 6 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech prostiednictvim osoby opravnéné
k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o |éCivech (pozn. = napf. na Zadanky).

I nadale vsak po 1. 8. 2025 zustava v platnosti opatifeni obecné povahy, kterym se humanni
léCivé pripravky s |éCivou latkou fenobarbital oznacuji priznakem ,omezena dostupnost”,
proto neni mozné tyto lécCivé pripravky vydavat v Iékarnach na veterinarni Iékarsky predpis.
Osoby opravnéné poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1 pism. d) zdkona o |éCivech
(= veterinarni lékari) vydej humannich [écivych pripravkll s lécivou latkou fenobarbital
od 1. 8. 2025 pro zvifata v jejich pédi zajistovat smi.

| pFes tyto pozitivni zpravy vak USKVBL diirazné upozorfiuje na potiebu respektovat pravidla
kaskady. K pouZiti/vydeji (a predepsani) humanniho |écivého pfipravku smi podle téchto
pravidel veterinarni lékar pristoupit pouze v okamziku, kdy neni dostupny registrovany
veterinarni |éCivy pripravek, nebo kdy registrovany veterinarni léCivy pripravek neni mozné
pouzit z divodu napfiklad z divodu individudlni nesnasenlivosti, precitlivélosti na nékteré
slozky pfipravku nebo v obdobnych, odborné radné odlvodnénych pfipadech.

V kvétnu 2025 byl slécivou latkou fenobarbital registrovan veterinarni léCivy pripravek
Phenosan (drzitel registrace Alfasan Nederland B.V.), Iékova forma tableta a to ve tfech silach,
12,5 mg, 50 mg a 100 mg.

V ¢ervnu 2025 byl s |é¢ivou latkou fenobarbital dale registrovan veterinarni l1éCivy pripravek
Phenocoat (drZitel registrace Alfasan Nederland B.V.), Iékova forma potahovana tableta a to
ve Ctyrech silach, 5 mg, 12,5 mg, 25 mg a 50 mg.

Opakovani omezeni v rozsahu z prosince 2024 na strané humannich lécivych ptipravk( nelze
vyloudit. K zajisténi stability v zasobovani tak veterindrni lékafi musi prednostné vyuzivat
registrované veterinarni lécivé ptipravky, coz umozni drzitellm, vyrobcim a distributort
fadné planovat vyrobu a distribuci pro trh v Ceské republice a snizovat tim riziko
nedostupnosti téchto vyznamnych 1éCiv, jejichZ vypadky mohou mit fatalni dasledky pro zdravi
zvirat.

USKVBL chce v zavéru také pfipomenout, Ze k 1é¢bé epilepsie jsou registrovény i veterinarni
|éCivé pripravky s jinou IéCivou latkou, cozZ na Urovni veterindrni praxe rozsifuje moznosti fizeni
rizika pro pacienty trpici epilepsii pro pfipady vypadkl v zasobovani pripravky s urcitou lécivou
latkou.

MVDr Digitalné podepsal
* MVDr. Jifi Bure$

V Brné dne 8. srpna 2025 JiFi Bureg batum: 20250808

S 13:50:27 +02'00'

MVDr. Jifi Bure$, USKVBL
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Pfiloha ¢. 1

Véc: Aktualni informace o dostupnosti IéCivych pFipravkl s lécivou latkou fenobarbital
k 1écbé epilepsie u zvifat v zajmovych chovech

Uvod:

Dne 20. prosince 2024 obdrzel Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé&iv
(,USKVBL") od Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (,SUKL“) informaci, Ze 18. prosince 2024
vydalo Ministerstvo zdravotnictvi (,MZ“) opatfeni obecné povahy podle § 112c zakona
o lé¢ivech (,00P“), kterym registrované humanni |éCivé pripravky s lécivou Ilatkou
fenobarbital zaradilo do rezimu , s omezenou dostupnosti“ a upravilo podminky pro jejich
distribuci, predepisovani a vydej, coZ v praxi znamena, Ze omezilo dostupnost pro veterinarni
pouziti dotéenych humannich lécivych ptipravkl (Phenaemal 100mg Tbl. Nob 50 Il
a Phenaemaletten 15mg Tbl. Nop 50 II). OOP je dostupné na internetové strance MZ na tomto
odkazu: https://mzd.gov.cz/oop-uprava-distribuce-predepisovani-a-vydeje-lp-s-lecivou-
latkou-fenobarbital/.

Divodem pfijeti opatfeni bylo preruseni doddvek predmétnych humannich Iécivych
pfipravkd. Z doprovodnych informaci poskytnutych SUKL se predpokldda, Ze dodavky
uvedenych |é¢ivych pripravk( by mohly byt obnoveny na konci ledna 2025 a pokud se tento
scénar naplni, mohlo by byt OOP po obnoveni dodavek zruseno.

Z odtivodnéni OOP také vyplyva jedna velmi dileZita informace, kterd podstatnou mérou
prispiva k pfijeti opatfeni na strané humanni mediciny, a to, Ze z celkové spotieby uvedenych
humannich lédivych pripravkli se vice jak 60% pripravku Phenaemal spotfebovalo
ve veterindarni mediciné a v pripadé pfipravku Phenaemaletten to bylo vice nez 57%.

Aktudlni situace je tak vhodnym okamzZikem pro pfipomenuti, e v Ceské republice jsou
registrovany veterindrni l1éCivé pripravky s obsahem lécivé latky fenobarbital (4 sily pfipravku
Phenoleptil a ptipravek Epityl 60 mg), pfiéemi po cely rok 2024 byly na trhu v CR dostupné tfi
sily pfipravku Phenoleptil.

BohuZel, na zdkladé dostupnych dat nezbyva neZ konstatovat, Ze veterinarni lékafi v této
oblasti stale nerespektuji pravidla kaskady a nadmérné pouzivaji humanni lécivé pripravky.
Z dostupnych dat miZeme odhadovat, Ze pomér objemu celkové pouZitych humannich
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a veterinarnich 1é¢ivych pfipravk( na bazi fenobarbitalu je ve veterinarni mediciné v CR vice
nez 11:1 ve prospéch humannich pfipravkd, coz Ize je obtizné potfebou kaskady odlvodnit.

Naduzivani humannich pripravk( ve veterinarni mediciné pfispiva k problém{m s dostupnosti
lé¢iv v CR, kterad je z hlediska farmaceutického priimyslu malym trhem a tuto situaci déle
zhorSuje prednostni predepisovani humannich |éCivych pfipravkl na udkor registrovanych
veterinarnich ptipravkd. To komplikuje situaci pro veterinarni farmaceutické spolecnosti
s planovanim dodavek, s planovanim vyroby pro &esky trh (malé objemy) a zhor$uje pozici CR
pfi rozhodovani firem, na ktery trh pfipravky umisti atd.

Pfipady jako je aktudlni vypadek fenobarbitalu by tak mély byt uréitym varovanim a vyzvou,
abychom jako veterinarni profese zménili svij dosavadni pfistup a aktivné kultivovali prostredi
veterinarnich 1é¢iv v CR smérem ke stabilité a hledali dlouhodobé udrzitelnd Feeni pro
veterinarni medicinu.

Aktualni situace a vyhled:

K dneSnimu dni je OOP pro humanni léCivé pripravky stale v platnosti a omezeni
pro veterinarni medicinu tak naddle plati.

Z dlivodu ndsobné vyssiho zajmu o registrované veterinarni |éCivé pripravky v disledku
vypadku humannich léCivych pripravk( a skutecnosti, Ze neni mozné ihned zahajit novou
vyrobu veterindrnich lé&ivych pripravka pro Ceskou republiku (vyroba je ptedem pldnovéna
v tzv. kampanich a je spole¢na pro vice zemi EU), nejsou registrované veterinarni lécivé
pfipravky v distribu¢ni siti aktudlné dostupné.

Drziteli registrace se podafilo zajistit ur¢ité mnozstvi pfipravku z jinych zemi EU, probiha fizeni
o povoleni dovozu (navykové latky) a dovoz se predpoklada v radu nékolika tydna.

Obnoveni pravidelnych dodavek registrovanych veterinarnich lécivych pripravkl se podle
informace drZitele registrace ocekava od ¢ervna/Cervence 2025.

V soucasné dobé existuje moznost individualni pfipravy v |ékarnach. Podle sdéleni je prozatim
dostatek suroviny pro individudlni pFipravu a fada lékaren v CR je schopna pfipravu zajistit.
Pro pfipadny dotaz se lze napfiklad v Praze obrétit na lékdrnu UPMD (lekarna@upmd.cz ).

Strucény prakticky navod k individudlni preskripci je uveden v pfiloze.

V pfipadé dlouhodobého vypadku zjistuje USKVBL moznosti dovozu lé&ivych pfipravki
ze zahraniéi v rezimu vyjimek z registrace.
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V Brné dne 24. ledna 2025

MVDr. Jifi Bure$, USKVBL

Pfiloha

Predepisovani individualné pfipravovanych Iécivych pfipravkd s obsahem ucinné latky fenobarbital

Vzhledem k nemoznosti preskripce humannich Ié¢ivych pfipravkl Phaenemal a Phaenemaletten a aktudini
nedostupnosti veterinarnich IéCivych pfipravkd Phenoleptil a Epityl) Ize k 1é¢bé pacient(l vyzadujicich
fenobarbital predepsat individualné pfipravovany |éCivy pfipravek. Ten je nutno predepsat pfimo v poZzadované
davce, pfipravené kapsle nelze délit. Je také mozné predepsat sirup.

Pfedpis na IPLP kapsle v sile napf. 7,5 mg a poctu 100 kapsli vypada takto:
Rp.

Phenobarbitali 0,0075

D.t.d. No C (centum)

D. ad caps.

D.S......

Davku i pocet kapsli si pfedepisujici upravi dle poZzadované potreby.

V pripadé pozadavku sirupu doporucuji kontaktovat Iékarnu, se kterou se na pripravé domluvite, sloZeni se
maze liSit v pomocnych latkach.

MVDr. Mgr. Katefina Navojova Horackova, MANZCVS (Feline Medicine), ISFM AdvCertFB
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Pfiloha €. 2:

MINISTERSTVCO ZDRAVOTNICTVI
Falackého namésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisuy)
C. .- MZDR 3160772024-6/0L7ZP
Sp. . OLZP: DPYV32024

MEDRAITWSDEU

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravomnictvi Ceské republiky (dale jen Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pem. v) zakona &. 3732007 Sb, o l&fivech a o zménach nékterych
souvisejicich zikonld (zakon o Efivech), ve méni pozdéiSich pledpisd (dale jen zakon
oléfivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zikona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjdich pfedpist (dale jen spravni fad®)

rozhodlo tak, Ze:

)

se ve smysiu § 112c odst. 3 zakona o ledivech zruSuje opaffeni obecng povahy ze dne
18. 12, 2024, £. j. MZDR 31607/2024-3/0LZP, sp. zn. OLZP: DPY3/2024 (dile jen opatfeni
obecné povahy ze dne 18 12, 20249, kiterym byly upraveny podminky pro distribuci,
pfedepisovani a wwdej nasledujicich Béivych piipravid:

R Nazev lecivého pripraviu e Drzitel rozhodnuti
Kod SUKL Dopinék nézvu Registracni cislo o registraci
PHENAEMAL Desitn Arzneimiiel GmbH,
0203215 100MG TBL NOB 50 I 21N02¥52-5IC Hamburg, Némecko
PHENAEMALETTEN Desitn Arzneimiiel GmbH,
0203216 15MG TBL NOB 50 II 21M024/52-5/C Hamburg, Némecko

(dale také jen J&fivy pripravek PHENAEMAL®, leéivy pfipravek PHENAEMALETTEN® nebo
spoledné take jen Jetiveé pfipravky s 1&Civou latkou fenobarbital™).
L[]

Y souladu s § 112c odst. 3 zakona o 1&€ivech nabyva toto opatfeni cbecné povahy OEinnost
dne 1. 8. 2025.

Strr.1z 5
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Oduvodnéni:

I
Dne 29. 10. 2024 obdrZel Stitni (stav pro kontrolu I&€iv (dale jen Ustav*) ozndmeni driitele
rozhodnuti o registraci lééivych pfipravkl s 1&€ivou Iatkou fenobarbital, spoleénosti Desitin
Armeimittel GmbH, Hamburg, Némecko (dale jen drifitel rozhodnuti o regisiraci)
0 pferudeni dodavek ndsledujicich 1&€ivych pfipravki s &€ ivou latkou fencbarbital:

. e - _ . . | Datum platnosti | Predpokladané
Kdd SUKL Nazev mm !Jrnzwku Rﬁ%ﬁm' preruseni/ obnoveni
: ukonéeni od dodavek
PHEMAEMAL 2AM02 3092
0203215 100MG TBL NOB 50 I SiC 1.11. 2024 23.1. 2025
FPHEMAEMALETTEN 21024092
0203216 15MG TBL NOB 50 II siC 1.11. 2024 23.1. 2025

Dodavky Kivich pfipravkl s l&€ivou latkou fenobarbital byly die sdéleni driitele rozhodnuti
0 registraci pferuseny z vyrobnich divodd.

Dile vyjadreni driitele rozhodnuti o registraci byl stav zisob ke dni 1. 11. 2024 ve skladu
drZitele rozhodmuti o registraci 0 baleni u 1&€ivého piipravku PHENAEMAL a 10 402 baleni
u l&éivého pfipravku PHEMAEMALETTEN.

Ustav dospél k zavéru, Ze tyto I&Eivé piipravky nejsou nahraditaing jinym I&&ivym pfipravkem
a opatfenim obecné povahy, €. j. sukl251084/2024 ze dne 1. 100 2024 a £ |
SUKI313346/2024 7o dne 2. 12, 2024 je ornafil pfonakem jomezend dostupnost podie
§33b zakona o lkfivech. Stav zasob pfedmétnych léfivych pfipravkd v I&ékamach
a v distribuéni siti byl ke dni 9. 12. 2024 nasledujici

Kéd SUKL Nazev léciveho pfipravku |Stav zasob LEK] Stav zasob DIS |  Stav zasob
Doplnék nazvu (baleni) (baleni) (mésice)
PHEMAEMAL
0203215 100MG TBEL NOB 50 Il 1613 0 0
PHEMNAEMALETTEN
0203216 15MG TBL NOB 50 II 4235 35098 g10

Primémé mésiEni spotfeby za obdobi prosinec 2023 a# listopad 2024 dosahovaly
nasledujicich hodnot (v poftech baleni):

Prumérné mésicni spotfeby
Kod Hazn_a.r l&écivého Lékaren a ) Veterinarnich
SUKL pnp_raﬂgu puﬁhytpvatell._l lekaft Celkem

Doplnek nazvu zdravotnich sluzeb
FPHEMAEMAL

0203215 100MG TBL NOB 50 II 1 663 2 540 4 203

FPHEMAEMALETTEN
0203216 15MG TBL NOB 50 1l 2 486 3253 h T35
ISir.2z 5

ﬁ
\ USKVBL
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Ustav na z3kladé vy3e uvedenych minulych spotfeb odhadl, Ze zasoba na Urovni lekaren,
distributon a driitele rozhodnuti o registraci vystat ipfibiZné na nasledujici poéet mésicl:

Nazev leciveho Pri poskytovani .. . .
Kod SUKL pFipravku zdravotnich a zﬂ?oﬂﬂéh
Dopinék nazvu veterinarnich sluzeb
PHEMAEMAL
0203215 1 400MG TBL NOB SO I 0,38 2,57
FHEMAEMALETTEN
0203216 15MG TBL NOB 50 || 1,52 10,80

Ustav tak na z3kladé vyhodnoceni dat die pokynu DIS-13 za obdobi prosinec 2023 a2
listopad 2024 dospél k zavéru, Ze veterindmim 1E&kafim bylo distribuovano vice jak 60 %
distibuovanych baleni [&€iveho pfipravku PHENAEMAL a vice jak 57 % distribuovanych
haleni 1&évého piipravku PHENAEMALETTEN. Ma zakladé vyhodnoceni dat die pokynu
LEK-13 verze 9 pak doSel Ustav k zavérnu, Ze za ohdobi srpen 2024 a7 listopad 2024 bylo
dale z 1&karen na veterindmi [8karské pledpisy (recepty a Zadanky) vydano priblEné 49 %
z celkového potiu vydanych IE¢ivych piipravki PHENAEMAL a piibliZné 58 % z celkoveho
poétu vydanych &€ ivych pfipravkd PHENAEMALETTEN.

Dne 6. 12. 2024 pofadalo Ministerstvo Ustav podle § 112c odst. 2 zikona o l&fivech

oinformace o dostupnosti I&Eivych piipravkd s 1&Eivou latkou fenobarbital a o moEnostech

Upravy podminsk disiribuce, predepisovani nebo vydeje téchto humannich 1e€ivych

pfipravk(, vieiné doby trvani takového omezeni.

Dne 11. 12. 2024 cbdrZelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti I&Eivych pfipravkd

5 letivou latkou fenobarbital, €. j. suki3205192024 (dale jen .Informace o dostupnost

Efivych pfipravkd s 1&€ivou latkou fenobarbital), zalofenou do spisu pod €. j. MZDR

H60TR2024-20LZP.

Ministersivo  vyhodnotilo  GOdaje  poskytnuté  Ustavem o maoznosti - nahraditelnost

a o dodavkach I&tivych pfipravkd s Efivou latkou fenobarbital na trh v Ceské republice za

obdobi prosinec 2023 a7 lisiopad 2024 nahladené dfitelem rozhodmati o registraci,

o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafzeni nahlaSenych distibutory a o vydelich

Z lékaren, a dospélo k zavéru, Ze povafuje dosiupnost IEEivych piipravkl s 1&Eivou latkou

fenobarbital za ohroZenou.

S ohledem na vyse uvedengd Ministerstvo vydalo dne 18. 12. 2024 opaffeni obecné povahy

c.J. MZDR 316072024-3/0L7F, sp. zn. OLZP: DPV32024, kterym upravilo podminky pro

predepisovani a vydej I&Eivych pfipraviki s 168 ivou latkou fenobarbital tak, Ze:

a) distrbuovat humanni E€ivé piipravky s [&Eivou latkou fenobarbital osobam opravnénym
poskytovat veterinami peci podle § 6 odst. 1 piem. d) zakona o 1E€ivech se zakazlje,

b) piedepsat humanni Ecive pipravky s l&fivou latkou fenobarbital je moiné pouze
v piipadech podle § 80 z3kona o letivech pfi poskytovani zdravotnich sheb, 1.
s yyloufenim piedepisovani podle § 80a zakona o Eéivech pfi poskytovani veteringrmi
pete,

c) vydavat humanni [&iivée pfipravky s Iefivou lathou fenobarbital pro 188bu zvifat se
poskytovatelim zdravoinich sheb a osobam opravnénym poskytovat veterinami pédi
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podle & 6 odst. 1 pism. d) zakona o I6Eivech prosfednictvim osoby opravnéng k vydeji
podle § 82 odst. 2 zakona o Bivech zakazuje.

Soutasné Ministerstvo stanovilo, Ze opatfeni cbecné povahy ze dne 18. 12. 2024 nabyva
GEinnosti dne 19 12 2024, a to s ohledem na naléhavost situace.

Ministerstvo ve spolupraci s Ustavem v souladu s § 112c odst. 3 zikona o fivech pribésné
monitorovalo dostupnost Ie€ivych piipravkl s 1&Eivou 1atkou fenobarbital.

Dne 24. 7. 2025 Ministerstvo obdr?elo od Ustavu informaci o dostupnosti 168 vych pfipravkd
sléfivou Iatkou fenobarbital. Ustav uved|, Ze obdfel nasledujici czndmeni driitele
rozhodnuti o registraci o obnoveni uvadéni I&€ivych pfipravky s 1éivou Iatkou fenobarbital
na trh v Ceske republice;

. Nizev l&civeho pripravku e Datum obnoveni
Kod SUKL Doplinék nézvu Registracni cislo sdéni na trh
PHEMAEMAL
02032156 {00MG TBL NOB 50 I 2AM02392-5/C 30. 6. 2025
PHENAEMALETTEM
0203216 15MG TBL NOB 50 |1 21M1024/92-5/C 20,2 2025

Ustav dale ovéfil hiaeni distributord a I&kdren o skladovych zasobdch ke konci dne 21. 7.
2025. Zasoby dosahovaly nasledujicich hodnot:

. e Nazev leécivého pripravku |Stav zasob LEK] Stav zasob DIS
Kod SUKL Dopinék nazvu (baleni) (baleni) Celkem
FHEMAEMAL
0203215 100MG TBL NOB 50 I 1095 19 741 20836
PHEMAEMALETTEN
0203216 15MG TBL NOB 50 1I 3500 19 542 23092

Ustav na zikladé vy3e uvedenych minulych spotfeb za obdobi prosinec 2023 aZ listopad
2024 odhadl, Ze soufasnd zisoba na (rovni lékaren a distributord vystaéi pfibliZné na
nasledujici pofet mésicl:

K SOKL Nazev l&civeho pripravku [Pri poskytovani zdravotnich|  Pri poskytovani
Doplnék nazvu a veterinarnich sluzeb zdravotnich shuZeb
PHEMAEMAL
0203215 100MG TEL NOB S0 NI 4,96 3323
PHENAEMALETTEMN
0203216 15MG TEL NOEB 50 11 402 28,52

Po wyhodnoceni Odajl o aktudlnim stavu zasob |éfivych pfipravkd s Iéfivou latkou
fenobarbital doSel Ustav k zavéru, Ze j& pominuly divody, které vedly k vydani opatfeni
obecné povahy pode § 112c odst 2 z3kona o Bfivech a doporudil zrudit podminky pro
distribuci, pfedepisovani a vydej Ié&ivych pfipravki s 1&€ivou latkou fenobarbital .
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Podle § 112c odst. 1 zakona o lefivech plati Ze Ministerstvo zdravotnictvi muZe pfi
ohrofeni dostupnosti  humdmniho  lEcivého  pfipravky  vyznamného  pro  poskytovani
zdravotnich siuZeb opatfenim obecné povahy dofasné upravit podminky pro jeho distribuci
pledepisovani nebo vydel©

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o &fivech plati 2e ,Pominou-i divody pro jeho
vydani Minisferstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi .~

Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavern a dospélo k zavéru, Ze Uprava
podminek distribuce, pfedepisovani a vydeje I&€ivych pfipravkd s I6€ivou latkou fenobarbital
podie § 112c odst. 1 zakona o 1ECivech jiZ nadale neni nuind, nebot mnofstvi 1EEvych
pripravk(l s I&€ivou Itkou fenobarbital na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacientl]
v dostatefném rozsahu. Uprava podminek distribuce, pfedepisovani a vydeje tak j& neni
vhodnym a pfiméfenym opatfenim, nebot’ vefeiny zijem na zajisténi dostupnosti BEivych
piipravki s 1&éivou latkou fenobarbital je v soufasnosti napinén.

Na ziklad® vy3e uvedengého Ministerstvo po projednani s Ustavem wydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym s G€innosti od 1. 8. 2025 zruduje opatfeni obecné povahy ze dne 18.
12, 2024,

Pouéeni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek. Do opaffeni obecné povahy a jeho odivodnéni mife podle § 173 odst. 1 in fine
spravnino Fadu nahlédnout kaFdy u spravnino organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mar. Petr Davidek
feditel odboru I&€iv a zdravotnicky ch prostfedkl
podepsano elekfronicky

VyvéSeno dne: 28. Eervence 2025
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