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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 DITUSTAT, sila: 22MG/ML, lék. forma: por.gtt.sol., reg. €. 36/223/80-C (dale jen ,predmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost TEVA Czech Industries s.r.o., se sidlem Ostravska 305/29, 74770
Opava - Komarov, IC: 267 85 323, zastoupend spoleénosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd
3185/1c, 150 00 Praha 5, IC: 256 29646 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o |éCivech,

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 zakona o lécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem,
kdy dogla Zadost Ustavu, zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls190841/2023.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti a ochranu
vefejného zdravi, ktera podle néj vtomto pripadé spocivd v nutnosti udrZeni si co nejvétsi diverzity
dodavatelu lécCivych pripravkd, resp. jejich vyrobcl (v€. dodavatell Gcinnych latek).

Vyjadfeni Ustavu k tvrzeni Géastnika fizeni

Pfedmétny lécCivy pfipravek, DITUSTAT, sila: 22MG/ML, lék. forma: por.gtt.sol., reg. &. 36/223/80-C, obsahuje
léCivou latku dropropizin v Iékové formé peroralnich kapek, roztoku (22 mg/ml) a je dle platného souhrnu
udajli o pripravku indikovan k 1éCbé suchého, drazdivého, neproduktivniho kasle pfi onemocnéni dychacich
cest, a to u déti od 6 mésict véku, dospivajicich a dospélych.
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Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné ROSDB19 (antitusika, kromé kombinaci s expektorancii; jina
antitusika; dropropizin) aktualné registrovany zadny jiny |éCivy pfipravek.

V ATC skupiné RO5DB (jind antitusika) jsou na trhu v Ceské republice aktualné dostupné pouze Ié¢ivé pripravky

s obsahem |écivé latky levodropropizin a butamirat. Prehled predmétnych l|éCivych pFipravkll je uveden

v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu Reg. cislo ATC sk. Terapeutické indikace
(obchodovana baleni)
DITUZDIN 6MG/ML POR SOL 100ML; |36/538/20-C | RO5DB27 Symptomaticka lécba suchého
6MG/ML POR SOL 200ML LEVODROPROPIZIN | (neproduktivniho) kasle. Pfipravek Dituzdin
je indikovan u dospélych, dospivajicich a
déti od 2 let.

LEVOPRONT | 6MG/ML SIR 1X120ML 36/556/99-C Ptipravek Levopront sirup a Levopront
kapky je indikovan pfi rliznych
bronchopulmonalnich afekcich
doprovazenych drazdivym suchym kaslem.

LEVOPRONT | 60MG/ML POR GTT SOL 36/555/99-C Je vhodny pred bronchoskopickym

1X15ML vySetfenim. Pfipravek je indikovan k l1écbé
dospélych a déti od 2 let.

LEVOPRONT | 60MG TBL NOB 10 36/586/16-C Ptipravek Levopront, tablety je indikovan k
|éCbé riznych bronchopulmonalnich
onemocnéni doprovazenych drazdivym
suchym kaslem. Pfipravek je uréen k l1écbé
dospélych a dospivajicich starsSich 12 let.

SINECOD 5MG/ML POR GTT SOL 36/228/73-C | RO5DB13 Symptomaticka lé¢ba suchého, drazdivého

1X20ML BUTAMIRAT kasle rzného plvodu (indikovan u déti od
2 mésict véku)

SINECOD 1,5MG/ML SIR 200ML 36/627/93-C Symptomaticka lé¢ba suchého, drazdivého
kasle rlizného plvodu (indikovan u déti od
3 let a dospélych)

SINECOD 50MG TBL PRO 10 36/386/94-C Symptomatickd léc¢ba suchého, drazdivého
kasle rdzného plivodu (indikovan u déti od
12 let a dospélych)

TUSSICAL 1,5MG/ML SIR 1X200ML | |36/288/16-C Symptomaticka lé¢ba suchého, drazdivého
kasle rizného plvodu (indikovan u déti od
3 let a dospélych)

TUSSIN 4,62MG/ML POR GTTSOL |36/220/90-C Drazdivy suchy kasel pfi chfipkovém

1X25ML onemocnéni, pfi katardlnich infektech

hornich cest dychacich, bronchitidé,
faryngitidé, laryngitidé, tracheitidé, kasel
pfi tuberkuléze a pfi zapraseni plic, k
utiSeni kasle pred operaci i po ni (indikovan
u déti od 2 mésicti véku a dospélych)

Lécivé pripravky s obsahem levodropropizinu nejsou vhodné pro déti mladsi 2 let. Z tohoto dlvodu je nelze

povaZzovat za vhodnou alternativu k predmétnému lé¢ivému pfipravku.

Z nekodeinovych antitusik je pro déti mladsi 2 let mozné pouzit pouze IéCivé pfipravky s obsahem lécivé latky

butamirat vIékové formé peroralnich kapek, roztoku (léCivé pripravky SINECOD a TUSSIN). Na rozdil

od butamiratu vsak dropropizin vykazuje také antihistaminovy Ucinek, coz muize pftiznivé ovlivnit i kasel
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alergického plvodu. Zaroven jsou lécivé pripravky s obsahem dropropizinu velice dobre tolerovany a maiji
nizky sedativni Gcinek.

Sohledem na vy$e uvedené informace tak povazuje Ustav zachovéni registrace predmétného lécivého
pfipravku za Zadouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny 7adny jiny lé¢ivy pFipravek s obsahem lécivé latky
dropropizin, povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

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
predmétného lécivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech. Zadost byla podana
dne 9. 8. 2023, tj. ve lhité nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2023.

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 verejného 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 lhté
15 dn( 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. 8. 2023

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