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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku AMBROBENE, sila: 75MG, |ék. forma: cps.pro., reg. €. 52/193/92-C (déle jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost ratiopharm GmbH, se sidlem Graf Arco Strasse 3, D-89079 Ulm,
Némecko, zastoupend spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,, se sidlem Radlickd 3185/1c,
150 00 Praha 5, IC: 256 29 646 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 8. 2023 dosla Ustavu 7adost Uastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného Ilécivého pripravku se ustanoveni
§ 34a odst. 2 nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho rfadu bylo dnem, kdy dosla zadost
Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls190850/2023.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jedna o lécivy
pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd.

K tvrzeni Ucastnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Pfedmétny lécivy piipravek, AMBROBENE, sila:
75MG, lék. forma: cps.pro., reg. ¢. 52/193/92-C, obsahuje |écivou latku ambroxol v Iékové formé tvrdych
tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim o sile 75 mg a je dle platného Souhrnu adajii o pfipravku (SmPC)
indikovan k sekretolytické |écbé akutnich a chronickych bronchopulmondlnich onemocnéni, ktera souviseji
s poruchou tvorby hlenu a jeho transportu, jako jsou akutni a chronickd bronchitida, bronchidlni astma,
bronchiolitida, bronchiektazie, pneumonie, plicni TBC, pneumokonidzy, tracheitida, laryngitida, sinusitida,
cysticka fibréza. Lécivy pripravek AMBROBENE mohou uzivat dospivajici nad 12 let a dospéli.
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Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné RO5CBO6 (expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky;
mukolytika; ambroxol) aktualné dostupné dalsSi 2 registrované |écCivé pfipravky (viz nasledujici tabulka)
s obsahem |écivé latky ambroxol v Iékové formé tvrdych tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim (75 mg), které
jsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné s predmétnych léCivych pripravkem. Uvedené |écivé pripravky jsou
vsak na rozdil od predmétného lécivého pripravku uréeny pouze k Ié¢bé dospélych pacient.

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) | Registracni Cislo
MUCOSOLVAN LONG EFFECT 75MG CPS PRO 20 52/141/91-C
AMBROXOL AL RETARD 75MG CPS PRO 20 52/266/95-C

K 16¢bé dospivajicich od 12 let véku jsou na trhu v Ceské republice, s lé¢ivou latkou ambroxol pro peroralni
podani, dostupné nasledujici registrované lécivé pripravky:

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) | Registracni Cislo
AMBROBENE 15MG/5ML SIR 100ML 52/186/92-C
AMBROBENE 30MG TBL NOB 20 52/191/92-C
AMBROBENE 7,5MG/ML POR SOL 100ML 52/189/92-C
AMBROBENE 60MG TBL EFF 10; 60MG TBL EFF 20 52/165/21-C
AMBROXOL AL 7,5MG/ML POR GTT SOL 100ML 52/225/98-C

AMBROXOL DR.MAX

15MG/5ML SIR 1X100ML

52/153/16-C

AMBROXOL DR.MAX

30MG/5ML SIR 1X100ML

52/154/16-C

MUCOSOLVAN

15MG/2ML POR SOL/INH SOL 60ML

52/121/81-C

MUCOSOLVAN JUNIOR

15MG/5ML SIR 100ML

52/123/81-C

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE

30MG/5ML SIR 1X100ML

52/231/05-C

Vyse uvedené lécivé pripravky vSak maji rozdilné davkovani. S ohledem na lékovou formu je nutné je pouZzivat
2 - 3x denné. Jelikoz predmétny lécCivy pfripravek obsahuje lécivou latku ambroxol vlékové formé
s prodlouZzenym uvolfiovanim, tak je mozné ho pouZivat pouze 1x denné, coz miZe mit pfiznivy vliv na stav
pacienta, a tedy i na Gcinnost lé¢by. S ohledem na tyto informace tak povazuje Ustav zachovani registrace
pfedmétného |éCivého pfipravku za Zadouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, 7e na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny
léCivy pripravek sobsahem |écCivé latky ambroxol vlékové formé tvrdych tobolek s prodlouzenym
uvolfiovanim (75 mg), ktery lze pouzit u dospivajicich pacientd od 12 let, povaZuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priib&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lé¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |é¢ivech. Zadost byla podana
dne 9. 8. 2023, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 9. 2023

Vyznaceno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 3 (celkem 3)



		2023-10-16T13:03:42+0000
	Not specified




