STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Eusa Pharma (EUROPE) Ltd. adresa pro doruCeni: Glynn Brothers Chemicals Prague, s.r.o.
Oxford K Betani 1092/19
Velka Britanie 148 00 Praha 4

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls125775/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 12.8.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (déale jen ,,zdkon o
1écivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku GARAMYCIN SCHWAMM Ilék.forma drm.spo.
reg.¢. 15/005/89-S/C, jehoz drzitelem je spolecnost Eusa Pharma (EUROPE) Ltd., Oxford,
Velka Britanie, sidlem Robert Robinson Avenue, OX4 4GP Oxford - Oxford Science Park -
John Eccles House, Velka Britanie, zastoupena spole¢nosti Glynn Brothers Chemicals
Prague, s.r.o., K Betani 1092/19, 148 00 Praha 4, 1C 41196074, sidlem K Betani 1092/19,
148 00 Praha 4, na zakladé plné moci ze dne 19.2. 2008 nepozbyva platnosti.

Odivodnéni

Dne 11.7. 2011 zahéjil Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*) spravni fizeni o vydéni
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1écivech, se spolecnosti Eusa Pharma (EUROPE) Ltd., Oxford, Velka Britanie, sidlem Robert
Robinson Avenue , OX4 4GP Oxford - Oxford Science Park - John Eccles House, Velka
Britanie, zastoupenému spole¢nosti Glynn Brothers Chemicals Prague, s.r.o., K Betani
1092/19, 148 00 Praha 4, IC 41196074, sidlem K Betani 1092/19, 148 00 Praha 4, na zikladé
pIné moci ze dne 19.2. 2008, (dale jen ,,uCastnik fizeni®).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo Uc¢astnikovi doruc¢eno dne 8.7. 2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodil
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls125775/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odiivodnil tim, z¢ GARAMYCIN SCHWAMM, 1é¢iva hubka s obsahem 130
mg gentamicinu (ve form¢ gentamicini sulfas), je urcen k pouziti v adjuvantni 1é¢bé poturazovych a
hematogennich hnisavych zanéti kosti a mékkych tkani, vyvolanych bakteriemi citlivymi na
gentamicin, s aplikaci po chirurgickém vy¢isténi infekéniho loZiska.
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GARAMYCIN SCHWAMM se dale pouziva v prevenci mistnich infekci mekkych tkani a kosti ve
spongidznich kostnich transplantitech a umélych kloubnich implantatech, at’ jiz jsou fixovany
pomoci cementu nebo bez ngj. Pred aplikaci hmoty by mél byt vzdy, je-li to mozné, odebran
piislusny mikrobiologicky vzorek, provedena a zjisténa citlivost piislusnych bakteridlnich kment
na antibiotika.

V CR neni registrovan jiny piipravek se stejnou u¢innou latkou a stejnou formou aplikace ktery by
m¢l schvalené vySe uveden¢ indikace. Pfipravek mél podle udaji z databaze 1é€ivych pfipravki
SUKL spotiebu v letech 2000-2011. Z toho vyplyva, Ze zdjem v klinické praxi o tento piipravek
trva.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 30.9. 2011.

V tomto piipadé jsou dany vyjimecéné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku
GARAMYCIN SCHWAMM, drm.spo., 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 GARAMYCIN
SCHWAMM, drm.spo., 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. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich predpisil, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.

PharmDr. Jifi Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk afedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 30.8. 2011
Vyhotoveno dne 1.9. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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