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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
IMODIUM PLUS, sila: 2MG/125MG, Iék. forma: TBL NOB, reg. €. 49/432/17-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost McNeil Healthcare (Ireland) Limited, se sidlem Airton Road, Tallaght,
Dublin 24, Irsko, zastoupena spolec¢nosti Johnson & Johnson, s.r.o., se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00
Praha 5 - Jinonice, IC: 411 93 075 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 28. 7. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls 259158/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls217135/2021.

Podana zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze zadost byla podana osobou, kterd nedolozila povéreni,
znéhoz by bylo zfejmé, Ze je tato osoba opravnéna za zastupce drzitele rozhodnuti o registraci podat
predmétnou 7adost. Proto Ustav dne 3. 8. 2021 vyzval Gcastnika fizeni k dolozeni pozadovaného povéreni,
k éemuz stanovil Ihditu 10 dnd a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 16. 8. 2021 byla Ustavu
doru¢ena datovou zpravou Zadost o udéleni wvyjimky podle & 34a odst. 3 zdkona
o léCivech podepsand osobou oprdvnénou jednat za zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, ¢imz doslo
k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, e dal$im
tkonem Ustavu vG¢i Ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z ddvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva
Ucastnika Fizeni o této skutecnosti zde.
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Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi a skutecénost,
Ze predmétny lécivy pripravek obsahuje kombinaci |écivé latky loperamidi hydrochloridum a lécivé latky
simeticonum. Kombinace simetikonu a loperamid-hydrochloridu zvysuje compliance pacientli — pacient uziva
pouze jeden pripravek pro [écbu prijmu a abdominalniho dyskomfortu. Predmétny léCivy pripravek je indikovan
k symptomatické lécbé akutniho prdjmu u dospélych a dospivajicich starsich 12 let v pripadé, kdy je akutni
prajem provazen abdominalnim dyskomfortem souvisejicim s plynatosti véetné nadymani, kieci a zvySeného
odchodu strevnich plyn(. Dle ucastnika fizeni neni na trhu k dispozici nahrazujici pfipravek s takovouto
kombinaci léCivych latek.

Dle zjisténi Ustavu na trh v Ceské republice neni skuteéné uvadén |égivy pFipravek obdobného slozeni, tedy
antidiarrhoika s inertni povrchové aktivni latkou s protipénivymi vlastnostmi. Predmétny lécivy pripravek
IMODIUM PLUS, sila: 2MG/125MG, |ék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 49/432/17-C je jedinym registrovanym |écivym
pfipravkem v ATC skupiné AO7DA53 (antipropulziva; loperamid, kombinace).

Ustav dopliiuje, Ze s lé¢ivou latkou simeticonum jsou dostupné tyto registrované |é&ivé pripravky:

Nazev pfipravku Sila Lékova forma | Cesta podani | Registracni Cislo
ESPUMISAN 40MG CPS MOL POR 49/190/79-C
METEOSPASMYL | 60MG/300MG | CPS MOL POR 49/888/92-C
CLENSIA POR PLV SOL POR 61/488/16-C
ESPUMISAN 100MG/ML POR GTT EML POR 49/557/10-C

a s lécivou latkou loperamidi hydrochloridum jsou dostupné ndsledujici registrované lécivé pripravky:

Nazev pripravku Sila | Lékova forma | Cesta podani | Registracni Cislo
LOPERON 2MG |CPS DUR POR 49/177/02-C
IMODIUM 2MG |CPSDUR POR 49/071/92-S/C
LOPACUT 2MG |TBLFLM POR 49/135/11-C
LOPERAMID DR.MAX 2MG |CPSDUR POR 49/922/16-C
IMODIUM RAPID 2MG |[PORTBLDIS |POR 49/112/14-C
LOPERAMIDE AUROVITAS |[2MG |CPS DUR POR 49/179/17-C

Vyse uvedené lécivé pripravky jsou vSak registrovany v jinych indikacich.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy na trhu v Ceské republice neni dostupny jiny lé¢ivy pfipravek s obsahem
kombinace lé&ivych latek loperamidi hydrochloridum a simeticonum, povazuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls 259158/2017, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 28. 7. 2021, tj. ve Ih(té nejdiive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonéeni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |écivech, tj. pfed 31. 12. 2021.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy 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.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 9. 2021
Vyznadeno dne: 19. 11. 2021
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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