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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
SANORIN-COMBI, sila: 0,25MG/ML+5MG/ML, Iék. forma: NAS GTT SOL, reg. ¢. 69/583/69-C (dale jen
»predmétny lécivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Xantis Pharma Limited, se sidlem Lemesou,
5 Eurosure Tower, 1st floor, Flat/Office 101, 2112 Nicosia, Kypr, zastoupena Ing. Zderikou Ledvinkovou,
s bydlistém T¥ebizského 1584, 250 01 Brandys nad Labem - Stara Boleslav, Ceska republika a doru¢ovaci adresou
Xantis Pharma s.r.o., Jihlavska 1558/21, 140 00 Praha 4 — Michle, IC: 042 72 439, Ceska republika (dale jen
Lucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 19. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls256435/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.
Dle § 112 zdkona o lécivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provddéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 26. 9. 2019 vyzval Géastnika fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané zadosti, k ¢emuz
stanovil Ih(tu 15 dn( a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 3. 10. 2019 byla Uhrada
v pozadované vysi pfipsana na Gcet Ustavu, ¢im# doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne
Ustav pokracoval v Fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu v{¢i G€astniku Fizeni je toto rozhodnuti,
z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva tcastnika fizeni o této skuteénosti zde.
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Ucastnik Fizeni v Zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky ochranu veFejného zdravi, nebot pfedmétny
lé¢ivy ptipravek je dle jeho tvrzeni jedinym registrovanym lécivym p¥ipravkem v Ceské republice v dotéené ATC
skupiné (ATC skupina RO1AB02 — Nafazolin). Soucasné se jedna o jediny registrovany lécivy pfipravek obsahujici
ucinnou latku antazolin — mesilat.

Dle zjisténi Ustavu obsahuje predmétny léc¢ivy piipravek kombinaci Ié¢ivych latek naphazolini nitras 2,5 mg,
antazolini mesilas 50 mg v 10 ml roztoku. Nafazolin je syntetické sympatomimetikum s vyraznym
vazokonstrikénim Uc¢inkem a antazolin je H1 antihistaminikum, které mechanismem reverzibilniho
kompetitivniho antagonismu blokuje ucinky histaminu na H1 receptorech. Nafazolin je sympatomimetikum
ucinkujici na alfa-adrenergni receptory. Ma vyrazny rychly a déletrvajici vazokonstrikéni ucinek na sliznice;
vyuZiva se hlavné k dekongesci sliznic pfi zanétech hornich cest dychacich. Terapeuticky uc¢inek nastupuje velmi
rychle a pretrvava nékolik hodin (4 hodiny a vice).

V ATC skupiné RO1AB: Dekongescni a jina nosni |éCiva k lokalni aplikaci; sympatomimetika, kombinace kromé
kortikosteroidd jsou obchodované také jiné léCivé pripravky, avSak ty obsahuji jiné lécivé latky nebo jinou
kombinaci lé¢ivych latek: NASIC (reg. ¢.: 69/322/09-C) a NASIC PRO DETI (reg. ¢: 69/323/06-C), OLYNTH PLUS
(reg. €.: 69/1000/16-C), SEPTANAZAL PRO DETI (reg. ¢.: 69/402/13-C), SEPTANAZAL PRO DOSPELE (reg. &.:
69/401/13-C), XYLOMETAZOLINE/DEXPANTHENOL TEVA 1,0 MG/ML + 50 MG/ML (reg. ¢. 69/369/14-C) -
obsahuje xylometazolin a dexpanthenol, tj. kombinaci sympatomimetika a prekurzoru vitaminu B5; OTRIVIN
RHINOSTOP (reg. ¢.: 69/070/09-C) - obsahuje xylometazolin a ipratropium, tj. kombinaci dvou simpatomimetik,
VIBROCIL (reg. ¢.: 69/300/92-C) - obsahuje fenylefrin a dimetinden, tj. kombinace latky se sympatomimetickym
uéinkem a H1 antihistaminikem. Nejblizsi sloZzenim je tedy léCivy pripravek VIBROCIL (reg. ¢.: 69/300/92-C)
obsahujici latku se sympatomimetickym Uc¢inkem a H1 antihistaminikum, nicméné tento lécivy ptipravek
obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery je drazidivy a mulZe zplsobit koZni reakce (tj. nelze jej pouzit
u precitlivélosti na tuto Iatku), naopak predmétny I|écCivy pfipravek SANORIN-COMBI, sila:
0,25MG/ML+5MG/ML, Iék. forma: NAS GTT SOL, reg. ¢. 69/583/69-C, obsahuje methylparaben (nelze jej tedy
pouzit v pfipadé precitlivélosti na parabeny). Predmétny lécivy pfipravek tedy neni z vyse uvedenych divodu
zcela nahraditelny jinym |écivym pripravkem, byt obsahuje rovnéz kombinaci latky se sympatomimetickym
Ucinkem a H1 antihistaminikem.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni dostupny 7adny |écivy pFipravek se stejnym slozenim jako predmétny
lé¢ivy ptipravek, povazuje Ustav tuto zadost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené t¢astnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné 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
pfedmétného lé¢ivého pFipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne
19. 9. 2019, tj. ve IhGté nejdiive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukondeni Ih(ity podle § 34a odst. 2
a 3 zédkona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
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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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 11. 2019
Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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