STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

B. Braun Melsungen AG adresa pro doru¢eni: PharmDr. Jifi Lukes
Melsungen B. Braun Medical s.r.o.
Némecko V parku 2335/20

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 ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls148616/2012 Ing. Pavla RakusSanova / 784 20.7.2012
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zékona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léfivech), ve znéni pozd&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech®), 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 pf'ipravku GENTAMICIN B.BRAUN 1 MG/ML INFUZNi
ROZTOK Ilék.forma inf.sol. reg.c. 15/549/08-C, jehoz drzitelem je spole¢nost B. Braun
Melsungen AG, Némecko, se sidlem Carl—Braun Strasse 1, 342 12 Melsungen, Némecko,
zastoupend PharmDr. JiFim LukeSem, B. Braun Medical s.r.o., IC: 485 86 285, se sidlem
V parku 2335/20, 148 00 Praha 4, na zikladé plné moci ze dne 14.1.2008, nepozbyva
platnosti.

Odiivodnéni

Dne 27.6.2012 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech, se spolecnosti B. Braun Melsungen AG, Némecko, se sidlem Carl-Braun Strasse 1,
342 12 Melsungen, Némecko, zastoupenou PharmDr. Jifim LukeSem, B. Braun Medlcal
s.r.o., IC: 485 86 285, se sidlem V parku 2335/20, 148 00 Praha 4, na zakladé plné moci ze
dne 14.1.2008, (dale jen ,,ucastnik fizeni®).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo U€astnikovi doruceno dne 27.6.2012 Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls148616/2012.

Zahajeni Fizeni Ustav odtivodnil tim, Ze Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzni roztok s obsahem
gentamicini sulfas - 1 lahvicka s 80 ml obsahuje gentamicinum 80 mg. Ptipravek je ur€en k pouziti pfi
lécbé komplikované a opakujici se infekce mocového traktu, nozokomidlni infekce dolnich cest
dychacich vcetné t€Zké pneumonie, intraabdominalni infekce vcetné peritonitidy, infekce kize a
podkoznich tkéni vcetné tézkych popdlenin, septikemie, vcéetné bakteriemie, 1écba bakteridlni
endokarditidy, 1écba infekci souvisejicich s chirurgickym vykonem.

Ptipravek Gentamicin B. Braun 1 mg/ml by mél byt pro vSechny indikace, kromé¢ komplikovanych
infekci mocového traktu, pouZzit pouze v kombinaci s vhodnymi antibiotiky (pfednostné spolu s beta-
laktamovymi antibiotiky nebo s antibiotiky i€innymi proti anaerobnim mikrobiim).
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Pro indikaci ,,1é¢ba bakteridlni endokarditidy a 1é¢ba infekei souvisejicich s chirurgickym vykonem® je
v CR registrovan pfipravek se stejnou €innou latkou, ale s vyssi silou (Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
infuzni roztok), kterou nelze dale upravovat. To mize zptsobovat komplikace predevs§im u détskych
pacientil a u pacientli se snizenou funkci ledvin.

Ptipravek je urcen k lé€né¢ komplikovanych stavli a vypadek ¢i nepfitomnost parenteralni formy
gentamicinu na trhu by mohla vést k zivot ohrozujicim situacim. Navic je predmétny ptipravek v CR
vyuZzivan, jak je patrné z jeho spotieb.

Dne 2.7.2012 bylo Ustavu dorugeno vyjadieni dritele rozhodnuti o registraci predmétného 16¢ivého
(dale jiz pouze ,drzitel) pfipravku k zahdjeni spravniho fizeni o udéleni vyjimky z aphkace
ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech. V tomto VyJadrem drzitel uvadi, ze plné podporuje zavér
Ustavu ze existuji vyjimecné okolnosti uzce souvisejici s ochranou Verejneho zdravi, které umoznuji
Ustavu zahdjit spravni fizeni o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o l&&ivech.
Drzitel dale uvadi, ze po uvedeni na Cesky trh se drzitel registrace predmétného 1é¢ivého ptipravku
potykal s neznalosti ptipravkl ,ready to use®, tedy infuzni formy u lékart, sester a lékarnikt. Dle
driitele Je patrné z narﬁstajicich spotieb pfedmétného lécivého pﬁpravku Ze lekova forma »ready to

wewr

Drzitel dale popisuje davkovaci schéma predmétného lécivého piipravku a jeho vyhody.
K tomu Ustav uvadi, Ze vyjadieni drzitele je v souladu s vyjadienim Ustavu.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 30.9.2012.

V tomto piipadé¢ jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku
GENTAMICIN B.BRAUN 1 MG/ML INFUZNI ROZTOK na &eském trhu.
Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci prlpravku GENTAMICIN B.BRAUN
1 MG/ML INFUZNI ROZTOK by bylo ohrozeno zdravi pacientii v Ceské republice.
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozZno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

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

Otisk ufedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
MUDir. Pavel Bfezovsky, MBA
reditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 7.8. 2012
Vyhotoveno dne 10.9. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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