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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 ANACID, sila: 258MG/388MG, |ék. forma: por.sus., reg. €. 09/225/89-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko,
IC: 30209814, zastoupena spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00
Praha 5, Ceska republika IC: 256 29646 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni
§34a odst. 2 nevztahuje.
pod sp. zn. sukls184195/2022.

Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi. Za vyjimecné okolnosti, které odlvodnuji udéleni vyjimky, Gcéastnik fizeni
povaiuje skuteénost, e v soucasné dobé neni na trhu Ceské republiky obchodovan jiny lé¢ivy piipravek
se stejnym sloZenim co do obsahu ucinnych latek a Iékovou formou pro vékovou skupinu pacientl od 6 let
do 12 let véku.

K tvrzeni Gcastnika fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy piipravek, ANACID,
sila: 258MG/388MG, |ék. forma: por.sus., reg. ¢. 09/225/89-C, obsahuje suspenzi algeldratu (388 mg/5 ml)
a hydroxid hotec¢naty (258 mg/5 ml) vlékové formé perordini suspenze a dle platného Souhrnu Udaj
o pfipravku (SmPC) je pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich: hyperacidita, pepticky vied ve viech

F-REG-026-08Z/ Verze 3/27.06.202 Strana 1 (celkem 3)



lokalizacich (vred jicnu, Zaludku, bulbu duodena, postbulbarni vied, vied v anastomdze po operaci Zzaludku),
erosivni zmény gastroduodenalni sliznice, funkéni gastropatie (drazdivy Zaludek), Zaludecni obtize (a prevence
jejich vzniku) pfi Iécbé kortikoidy, salicylaty, nesteroidnimi antiflogistiky, cytostatiky (ale pozor na moznost
zhorsené resorpce téchto 1ékd), syndrom kardioezofagealni iritace s pyrdézou, refluxni ezofagitida. Predmétny
|éCivy ptipravek je uréen k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné A02AD (antacida; kombinace a komplexy sloucenin hliniku, vapniku
a hordiku) aktualné obchodovano 6 registrovanych |écivych ptipravkd, které vSak s ohledem na sloZeni,
lékovou formu a terapeutické indikace nelze povazovat za adekvatni nahradu predmétného Iécivého
pfipravku. Pfedmétny lécCivy pripravek je uréen k1écbé déti od 6 let véku. NiZe uvedené lécivé pripravky
jsou vsak uréeny pro dospivajici pacienty od 15 let, resp. 12 let véku v ptipadé |écivého pripravku TALCID.

Zachovani registrace pfedmétného lécivého pripravku tak povazuje Ustav za zadouci.

Nazev lécivého

Registracni

Doplnék nazvu (dostupna

Terapeutické indikace

SPEARMINT BEZ
CUKRU

(uhli¢itan vapenaty,
uhli¢itan horecnaty)

pripravku Cislo baleni) + sloZeni (IéCivé
latky)

MAALOX 09/260/92-C | 400MG/400MG TBL MND 40 | Pfipravek Maalox/Maalox bez cukru se uZiva k
(hydroxid hlinity, hydroxid |éCbé obtizi souvisejicich s nadbytkem Zaludecni
hotecnaty) kyseliny, jako jsou pyréza, nadmérné fihani,

regurgitace kyselého Zalude¢niho obsahu do Ust a

MAALOX 09/272/92-C | 35MG/ML+40MG/ML POR bolesti v Zalude¢ni krajiné nala¢no, dale k [é¢bé
SUS 1X250ML (hydroxid z4anétd Zaludecdni sliznice, zanétd sliznice jicnu a
hlinity, hydroxid hote¢naty) | muZe byt soucasti lécby Zaludecniho a

MAALOX BEZ 09/191/11-C | 400MG/400MG TBL MND 40 dvanacternikového viedu. Pfipravek Maalox/

CUKRU CITRON (algeldrat, hydroxid Maalox bez cukru je indikovan k 1é¢bé dospélych a
hofeénaty) dospivajicich pacient(i od 15 let.

RENNIE 09/852/94-C | 680MG/80MG TBL MND 96; | Symptomatickd Iécba bolesti a jinych symptom(
680MG/80MG TBL MND 24; | vyskytujicich se pfi gastroezofagealnim refluxu a
680MG/80MG TBL MND 48 | hyperacidité — regurgitace, pyroza, flatulence,
(uhli¢itan vapenaty, nauzea, vomitus, meteorismus, pocit plnosti v
uhli¢itan horec¢naty) epigastriu. Lé¢ba symptomu pfi peptickém viedu.

Ptipravek mohou uZivat dospéli a dospivajici od 15
let

RENNIE 09/141/05-C | 680MG/80MG TBL MND 36 | Symptomatickd Iécba bolesti a jinych symptom(

vyskytujicich se pfi gastroezofagedlnim refluxu a
hyperacidité — regurgitace, pyrodza, flatulence,
nauzea, pocit plnosti v epigastriu. Pfipravek mohou
uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.

TALCID

09/222/92-C

500MG TBL MIND 20
(hydrotalcit)

Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12
let k symptomatické |é¢bé onemocnéni, u kterych
je nutna neutralizace zaludeé¢ni kyseliny — pfiznaky
gastroezofagedlniho refluxu (tj. pyrdza a postizeni
zazivaciho traktu zplsobené kyselou regurgitaci) -
akutni a chronicka gastritida — inicialni stadia
viedové choroby Zaludku a duodena

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e v Ceské republice neni ve skupiné antacid aktualné dostupny
7adny jiny registrovany léc¢ivy pripravek uréeny pro pacienty véku 6-12 let, povazuje Ustav tuto zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.
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V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lécivech. Zadost byla podana
dne 31. 8. 2022, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 9. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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