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C : MZDR 4404/2018-3/FAR

MZDRX011E9D2
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PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,zakon o léCivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo uzemi Ceské republiky lé&ivy
pripravek

Nazev lé€ivého pripravku  Registraéni islo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti o
registraci

Zaklady
ENTIZOL 54/127/72-C 0002430 Farmaceutyczne
500MG VAG TBL 10 Polpharma SA,
Starogard Gdanski,
Polsko

(dale jen ,lé&ivy piipravek ENTIZOL VAG TBL")

Oduivodnéni:
l.

Dne 30. ledna 2018 obdrzelo Ministerstvo prostfednictvim e-mailu (a 2. unora 2018
prostfednictvim poStovni pfepravy) zadost Ceského zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., organiza¢ni sloZka, se sidlem
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Kvétnového vitézstvi 332/31, 149 00 Praha 4 — Chodov, ICO: 291 38 043 (dale jen ,Zadatel),
o vydani opatifeni obecné povahy, kterym se zakazuje uzit k dalSi distribuci ¢i vyvozu mimo
uzemi Ceské republiky légivy pripravek ENTIZOL VAG TBL, a to do 31. prosince 2018. Podle
vyjadfeni Zadatele, je vydani opatfeni obecné povahy, kterym se zakazuje uZzit k dalSi
distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky légivy pripravek ENTIZOL VAG. TBL., zcela
nezbytné pro zatimni Upravu pomérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit k nedostupnosti
légivého pripravku ENTIZOL VAG TBL a v disledku toho k ohroZeni zdravi pacientd v Ceské
republice.

Ministerstvo pozadalo Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) o informace tykajici
se pripadné distribuce ¢i vyvozu léCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL do zahrani¢i. Dne
31. ledna 2018 byly Ministerstvu ze strany Ustavu postoupeny udaje o reexportech za roky
2016-2017, jejichz shrnuti za jednotliva Ctvrtleti roku 2016 a 2017 je uvedeno v nasledujici
tabulce:

Pocty reexportovanych baleni pripravku ENTIZOL VAG TBL za obdobi roku
Rok 1Q 2Q 3Q 4Q Celkem
2016 3153 3422 1192 2150 9917
2017 7116 4184 8633 502 20435

Ministerstvo posoudilo zadost i dostupnost |éCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL a uvadi
nasleduijici:

Lécivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL (ATC skupina GO1AF01 — metronidazol) patfi do
farmakoterapeutické skupiny - gynekologikum, antiinfektivum a antiseptikum, imidazolové
derivaty. Obsahuje lécivou latku metronidazol. Dle souhrnu Udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*)
léCiva latka metronidazol je nitroimidazolovy derivat, ktery vykazuje antimikrobialni
a antiprotozoalni ucinky.

Dle SPC je lécivy pripravek ENTIZOL VAG TBL pouzivan v nasledujicich indikacich:

lokalni lécba:
— trichomoniazy vyvolané Trichomonas vaginalis
— bakterialni vaginézy vyvolané Gardenella vaginalis, Bacteroides, Mycoplasma hominis.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se v ptipadé IéCiveého pfipravku ENTIZOL VAG TBL
jedna o lécivy pfipravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Vzhledem ktomu, Ze by pfi pfipadné distribuci ¢€i vyvozu IéCivého pfipravku
ENTIZOL VAG TBL z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochézet k jeho nedostupnosti pro
pacienty v Ceské republice, a tim k ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo
k vydani tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, aby jim wvytvofilo podminky
pro zajisténi dostupnosti 1éCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL, ktery je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb, ato do doby, nez budou Ministerstvem vyhodnoceny
informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o léCivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto
opatfeni bud bez daldiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym
se léCivy pripravek ENTIZOL VAG TBL podle ustanoveni §11 pism. q) ve spojeni
s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o IéCivech zafadi na seznam léCivych pfipravkd, jejichz
distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) zakona o léCivech.



Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, ze vydani pfedbézného opatieni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomeérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti pfedmétného lédivého pfipravku a v disledku toho k ohrozeni Zivota a zdravi
pacientt v Ceské republice.

Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze léCivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL
bude distribuovan pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. c) bod 2.
a pism. h) zakona o IéCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétného lécivého pfipravku
v ramci distribuéniho Fetézce v Ceské republice za Uu&elem zajisténi efektivniho pokryti zemi
Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji IéCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbé&zné opatfeni nabyva ucinnosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.

Pouceni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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