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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 14. 9. 2016
C : MZDR 54955/2016-3/FAR

MZDRX00W3C05

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona ¢&.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucelem zajisténi dostupnosti léCivych
pFipravkld vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatieni:
povoluje se uvedeni do obéhu neregistrovaného léCivého pripravku

BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x5ml/750IU
spolec¢nosti CSL Behring GmbH, Némecko,

zachazeni s léCivym pfipravkem se bude fidit podminkami tohoto opatfeni a zakonem
o léCivech.

Toto opatreni plati do odvolani.

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo od zastupce Toxikologického informaéniho stfediska pfi Klinice
pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (dale jen ,TIS VFN®), dne
9. 9. 2016 informaci o situaci s dostupnosti v CR pFipravku k akutni postexpoziéni prevenci
vztekliny — Favirabu. Tento pfipravek neni registrovan v CR a je uveden v seznamu statni
zasoby vybranych antiinfektiv pro CR uloZenych na TIS VFN (Véstnik Ministerstva
zdravotnictvi 1/2014 a 16/2015, Favirab, musi byt aplikovan do 6 hodin po expozici). Dne
24. 8. 2016 spoleénost JK Trading, spol. s.r.o. IC 468 83 690, povéfeny distributor tohoto
pfipravku pro TIS VFN (dale jen ,distributor®), v ramci specifického Ié€ebného programu
schvaleného ministerstvem do 31. 1. 2017, oznamila pferuSeni dovozu pfipravku do zemi EU
spole¢nosti SANOFI.
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Dne 2. 9. 2016 distributor oznamil, ze situace s Favirabem je beze zmén a prognéza neni
znama.

Vzhledem k souc€asné zasobé pripravku Favirabu na TIS VFN - 5 baleni pro prevenci vztekliny
u 2 dospélych, s dobou pouzitelnosti pfipravku 30. 9. 2016 a vzhledem k nastalé situaci, ktera
je ohroZenim vefejného zdravi, nebot po datu 30. 9. 2016 by nebylo v Ceské republice
dostupné zadné pouzitelné baleni Favirabu, vydava ministerstvo toto opatreni.

S ohledem na vySe uvedené se stanovuje, Ze se neregistrovany IéCivy pfipravek BERIRAB inj.
(human rabies immunoglobulin) 1x5ml/750IU spole¢nosti CSL Behring GmbH, Némecko,
povoluje uvest do obéhu, pficemz obéh se Fidi timto opatfenim a zakonem o IéCivech.

Toto opatieni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi.

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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