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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 Sb., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zakona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku ITRACONAZOL UNIVERSAL FARMA 100 MG TVRDE TOBOLKY, reg. & 26/506/10-C, lék. forma cps.
dur. (déle jen , predmétny léCivy pfipravek”) jehoz drzitelem je spolecnost Universal Farma S.L., se sidlem Gran
Via Carlos Ill 98/7th planta, 08028 Barcelona, Spanélsko (déle jen ,G¢astnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni §
343 odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 25. 11. 2016 zahdjil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 2 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pripravku, sp. zn. sukls149590/2008, nevztahuje.

Ozndmeni o zahajeni fizeni bylo ucéastnikovi fizeni doru¢eno dne 25. 11. 2016 Timto dnem bylo zahdjeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls270326/2016.

Zahajeni fizeni Ustav odtivodnil tim, Ze roku od 2013 nemd predmétny |écivy pfipravek 7adné spotteby, tudiz
neni po dobu 3 let pfitomen na trhu v Ceské republice.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, 7e vtomto p¥ipadé jsou dany podminky, které odiivodfiuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lélivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti
spocivajici vtom, Ze predmétny lécCivy pripravek obsahuje jako léCivou latku itraconazolum a je indikovan
k 1écbé:

e Vulvovaginalni kandiddzy,
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OrdlIni kandidézy,

Dermatofytdzy zpUsobené organismy citlivymi na itrakonazol (Trichophyton spp., Microsporum spp.,
Epidermophyton floccosum), napf. tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea manuum,

Pityriasis versicolor,

Onychomykdzy zplisobené dermatofyty a/nebo kvasinkami,

Systémova kandiddzy,

Kryptokokové infekce (véetné kryptokokové meningitidy). U pacientl s potlacenou imunitou, ktefi trpi
kryptokokdzou a u pacientl s kryptokokdzou CNS je itrakonazol indikovan pouze v pripadé, kdy se zd3, Ze je
obvykle doporucend pocatecni terapie nevhodna ¢i neucinng,

Histoplazmazy,

Aspergildzy. Itrakonazol mize byt pouzivan k 1écbé pacientll trpicich invazivni aspergilézou, u nichz bylo
zjisténo, Ze jsou refrakterni nebo intolerantni vi¢i amphotericinu B,

UdrZovaci terapie u pacientl s AIDS, aby se zabranilo relapsu myotické infekce, ktera byla refrakterni nebo
netolerantni k antimykotické Iécbé prvni volby, a proto je tato lécba nevhodnd, nebo se ukazala jako
neucinna.

S touto lé¢ivou latkou a pro tyto indikace je v Ceské republice registrovan pouze jeden dal$i 1é¢ivy pFipravek, proto

je treba predmétny Iécivy pripravek povazovat za velmi tézce nahraditelny.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é¢ivech za

nutné, protoZe by v pripadé zaniku registrace predmétného léCivého pripravku mohlo dojit k situaci, Ze pro

pacienty nebude dostupna adekvatni 1écba.

Vzhledem k tomu 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 odvoldni, a to ve [h{ité

15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18. 1. 2017
Vyznaceno dne: 23. 2. 2017
Za spravnosti: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-05Z/16.10.2013 Strana 2 (celkem 2)



		2017-02-23T08:57:03+0000
	Not specified




