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Ministerstvo =dravotnictvi C€CR
MUDr. Michael Vit, Ph. D.

hlavni hygienik Ceskeée republiky
nameestek miinistrynmne =dravotnictvi
Palackeho nam. 4

128 O1 Praha 2

WVWas dopis Cj./ =z dne Nase <&.j. VyrFizuje/linka Datum:
cS.j. 1647/2010/0VZ suklis69216/2010 MUDr. Tutterovass30 1T2.01 .-201T0
zZze dne 11.01.2010

Stanovisko k povoleni uvedeni Sarze Ieciveho pPripraviku PANDENMRISX, imj- sus. eml. s cizojazy<cnym

VazZeny pane nameestku,

v NnNavaznosti na Vas dopis., kterym  Zadate o odbormeée stanovisko v souladu s § 8 odst. 6 zakona ©€.378/2007 Sb. o
Iecivech, ve =né&ni pozdé&jsSich prFfedpisd kK rozhodnuti povoleni distribuce, vydeje a pouZivani humanniho pfipravku
PANDEMRIX, inj. sus. eml., SOXxXx2.SmMiI+2x25x2.S5Sml (500 davek), reg.©€. EU/1/08/452/001, ©.S. AST1CAZO93A v Mno=stvi
18 000 davek, ©.S. AST1CA3TSA v MNo=stvi 25 000 davek a AS8TCA3I7ZT77A v MnNnoZ=Z=stvi 28 000 davek Vam sdeiujeme:

Pripravek PANDEMRIX, imnj. sus. eml. je registrovany centralizovanou procedurou. Pripravek svou jakosti,
bezpecnosti a acinnosti odpovida poZadavkam EU. VvVzhledem kK nutnosti pokryt vakcinaci proti chifipkovemu viru
H1N1T na ceskeém trhu a v=zhledem kK tomu, Ze v nastalé situaci nel=ze uMmoZnit uvedeni cizojazydcne Sar=Ze pripravku na
trh (nejsou dany zZakonne podminky pro tuto pravni cestu), doporucujeme powvolit distribuci, vydej a pouZivani
pripravku s cizojazycnym wvnNnEejSim i vnitimim obalem a ceskou pifibalovou informaci, ale pouze budou-li dodr=Zeny
podminky registrace a zakona o Ieécivech, s odchylkami, Ze na cizojazycneéem vn&jsSim obalu nebude uveden EAN kKSd
pripravku a dale nebude Nna vnitiMmim obalu ahvicky se suspenzi (antigen) uveden tento texit: Suspension for emulsion
for injection for Pandemrix, Pandemic influenz=za vaccine (H1N 1) (split virion, inactivated, adjuvanted)., Split influen=za
virus, inactivated, containing antigen™ equivalent to 3.75 micrograms haemaggliutinin/dose, ~Antigen:
A/California/7/2009 (H1N1)v-like strain (CX-179A), ale bude nahrazen textem: =PrePandemic> =Pandemic> Influen=za
wvaccine (split virion. inactivated, adjuvanted) 1-M._, Split influen=za virus, inactivated, containing antigen™ equivalent to:
3. 75 micrograms haemagglutinin/dose, “Antigen: A/California/7/2009 (H1N1)v-like virus, mna wvnitimim obalu lahvicky
s emul=i (adjuvans) nebude uveden tento text: Emulsion for emulsion for injection for Pandemrix, ale bude mnahrazzen
texterm: =PrePandemic>= =Pandemic> Influen=za vaccine (split virion, inactivated, adjuvanted) .M.

ZaArovern doporucujeme povolit narusSeni celistvosti obalu a to = davodu =ajisSténi davek ockowvaancam, ale pou=ze

budou-li pfFi distribuci, vydeji a pouZivani lI&ecivého pfipravku spinény poZadavky pravnich pFfedpistd Ceskeée republiky a
dodavka pfFfipravku bude pFfepravovana v souladu se spravnou distribucni praxi. Je nutneée =ajistit dohledani ka=zdéeho
ockovance. Dohledani by melo byt =ajisténo pomoci samolepicich Stitk G, ktere budou pridavany k injekcnim
Iahvickam. Ke kazZde injek&éni lahvicce s oznacdenou SarZi (10 davek) musi byt pfipojeno 10 Stitkd, ktere budou
Nnalepeny do dokumentace jednotlivych pacientd jako doklad o provedenem ockowvani vakcinou pfFfislusSne Sar=Ze.

Statni ustav pro kontrolu [Iec€iv Zastava ve véci povoleni distribuce, vydeje, uZiti a naruseni celistvosti baleni
cizojazycnych SarZi registrovanéeho pfFfipravku PANDEMRIX, inj. sus. eml., €. S. AS81T1CAZ29O93A v mno=Zstvi 18 O00 davek,

S.S. AST1CA3ITEA v MNo=stvi 25 000 davek a AS8T1CA3I7T7A v MmNno=Zstvi 28 000 davek stanovisko, Ze jde o situaci, ktera
Nnaplnuje poZadavky zZakonmna o Iecivech na vydani rozhodnuti o uvedene véci Zze strany Ministerstva =dravotnictvi a
tento krok doporucuje.
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