STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SEVAPHARMA a.s. adresa pro doru€eni: Sevapharma a.s
Praha Primyslova 1472/11
Ceska republika 10219 Praha 10

Vypraveno dnem ptedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv,
Vv ptipad¢ osobniho doruc¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls163050/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 12.9. 2011
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jSich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku TRIVIVAC Ilék.forma inj.pso.Igf. reg.c.
59/1034/94-C, jehoZ drZitelem je SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika, IC: 25107305
se sidlem Pramyslova 1427/11, 10219 Praha 10, na zdklad¢ plné moci ze dne 21.1. 2008,
nepozbyva platnosti.

Oduvodnéni

Dne 26.8.2011 zah4jil Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1éCivech, se spolecnosti SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika, IC: 25107305 se sidlem
Primyslova 1427/11, 10219 Praha 10, na zaklad¢ plné moci ze dne 21.1. 2008, (dale jen
,ucastnik fizeni‘).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 26.8. 2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodii
uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls163050/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odavodnil tim, ze TRIVIVAC, jakoZto lyofilizovana smés Zivych oslabenych vakcin
proti spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam, je urcen k prevenci spalnic¢ek, pfiusnic a zardének u déti
starSich 15 mésicti a u vnimavych dospélych osob. Aplikuji se dvé davky vakciny s odstupem 6-10
mésici.
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SP.ZN. DATUM
sukls163050/2011 12.9. 2011

V CR je registrovano nékolik o¢kovacich latek pro prevenci spalniGek, piiusnic a zardének se
stejnymi G€innymi latkami. Tyto oc¢kovaci latky se vSak 1isi zplisobem pomnozeni virt. Oslabené
viry spalnicek a zardének, obsazené v piipravcich PRIORIX a M-M-RVAXPRO, jsou pomnoZzené
na bunkach kufecich embryi, zatimco v pfipravku TRIVIVAC jsou viry pomnoZené na bunkach
psich ledvin. Bézné pouzivanou ockovaci latku PRIORIX tedy neni mozné aplikovat jedincim
s precitlivélosti na vaje¢nou bilkovinu. U téchto alergickych osob je mozné pouzit k ockovani proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkdm pouze ptipravek TRIVIVAC.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky, které
oduvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12. 2011.

V tomto ptipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku
TRIVIVAC na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
Vv platnosti, protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci piipravku TRIVIVAC by bylo
ohroZeno zdravi pacient 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 predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhuté do 15 dnti
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.

PharmDr. Jifi Lamka
vedouci Oddé€leni koordinace registraci

Otisk Ofedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 30.9. 2011
Vyhotoveno dne 6.10. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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