STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

MEDA Pharma s.r.o. adresa pro doru¢eni: MEDA Pharma s.r.o.
Praha Kodaiiska 1441/46
Ceska republika 100 00 Praha 10

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls92639/2011 Mgr. Martin Hospodka /815 22.6.2011
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 zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona 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 EPIPEN JR. 0,15 MG INJEKCNI ROZTOK,
inj.sol., reg.c. 78/447/99-C drzitele MEDA Pharma s.r.o., Praha, Ceska republika, IC
271040 661, se sidlem Kodafiska 1441/46, 100 00 Praha 10 nepozbyva ke dni 1.7. 2011
platnosti.

Odiivednéni

Dne 31.5. 2011 zahgjil Statni ustav pro kontrolu 1&Civ (dale jen ,.Ustav*) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1écivech, se spolecnosti MEDA Pharma s.r.o., Praha, Ceska republika, IC 271040 661 se
sidlem Kodanska 1441/46, 110 00 Praha 10, (dale jen ,ucastnik fizeni®).

Oznameni o zahajeni fizeni bylo Gc¢astnikovi doruc¢eno dne 31.5.2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z diivodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls92639/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odtivodnil tim JZ€;

EPIPEN JR. 0,15 MG INJEKCNI ROZTOK s obsahem 150 mikrogramli epinefrinu
(adrenalinu) je ur€en k pouziti v akutni mediciné pfi tézkych alergickych stavech u détskych
pacientl Jedn4 se o anafylaktické reakce zpiisobené napt. hmyzim bodnutim nebo kousnutim,
potravinami nebo léky. Bézna davka pro détského pacienta v akutnim alergickém stavu je 0,15
mg epinefrinu intramuskularné, podle télesné hmotnosti pacienta (0,01 mg/kg hmotnosti).
Nicméné oSettujici 1ékar mlze predepsat mnozstvi vétsi nebo mensi nez je tato davka, a to na
zakladé peélivého posouzeni jednotlivych pacientl a uznani, Ze povaha reakci je Zivot ohroiuj ici.
Pokud po prvni davce nedojde ke klinickému zlepSeni stavu, nebo pokud se stav zhorsi, mize byt
nezbytna aplikace druhé injekce dalSim pfedplnénym perem EpiPen jr. Opakovana mJekce smi
byt provedena po 5-15 min. od prvni aplikace. Epipen je dodavan pro snadné a rychlé pouziti (i v
ramci laické prvni pomoci) ve form¢ autoinjektoru a je pfipravkem podavanym v kritickych Zivot
ohrozujicich situacich.
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SP.ZN. DATUM
sukls92639/2011 22.6.2011

A% CR jsou registrovany dalsi dva pripravky: ANAPEN JUNIOR INJ.ROZTOK 150 MCG/0,3ML
(PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA) (reg.c. 78/049/05-C) a TWINJECT 0,15 MG/O 15
ML (reg.&. 78/057/11-C). Tyto ptipravky viak nejsou v CR obchodovany.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiluji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 30.6.2010. V tomto
ptipad€ jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti piipravku EPIPEN JR.
0,15 MG INJEKCNI ROZTOK na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vetejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v
platnosti, protoZe zanikem platnosti rozhodnuti o registraci piipravku EPIPEN JR. 0,15 MG
INJEKCNI ROZTOK by bylo ohroZeno zdravi pacientti 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 pozd¢jSich piedpisti, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jiii Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk afedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.7. 2011
Vyhotoveno dne 11.7. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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