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Vladni vynos, kterym se méni vladni vynos o omamnych latkach,
pripravcich a rostlinach Jedna nova latka, zuranolon, je klasifikovana
jako narkotikum.
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4. 2025/0680/FI - COOC - Chemické latky
5. VIadni vynos, kterym se méni vlddni vynos o omamnych latkach, pfipravcich a rostlinach
Jedna nova latka, zuranolon, je klasifikovana jako narkotikum.

6. Tsuranoloni (Zuranolon)

N&zev IUPAC: 1-[2-[(3R,5R,8R,9R,10S,13S,14S,175)-3-hydroxy-3,13-dimethyl-2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,14,15, 16,17-tetra-
deka-hydro-1H-cyklopenta[alfenanthren-17-yl]-2-oxoethyl]pyrazol-4-karbonitril

Cislo CAS: 1632051-40-1

8. Zuranolon byl schvélen jako nova latka pro lécebné Gcely ve Finsku a jinde v Evropé na podzim 2025 (Zurzuvae).
Zuranalon se v IéCebnych U¢elech pouziva ve Spojenych statech od roku 2023.

Finsko md v Umyslu definovat tuto latku jako omamnou latku v souladu se zdkonem o omamnych latkach (373/2008);
v dlsledku toho bude zakazéno tuto latku mimo jiné vyrabét, dovazet, vyvazet, prodavat a drzet ve vlastnictvi bez
zvlastniho povoleni vydaného Finskou agenturou pro léciva.

Zuranolon je novy lék s silnym pozitivnim alosterickym modula¢nim G¢inkem na

receptor kyseliny gama-aminomaselné A (GABAA). Jako Iécivy pripravek ziskal zuronolon dne 17. zafi 2025 povoleni k
uvedeni na trh v EU a Finsku a je urcen k pouziti u dospélych k 1é¢bé poporodni deprese po porodu. Vlastnosti zuranolonu
byly studovany a od roku 2023 je na trhu jako IéCivy pripravek

ve Spojenych stdtech. Bylo zjiSténo, Ze tato ldtka mda potencidl k zneuzivani a odhaduje se, ze v 1é¢ebném pouziti patfi do
stejné tridy jako benzodiazepiny. Jednd se o novy Iék, u kterého nebylo zjiSténo zneuzivani.

Jeho klasifikace jako omamné latky bude mit dopad na opravnéné hospodarské subjekty, protoze Iécivé pripravky
obsahujici zuranolon budou podléhat pozadavku na dovozni povoleni. Kromé toho tato klasifikace zahrnuje dalsi
povinnosti tykajici se vedeni zaznamd, uchovévani a likvidace téchto IéCivych pripravkd.

9. Zuranalon je léCivy pfipravek ve smyslu § 3 zakona o IéCivych pfipravcich, ktery ve Finsku v souCasné dobé nepodléha
kontrole podle zdkona o omamnych latkdch. Zuronolon se pouziva jako IéCivy pfipravek a je kontrolovan jako omamna
latka v zemich jako Spojené staty, Némecko a Spojené kralovstvi.

Zuronolon méa podobny mechanismus Ucinku a potencidl zneuzivani jako benzodiazepiny. Pokud tato latka nebude
podléhat kontrole, mizZe se stat atraktivni alternativou pro uZivatele benzodiazepinovych lé¢ivych pripravkd, které jiz
kontrole podléhaji. Jeji potencidl pro zneuzivani v kombinaci s jinymi latkami, které plsobi na centraini nervovou
soustavu, predstavuje zvlastni riziko pri kombinovaném uzivani.

Na zakladé informaci shromazdénych o této latce finska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze vzhledem k
jejim vlastnostem a zavaznym nezadoucim Gc¢inkdm, které zplsobuje, by méla byt tato latka zarfazena do vladniho
nafizeni o latkach, rostlinach a pfipravcich povazovanych za omamné latky (543/2008) (pfiloha IV).

10. Odkazy na zakladni texty:

11. Ano

12. Ochrana vefejného zdravi. Latka musi byt klasifikovédna jako omamnad latka, protoze existuje potencidini uZivatelska

zakladna pro zneuziti. Pri zneuzivani jsou zdravotni rizika této latky srovnatelna s jinymi benzodiazepiny, které jsou jiz na
seznamu omamnych latek. Latka dosud nebyla zjisténa na nelegdinim trhu. Na zdkladé jejiho mechanismu Gcinku Ize
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oCekavat, Ze by latka mohla byt bud pfedmétem nelegdlniho obchodu, nebo pfimo nelegainé vyrabéna za GUcelem
zneuzivani. Zuranolon ziskal povoleni k uvedeni na trh v EU a skutecnost, Ze klasifikace jako omamna latka je jasna
predtim, nez je latka zavedena jako lé¢ivo ve Finsku, usnadriuje procesy legalnim provozovateldim.

13. Ne
14. Ne
15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



