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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
CESKE REPUBLIKY

V Praze 20.10. 2016
C.j.: MZDR 54955/2016-4/FAR

MZDRX00WFXHD

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni organ pfisluSny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucelem zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatfeni:
povoluje se uvedeni do obéhu neregistrovaného lécivého pripravku

BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x2ml/300IU
spolec¢nosti CSL Behring GmbH, Némecko,

zachazeni s |éCivym pfipravkem se bude fFidit podminkami tohoto opatfeni a zakonem
o lécivech.

Toto opatreni plati do odvolani.

Oduvodnéni

V souvislosti s opatfenim  Ministerstva zdravotnictvi ze dne 14. 9. 2016
(C. j. MZDR 54955/2016-3/FAR), kterym bylo povoleno uvedeni do ob&hu neregistrovaného
léCivého pripravku BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x5ml/750I1U, obdrzelo
Ministerstvo zdravotnictvi dne 19. 10. 2016 cestou distributora IéCivého pFipravku informaci
o nedostupnosti tohoto léCivého pfFipravku v daném baleni stim, Ze dostupny je IéCivy
pfipravek BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x2ml/300IU.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze potfeba zajisténi dostupnosti 1é€ivého pFipravku BERIRAB, jako
pripravku nezbytného pro postexpozi¢ni prevenci vztekliny, s ohledem na preruseni dodavek
léCivého pfipravku Favirab, pfetrvava, vydava Ministerstvo zdravotnictvi toto opatieni.

S ohledem na vySe uvedené se stanovuje, Ze se neregistrovany IéCivy pFipravek
BERIRAB inj. (human rabies immunoglobulin) 1x2ml/3001U, spole¢nosti CSL Behring GmbH,
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Némecko, povoluje uvést do obéhu, pfiCemz obé&h se Fidi timto opatfenim a zakonem
o léCivech.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

v. z. PharmDr. Petra Kubi¢kova v.r.
vedouci oddéleni farmacie
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