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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 FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI, sila: 1G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. €. 15/163/19-C (dale
jen ,predmétny lécivy pfipravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na StrZi
1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 25135228, Ceska republika (dale jen ,u&astnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 7. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého pripravku, ze dne 24. 11. 2020,
sp. zn. sukls86646/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls165834/2023.

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 vyjadiuje nésledovné: Predmétny lécivy ptipravek, FLUCLOXACILLIN
FRESENIUS KABI, sila: 1G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/163/19-C, obsahuje lé¢ivou latku flukloxacilin
(1 g) vlékové formé prasku pro injekéni/infuzni roztok. Uvedeny lééivy pripravek je dle platného souhrnu
Udaji o pripravku indikovan k 1écbé nasledujicich infekci zplsobenych stafylokoky produkujicimi beta-
laktamazu a grampozitivnimi organismy jako jsou streptokoky:

« infekce klZe a mékkych tkani, jako abscesy, flegmona, infikované popaleniny, impetigo
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« infekce hornich cest dychacich, jako faryngitida, tonzilitida, sinusitida

« infekce dolnich dychacich cest, jako pneumonie, bronchopneumonie, plicni absces

« infekce kosti a kloub(, jako osteomyelitida a artritida

« endokarditida

« profylaxe v kardiovaskuldrni chirurgii (chlopriové protézy, arteridlni protézy) a v ortopedické
chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie)

Na trhu v Ceské republice je vATC skupiné JO1CFO5 (peniciliny rezistentni k plsobeni beta-laktamas;
flukloxacilin) aktudlné obchodovany pouze jediny registrovany lécivy pfipravek (FLUCLOXACILLIN FRESENIUS
KABI; reg. Cislo: 15/164/19-C) s obsahem lécivé latky flukloxacilin v Iékové formé prasku pro injekéni/infuzni
roztok (2 g), ktery je pouzivany ve stejnych terapeutickych indikacich jako pfedmétny lécivy pFipravek.

PfestoZe lécivy pripravek FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI (reg. Cislo: 15/164/19-C) je na trh dodavan
pravidelné a v dostateéném mnozstvi a Ustav eviduje pouze jediné hlaseni o preruseni dodavek uvedeného
lé¢ivého pripravku (viz nasledujici tabulka), v pfipadé preruseni dodavek neni na trhu v Ceské republice
dostupna Zadnd adekvatni nahrada uvedeného I|écivého pFipravku, coZ mlZe mit nepfiznivy dopad
na dostupnost 1é¢by a zdravi pacientl. Dostupnost dal$iho Ié¢ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav
za Zadouci.

Kéd SUKL | Nazev LP Registracni Datum platnosti | Termin obnoveni
Doplnék nazvu Cislo preruseni od dodavek

0239038 | FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI 15/164/19-C | 15.06.2022 01.08.2022
2G INJ/INF PLV SOL 10

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
IéCivy pripravek s obsahem lécivé latky flukloxacilin ur¢eny pro parenteralni podani, jehoZ pripadny vypadek
na trhu modie mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povaiuje Ustav tuto zadost
za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi. Zaroveri Ustav povazuje silu pfedmétného léc¢ivého
pfipravku (1 g) za vhodnéjsi v situacich, kdy je podavano nejvyse 1 g flukloxacilinu za 1 den (zejména u déti
do 12 let), nez sila |écivého pripravku FLUCLOXACILLIN FRESENIUS KABI 2G INJ/INF PLV SOL 10.

V priibéhu 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 od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pfipravku, ze dne 24. 11. 2020, sp.zn.sukls86646/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 11. 7. 2023, tj. ve Ih(ité nejdive 6 mésictl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyse uvedeného plyne, 7e diikazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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 vy$e 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: 10. 8. 2023

Vyznaceno dne: 10. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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