STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Schering-Plough Europe adresa pro doruc¢eni: Ing. BediiSka Jelinkova
(obchodni jméno SP Europe) Schering-Plough s.r.o.
Bruxelles Ke Stvanici 3

Belgie 186 00 Praha 8

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls211313/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 1.12. 2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdé&jSich predpisi (dale jen ,,zakon o IécCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku NETROMYCINE 400MG/2ML, inj.sol., reg.c.
15/143/81-C/C drZitele Schering-Plough Europe (obchodni jméno SP Europe), Bruxelles,
Belgie, IC RCB591930, se sidlem Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie zastoupenou
Ing. BedfiSkou Jelinkovou, Schering-Plough s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8
/datum narozeni zastupce 15.5. 1965, na zakladé plné moci ze dne 10.12. 2009, nepozbyva
ke dni 31.12. 2010 platnosti.

Odtivodnéni

Dne 1.11.2010 byla Ustavu doruéena Z4adost Schering-Plough Europe (obchodni jméno SP
Europe), Bruxelles, Belgie, IC RCB591930, se sidlem Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles,
Belgie zastoupenou Ing. BedfiSkou Jelinkovou, Schering-Plough s.r.o., Ke Stvanici 656/3,
186 00 Praha 8 /datum narozeni zastupce 15.5. 1965, na zikladé pIlné moci ze dne 10.12.
2009, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvodt uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Dle Zzadatele aminoglykosidy patfi mezi antibiotika s nutnosti monitorovani hladin, jak pro
zabezpeceni efektivity davkovaciho rezimu, tak s potfebou minimalizovat jejich toxicitu (hlavné
nefrotoxicitu a ototoxicitu). Lécbu aminoglykosidy by mél provazet farmakokineticky profil
Therapeutic Drug Monitoring (dale jen TDM). Vyjimkou muiZze byt lécba netilmicinem, ktery ma
nejmensi riziko nefrotoxicity. Tuto ndmitku Zadatel dolozil vytiskem dokumentu ,, Terapeutické
monitorovanie hladin lieciv, Metodicky list raciondlnej farmakoterapie* , Januar/Februar 2001,
15/16, ro¢nik 5, ¢islo 1-2).
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b) Dle Zadatele je ototoxicita netilmicinu méné zavaznd a méné Castd neZzli tobramycinu a
gentamycinu. Toto tvrzeni zadatel nijak nedolozil, respektive zadatel uvadi odkazy na ¢lanky,
jejichz plné znéni neposkytl.

¢) Dle zadatele je, vzhledem na Castost pouziti jinych aminoglykosidii (gentamicin, amikacin),
pouziti netilmicinu bez vyraznéjsiho rizika vzniku rezistence.

Po odborném posouzeni piredloZzenych doklada vypsanvch vvSe, konstatuji:

Ustav shledal, ze jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:
- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoZze lécivy ptipravek Netromycine 400 mg/2 ml neni
z ditvodu odlis§ného bezpecnostniho profilu zaménitelny s jinymi aminoglykosidy.,
- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek Netromycine 400 mg/2 ml v platnosti, protoZze zruSenim
registrace tohoto piipravku by bylo ohrozeno zdravi pacientii v Ceské republice.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjsich piedpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

. vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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