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C. jedn. sukl94578/2023

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v ptipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48 (dale jen ,,Ustav“), jako organ pfisluiny podle
§ 7 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpisa,
(dale jen ,zdkon o regulaci reklamy”) rozhodl vsouladu s ustanovenim 93 zdkona ¢. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon odpovédnosti za
prestupky”), a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,spravni rad“) takto:

1)

Obvinény, obchodni Herbacos Recordati s.r.o., 1€0: 15061906, se sidlem na adrese Strossova 239, Bilé
Pfedmésti, Pardubice, PSC: 530 03, (d4le také jen ,,obvinény*), zastoupeny na zakladé pIné moci ze dne 16. 2.
2023 Mgr. Michalem Hrnéitem, advokatem, ev. €. CAK: 12450, se sidlem na adrese Karolinska 661/4, Praha 8 —
Karlin, PSC: 186 00, se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls32268/2023 a ¢. j. sukl94578/2023 shleddvd
vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

1) § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyZ zadal ke zpracovani reklamu
na humanni léCivy pripravek Procto-Glyvenol uréenou odborné verejnosti, konkrétné slo o nasledujici
reklamni materialy:

- reklamni materidl oznaceny kédem ,,CZ-PROCT0-2020-08-Karta A5“ velikosti A5, ktery je nadepsan
»Procto-Glyvenol k lokdlni [é¢bé vnitinich a vnéjsich hemoroid(i1” obsahuijici tvrzeni , Tribenosid....
Tlumi krvdceni 2“ a tvrzeni ,,Potlaceni subjektivnich symptomu se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ
30 min. po aplikaci léku.2”, ktery obvinény zadal ke zpracovani v priilbéhu mésice ledna 2021 a ktery
byl Sifen v obdobi od ledna 2021 do srpna 2022 v poc¢tu 5000 kus(;

- reklamni materidl oznaceny kédem ,,CZ-PROCT0-2021-03-Booklet” velikosti A4 obsahujici tvrzeni
» Tribenosid.... Tlumi krvdceni 1“ a tvrzeni , PotlaCeni subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE
vrozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci léku.1”, ktery obvinény zadal ke zpracovani v poctu 25 kusu
v pribéhu mésice ledna 2021 a ktery byl Siten v obdobi od ledna 2021 do srpna 2022 formou
prezentace odbornikim;
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- reklamni materidl v elektronické podobé oznaceny kédem ,,CZ-PROCTO-2021-04-OCE“ obsahujici
na strané 4 nadepsané , Rychly ucinek v [écbé symptom“ tvrzeni , Tribenosid.... Tlumi krvdaceni 1“
a tvrzeni ,Potlaceni subjektivnich symptomdu se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci
léku.1“, ktery obvinény zadal ke zpracovani v poctu 25 kopii v priibéhu mésice ledna 2021 a ktery

byl Sifen v obdobi od Unora 2021 do srpna 2022 formou prezentace odbornikiim;

2) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz v pribéhu mésice Unora 2021
zadal ke zpracovani reklamu na humanni |éCivy pfipravek VALETOL urcenou odborné verejnosti
oznaceny kodem ,,CZ-VALETOL-2021-09 — Booklet” o 6 stranach v poctu 25 kusu, kterd obsahuje na
strané 5 nasledujici text: ,,POROVNANI NASTUPU UCINKU, ANALGETICKE UCINNOSTI A SNASENLIVOSTI
PRIPRAVKU S KOMBINACI PROPYFENAZONU | PARACETAMOLU/ KOFEINU VE SROVNANI
S PARACETAMOLEM, ASA A IBUPROFENEM SAMOSTATNE2.“ a ktery obsahuje tvrzeni , Analgetikum,
které obsahuje kombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu, md vyhodu rychlejsiho ndstupu
ucinku a ucinné analgezie v porovndni se samostatnymi lécivymi latkami paracetamolem, ibuprofenem,
kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem®”, ktery byl rozsifovan v obdobi od Unora 2021 do prosince
2021 formou prezentace odbornikdm,

3) §& 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kdyZ v pribé&hu mésice zari 2021
zadal ke zpracovani reklamu na humanni lé€ivy pripravek Procto-Glyvenol uréenou odborné vefejnosti,
konkrétné slo o reklamni materidl oznaceny kédem ,,CZ-PROCT0-2021-19_Inzerce-sbornik” velikosti A4
uverejnény ve sborniku konference ,Podzim 2021“, ktera probéhla 19. 10. 2021 v Praze nadepsany
»Procto-Glyvenol rychla dleva od hemoroidi2“ a obsahujici tvrzeni ,Tribenosid.... Tlumi krvdceni 2“ a
tvrzeni ,Potlaceni subjektivnich symptomda se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci léku.2”,
ktery byl rozsifovan dne 19. 10. 2021 v poctu 200 kusy;

4) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz v prlibéhu mésice unora 2022
zadal ke zpracovani reklamu na humanni léCivy pfipravek Procto-Glyvenol uréenou odborné verejnosti,
konkrétné Slo o reklamni material oznaceny kdédem ,,CZ-PROCT0--2022-07_Inzerce sbornik” velikosti A4
uverejnény ve sborniku konference ,Jaro 2022, ktera probéhla 23. 3. 2022 v Brné a 29. 3. 2022 v Praze
nadepsany ,Procto-Glyvenol rychld uleva od hemoroid(i2“ a obsahujici tvrzeni ,Tribenosid.... Tlumi
krvdceni 2“ a tvrzeni ,Potlaceni subjektivnich symptomi se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po
aplikaci léku.2”, ktery byl rozsifovan ve dnech 23. 3. 2022 a 29. 3. 2022 v poctu 200 kusy;

5) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy porusil
podminky stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kdyz v pribéhu mésice dubna 2022 zadal
ke zpracovani reklamu na humanni |ééivy pfipravek Procto-Glyvenol uréenou odborné verejnosti
v poctu 25 kusl, konkrétné Slo o reklamni materidl oznaceny kédem ,CZ-HR-2022-07_Booklet
PG_GINKOR” obsahujici na str. 2 tvrzeni ,Tribenosid.... Tlumi krvdceni 3“ a tvrzeni ,Potlaceni
subjektivnich symptomu se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci Iéku.1“, ktery byl
rozsifovan v obdobi od dubna 2022 do srpna 2022;
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aniz by tato tvrzeni odpovidala Udajim uvedenym v souhrnu uUdajd téchto léCivych pripravkd (dale také jen
IISPC”)I

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
avsouladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi

290.000,- K¢
(slovy: dvé sté devadesat tisic korun ceskych),

kdyz za vySe uvedené prestupky lze uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dnd od pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB Praha & Gétu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010000923.

)
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho rfadu, uklddd povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dntl ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB Praha
¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510004723.

Odavodnéni

Dne 12. 5. 2022 byla doru¢enim oznameni o zahdajeni kontroly podle § 5 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole (kontrolni rad), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,kontrolni rad”“) zahajena cilena kontrola
obvinéného, v jejimz pribéhu byla dne 10. 6. 2022 provedena kontrola na misté v prostorach vyuZivanych
obvinénym na adrese Dolnomécholupskd 1418/12, 102 00 Praha 15 - Dolni Mécholupy. Obvinény byl
v oznameni ze dne 12. 5. 2022 vyzvdan, aby v rdmci kontroly ptfedloZil dokumentaci, vztahujici se k veSkerym
reklamnim aktivitdm na |écivé pripravky Acylpyrin, Valetol a Procto-Glyvenol za obdobi od 1. 1. 2021
do 12. 5. 2022, jmenovité:
- veskeré reklamni materialy k uvedenym Iécivym pfipravkim;
- informace o seminafich, ¢i jinych setkdnich odbornikd vcéetné prezencnich listin Géastnikd a jejich
odbornych program tykajicich se uvedenych Iécivych ptipravk(;
- kopie ucetnich dokladd, tj. nabidek, objednavek a faktur spojenych s realizaci jednotlivych reklamnich
materiald, seminara a setkani odbornik{;
- evidenci vydeje reklamnich vzork( uvedenych lécivych pfipravkd, pokud byly vydavany;
- vsouvislosti s ustanovenim § 20 odst. 1 a odst. 3 zakona o lé¢ivech vds Zdddme o jmenny seznam vsech
obchodnych zastupcl spolec¢nosti, popfipadé jinych osob, které zachazely s |éCivy, reklamnimi vzorky
IéCivych pripravk(, véetné dokladu o jejich bezihonnosti a zaskoleni pod odbornym dohledem.
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Uvedené oznameni bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls177214/2022 pod ev. ¢ 22513/23-sukl a
¢.j.sukl22167/2023.

Dne 10. 6. 2022 byly v pribéhu kontroly pracovniky Ustavu zajistény origindlni podklady ke kontrole, které byly
zarazeny do spisu sp. zn. sukls177214/2022 pod ev. ¢. 179997/22-sukl a ¢. j. sukl177214/2022.

Predmétem kontroly byly mj. nasledujici reklamni materidly:

a)

b)

d)

f)

g)

reklamni material oznaceny kédem ,,CZ-HR-2022-07_Booklet PG_GINKOR" obsahujici na str. 2 tvrzeni
,Tribenosid.... Tlumi krvaceni 3“ a tvrzeni ,Potlacdeni subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE
v rozmezi 10 az 30 min. po aplikaci léku.1“;

reklamni material oznaceny kédem ,,CZ-PROCT0-2022-07_Inzerce sbornik” velikosti A4 uverejnény ve
sborniku konference ,,Podzim 2021, kterd probéhla 19. 10. 2021 v Praze nadepsany ,,Procto-Glyvenol
rychld Uleva od hemoroidi2“ obsahujici tvrzeni ,Tribenosid.... Tlumi krvaceni 2“ a tvrzeni ,,Potlaceni
subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci léku.2“;

reklamni material oznaceny kédem ,,CZ-PROCT0-2021-19 _Inzerce-sbornik” velikosti A4 uverejnény ve
sborniku konference ,Jaro 2022“, kterad probéhla 23. 3. 2022 v Brné a 29. 3. 2022 v Praze nadepsany
»Procto-Glyvenol rychld dleva od hemoroidG2“ obsahujici tvrzeni , Tribenosid.... Tlumi krvaceni 2“ a
tvrzeni ,Potlaceni subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 az 30 min. po aplikaci
léku.2“;

reklamni materiadl oznaceny kédem , CZ-PROCT0--2020-08-Karta A5“ velikosti A5, ktery je nadepsan
»Procto-Glyvenol k lokalni lécbé vnitfnich a vnéjsich hemoroidi1” obsahujici tvrzeni ,Tribenosid....
Tlumi krvaceni 2“ a tvrzeni ,Potladeni subjektivnich symptomU se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30
min. po aplikaci 1éku.2;

reklamni materidl oznaceny kédem ,CZ-PROCT0-2021-03-Booklet” velikosti A4 obsahujici tvrzeni
,Tribenosid.... Tlumi krvdceni 1“ a tvrzeni ,Potlacdeni subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE
v rozmezi 10 aZz 30 min. po aplikaci léku.1“;

reklamni material oznaceny kédem ,CZ-PROCT0-2021-04-OCE“ obsahujici na strané 4 nadepsané

»Rychly acinek v |é¢bé symptom(“ tvrzeni ,Tribenosid.... Tlumi krvdceni 1“ a tvrzeni ,Potlaceni
subjektivnich symptom{ se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 az 30 min. po aplikaci [éku.1%;

reklamni materidl oznaceny kédem ,, CZ-VALETOL-2021-09 — Booklet” o 6 stranach, ktery obsahuje na
strané 5 nasledujici text: ,,POROVNANI NASTUPU UCINKU, ANALGETICKE UCINNOSTI A SNASENLIVOSTI
PRIPRAVKU S KOMBINACI PROPYFENAZONU | PARACETAMOLU/ KOFEINU VE SROVNANI S
PARACETAMOLEM, ASA A IBUPROFENEM SAMOSTATNE2.“ a ktery obsahuje tvrzeni ,Analgetikum,
které obsahuje kombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu, ma vyhodu rychlejsiho ndstupu
ucinku a ucinné analgezie v porovnani se samostatnymi lIéCivymi latkami paracetamolem, ibuprofenem,
kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem”,
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Popis reklamnich materialt:

Ad pism. a
Slo o material zaméfeny na odbornou vefejnost, datum vyroby 04/2022. K materialu byla predloZena faktura
Cislo 1012022. Strana 2 reklamniho materialu je nadepsana ,Lék Procto-Glyvenol® obsahuje 2 Iécivé latky:1“
pod timto je vyobrazena Zila s vyduti. Nad levou ¢asti Zily je napis , Lidokain“ a pod nim cervend prerusovana
Sipka, ve které se nachdzi napis , Lidokain“ mifici k vyduti. Nad pravou ¢&asti Zily je napis , Tribenosid” a pod nim
cervena prerusovana Sipka, ve které se nachazi napis , Tribenosid“ mitici k vyduti. Pod obrazkem je napis
,Obrazek ¢. 1: Zila s vyduti2“. Pod timto se nachdzi nasledujici text
LIDOKAIN

lokdIni anestetikum 1

potlacuje subjektivni symptomy1 — bolest, svédéni a Stipani
TRIBENOSID

ma anti-flogisticky ucinek a zlepsSuje tonus cévl

tlumi krvaceni3
Potladeni subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 az 30 min. po aplikaci Iéku.1 Lék Procto-
Glyvenol®:

ulevuje od bolesti, svédéni a stipanil

zmirfiuje zanétl
Na posledni strané materialu (strané ¢.10) se nachazi ndsledujici text:
»Zkraceny Souhrn charakteristickych vlastnosti:
NAZEV: Procto-Glyvenol® 400 mg + 40 mg &ipky; Procto Glyvenol® 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém. SLOZENI:
Cipky: Jeden ¢ipek obsahuje tribenosidum 400 mg, lidocaini hydrochloridum monohydricum 40 mg; Rektaln{
krém: 100 g rektalniho krému obsahuje tribenosidum 5 g, lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 g. DRZITEL:
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE:
Pripravek se pouziva k 1é¢bé vnit¥nich i vnéjsich hemoroidi. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: U akutniho
onemocnéni pfiprav k aplikuje (1 Cipek nebo rektalni krém) 2x denné (rdno a vecer), dokud se priznaky
onemocnéni nezlepsi, pak se pokracuje v Ié¢bé pouze 1 x denné. S poddvanim pripravku détem nejsou zatim
zadné klinické zkuSenosti. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou
latku. UPOZORNENI: Pacienti s vaZznym postizenim jater. Procto-glyvenol rektaini krém miZe zptsobovat lokalni
kozni reakce kvuli obsahu cetylalkoholu (tj. kontaktni dermatitida). Nékteré alergické reakce mozno i opozdéné
mohou byt zplsobeny pritomnosti metylparabenu propylparabenu. Obal pfipravku Procto-glyvenol rektalni
krém obsahuje latexovou gumu, kterd mizZe zplUsobovat alergické reakce. S podavanim pripravku détem nejsou
zatim zadné klinické zkusenosti. INTERAKCE: Nebyly zjiStény Zadné interakce s dosud znamymi léky. FERTILITA,
TEHOTENSTVI A KOJENI: Fertilita: Studie na zvifatech ukazuji, e lidokain nema vliv na plodnost. K dispozici
nejsou zadné udaje o moznych ucincich tribenosidu na plodnost. Téhotenstvi a kojeni: Procto-Glyvenol by se
nemél pouzivat v prvém trimestru téhotenstvi. Procto-Glyvenol se mlzZe pouZivat od 4. mésice téhotenstvi a u
kojicich Zen, pokud dodrzuji davkovani a zplsob podani. NEZADOUCI UCINKY: Anafylaktické reakce, véetné
angioneurotického edému, otok obli¢eje, bronchospasmus a kardiovaskularni obtize, kozni reakce v misté
aplikace, mohou zahrnovat péleni v misté aplikace, vyrazku, svédéni a kopfivku. ZVLASTNI OPATRENI PRO
UCHOVAVANI: Cipky: uchovévejte pti teploté do 30°C. Rektalni krém: uchovavejte pfi teploté do 25° C. DATUM
PRVNI REGISTRACE: Cl’pky: 30. 12. 1971; Rektdlni krém: 30. 12. 1971. DATUM REVIZE TEXTU: 7.8.2015.
REGISTRACNI CISLA: &ipky: 23/345/71-C; Rektélni krém: 23/344/71-C. Viydej lé¢ivého pfipravku neni vazan na

F-034/str. 5 z 36/verze 12/28.03.2022



Iékarsky predpis. Pripravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed doporucenim léku si peclivé
prostudujte Uplné znéni Souhrnu Udaji o pfipravku, které naleznete na webovych strankach
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0180555&tab=texts. Léky na rektalni podani.

Zdroje:

1. SPC Procto-Glyvenol® 08/2015.

2. Obrazek upraven podle zdroje: Agentura GREY, Milano - Italie, 2020.
3. Lorenc Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-2751.

Zkraceny Souhrn charakteristickych vlastnosti:

NAZEV: GINKOR FORT® tvrdé tobolky. SLOZENI: Jedna tobolka obsahuje: Ginkgonis extractum siccum raffinatum
et quantificatum 14 mg, Troxerutinum 300 mg, Heptaminoli hydrochloridum 300 mg. DRZITEL: Tonipharm,
Francie. Distributor pro CR: Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice. TERAPEUTICKE
INDIKACE: Lécba pfriznakl spojenych s venolymfatickou insuficienci (pocit tézkych nohou, bolest, nepfijemny
,neklid" nohou po ulehnuti). Lé¢ba pFiznak( spojenych s akutnim hemoroidalnim zachvatem. DAVKOVANI A
ZPUSOB PODANI: Venolymfaticka insuficience: 2 tobolky denné, jedna rano a jedna vecer. Akutni hemoroidalni
zachvat: 4 tobolky denné, dvé rano a dvé vecer po dobu 7 dn( pfi jidle. KONTRAINDIKACE: Precitlivélost na
|éCivé latky nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Ve vztahu k heptaminolu: hypertyreoidismus, kombinace s
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) v dlisledku rizika hypertenzni krize. ZVLASTN{ UPOZORNENI A OPATREN{
PRO POUZITI: Heptaminol mGzZe zpUsobit dal$i zvyseni krevniho tlaku. Z tohoto ddvodu by mél byt zejména u
pacientl se zavaZznou arteridlni hypertenzi na zacatku lécby monitorovan krevni tlak. Akutni hemoroidalni
zachvat: podani pfipravku nevylucuje specifickou lIé¢bu jinych andlnich onemocnéni. Lécba nema presahnout 7
dni. U pacientd se znamou koagulacni diatézou (nachylnosti ke krvaceni) nebo soubéznou protidestickovou
[éCbou cCi [éCbou antagonistou vitaminu K (VKA) je tfeba postupovat s opatrnosti. Sportovci: tento pfipravek
obsahuje aktivni slozku (heptaminol), jez zplsobuje pozitivitu pfi provedeni dopingovych testl. INTERAKCE:
Kombinace s inhibitory MAO hrozi vznikem hypertenzni krize z dlivodu pritomnosti heptaminolu. V ptipadé
soubézné |écby antikoagulancii (fenprokumonem, warfarinem) nebo proti destickovymi léky (klopidogrelem,
pripravku s efavirenzem je vhodné postupovat obezretné, jelikoz byly popsany izolované pfipady snizeni
plazmatické hladiny efavirenzu pfi uzivani extraktu z Ginkgo biloba. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI: Ginkor
Fort je v téhotenstvi kontraindikovan. Neni znamo, zda je Iék vyluCovan materskym mlékem, podavani Iéku se
tudiz béhem laktace nedoporucuje. NEZADOUCI UCINKY: Bolest hlavy, bolest horni poloviny bficha, nevolnost,
prdjem. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C. DATUM PRVNI REGISTRACE:
29.1 0.1998. DATUM REVIZE TEXTU: 19.7.2018. REGISTRACNI CiSLO: 85/244/98-C. Vlydej |é¢ivého pFipravku je
vazan na lékarsky predpis. Lék k vnitfnimu uZiti. Pfipravek neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed
predepsanim pripravku si peclivé prostudujte Uplné znéni Souhrnu Udaji o pfipravku, které naleznete na
webovych strankach http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0208592&tab=texts.

Zdroje: 4. SPC GINKOR FORT® 19.7.2018.

Tento materidl je uréeny pro odbornou verejnost a interni Ucely spoleénosti. Datum vyroby: 04/2022. Kéd
materidlu: CZ-HR-2022-07 _Booklet PG_GINKOR. www.recordati.cz”.

Ad pism. b

Jednalo se o inzerci ve sborniku konference ,Podzim 2021“, kterd probéhla 19. 10. 2021 v Praze. Poradala
spole¢nost Premediapharm s.r.o., k materialu byla predlozena faktura ¢.311210325. Popis materialu: Reklamni
material velikosti A4 nadepsany ,Procto-Glyvenol rychla tleva od hemoroid(2“. Pod timto napisem se nachazi
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text ,,Lék Procto-Glyvenol® - dvé formy uréené pro vnitini i vnéjsi hemoroidy:1“ pod timto je stranka rozdélena
do dvou sloupcu. V levém sloupci je napis ,,Procto-Glyvenol® 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém 30 g“, pod nim
je vyobrazen obal IéCivého pFipravku Procto-Glyvenol ve formé rektalniho krému, pod kterym se nachazi napis
yregistrovany l1ék“. V pravém sloupci je napis ,,Procto-Glyvenol® 400 mg + 40 mg 10 ¢ipk(“, pod nim je vyobrazen
obal 1écivého pfipravku Procto-Glyvenol ve formé Cipkd, pod kterym se nachazi napis ,registrovany lék“. Pod
obaly Iécivych pripravkll je uveden napis , Lék Procto-Glyvenol® obsahuje 2 Iécivé latky: 1“ a stranka je opét
rozdélena do dvou sloupctl. V levém sloupci je nadpis ,, Tribenosid”, pod kterym je nasledujici text:
”" tlumi krvaceni2

ma anti-flogisticky ucinek a zlepsSuje tonus cévl

unikatni spektrum farmakologické aktivity:2 anti-flogisticky, mirné analgeticky, re-epitelizacni, anti--
toxicky, anti-edematdzni a anti-koagulacni ucinek”
V pravém sloupci je nadpis , Lidokain“ a pod nim je nasledujici text
”" lokdIni anestetikum1

potlacuje subjektivni symptomy1l — bolest, svédéni a Stipani“
Pod timto se nachazi napis ,Potlacdeni subjektivnich symptomu se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 az 30 min. po
aplikaci 1éku.2“ a pod timto napis ,VHODNE | PRO TEHOTNE ZENY OD 4. MESICE A BEHEM KOJENi POD
DOHLEDEM LEKARE.1“.
Materidl pokracuje vyobrazenim kosmetického pfipravku Procto-Glyvenol vihéené ubrousky a nasledujicim
textem ,,Procto-Glyvenol® Soft - kosmeticky ptipravek pro lepsi intimni hygienu v analni oblasti. Procto-
Glyveno® Soft vihéené ubrousky 30 ks

obsahuje ptirodni vytazek z rostliny Ruscus aculeatus se zklidiujicim a protizanétlivym ucinkem

bez parfemace, bez alkoholu

Ize vyuZzit jako nahradu toaletniho papiru (max. 3 ks na jedno splachnuti)”
Pod timto se nachazi zkracené SPC pfipravku a nasledujici informace: ,,1: SPC Procto-Glyvenol 08/2015 2: Lorenc
Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-2751.
Datum vyroby materidlu: 09/2021. Kéd materidlu: CZ-PROCT0-2021-19_Inzerce-sbornik. Tento materidl je
urceny pro odbornou verejnost a interni Ucely spoleé¢nosti. www.procto-glyvenol.cz”.

Ad pism. ¢
Slo o inzerci ve sborniku konference ,Jaro 2022, ktera probéhla 23. 3. 2022 v Brné a 29. 3. 2022 v Praze.
Poradala spole¢nost Premediapharm s.r.o., k materialu byla predloZena faktura ¢.311220254. Popis materialu:
Reklamni material velikosti A4 nadepsany ,Procto-Glyvenol rychla uleva od hemoroidG2“. Pod timto napise se
nachdzi text , Lék Procto-Glyvenol® - dvé formy uréené pro vnitfni i vnéjsi hemoroidy:1“ pod timto je stranka
rozdélena do dvou sloupct. V levém sloupci je népis ,,Procto-Glyvenol® 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém 30 g“,
pod nim je vyobrazen obal Iécivého pfipravku Procto-Glyvenol ve formé rektalniho krému, pod kterym se
nachazi napis ,registrovany lék“. V pravém sloupci je napis ,,Procto-Glyvenol® 400 mg + 40 mg 10 ¢ipka“, pod
nim je vyobrazen obal IéCivého pripravku Procto-Glyvenol ve formé cipkl, pod kterym se nachdzi napis
»registrovany |ék“. Pod obaly IéCivych pripravk( je uveden napis , Lék Procto-Glyvenol® obsahuje 2 |écivé latky:
1“ a stranka je opét rozdélena do dvou sloupcu. V levém sloupci je nadpis ,, Tribenosid“, pod kterym je nasleduijici
text:
e tlumi krvaceni2

ma anti-flogisticky ucinek a zlepSuje tonus cévl
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unikatni spektrum farmakologické aktivity:2 anti-flogisticky, mirné analgeticky, re-epiteliza¢ni, anti--
toxicky, anti-edematdzni a anti-koagulacni ucinek”
V pravém sloupci je nadpis , Lidokain“ a pod nim je nasledujici text
”" lokdIni anestetikum1

potlacuje subjektivni symptomy1l — bolest, svédéni a Stipani“
Pod timto se nachazi napis ,Potlaceni subjektivnich symptomu se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 az 30 min. po
aplikaci 1éku.2“ a pod timto ndapis ,VHODNE | PRO TEHOTNE ZENY OD 4. MESICE A BEHEM KOJENi POD
DOHLEDEM LEKARE.1“.
Material pokracuje vyobrazenim kosmetického pfipravku Procto-Glyvenol vihéené ubrousky a nasledujicim
textem” Procto-Glyvenol® Soft - kosmeticky ptipravek pro lepsi intimni hygienu v analni oblasti. Procto-
Glyveno® Soft vihéené ubrousky 30 ks

obsahuje pfirodni vytazek z rostliny Ruscus aculeatus se zklidfiujicim a protizanétlivym ucinkem

bez parfemace, bez alkoholu

Ize vyuZzit jako nahradu toaletniho papiru (max. 3 ks na jedno splachnuti)”
Pod timto se nachazi zkracené SPC pfipravku a nasledujici informace: ,,1: SPC Procto-Glyvenol 08/2015 2: Lorenc
Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-2751.
Datum vyroby materidlu: 02/2022. Kéd materidlu: CZ-PROCT0--2022-07_Inzerce-sbornik. Tento material je
urceny pro odbornou verejnost a interni Ucely spoleénosti. www.procto-glyvenol.cz”.

Ad pism. d
Slo o material Procto-Glyvenol karta odbornika, ¢. materidlu CZ-PROCT0-2020-08-Karta A5. K materialu byla
predloZena faktura €. 132021. Popis materidlu: Reklamni material velikosti A5, ktery je nadepsan ,Procto-
Glyvenol k lokalni 1éCbé vnitinich a vnéjSich hemoroid(1“. Pod timto je napis , Lék Procto-Glyvenol® obsahuje 2
[écivé latky:1“ a , Tribenosid Lidokain®. Pod timto je ndsledujici text: ,LIDOKAIN

lokdIni anestetikum 1

potlacuje subjektivni symptomy1 — bolest, svédéni a Stipani
Pod timto je vyobrazena Zila s vyduti. Nad levou casti zily je ndpis ,Lidokain“ a pod nim ¢ervend prerusovana
Sipka, ve které se nachdzi napis , Lidokain“ mifici k vyduti. Nad pravou ¢asti Zily je napis ,, Tribenosid” a pod nim
Cervena Cervena prerusovana Sipka, ve které se nachazi napis ,Tribenosid“ mitici k vyduti. Pod obrazkem je
napis ,Obrazek ¢. 1: Zila s vyduti3“. Pod timto se nachdzi text ,Potladeni subjektivnich symptom& se dostavi
RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci 1éku.2“. Nasleduje text: ,, TRIBENOSID

ma anti-flogisticky ucinek a zlepsSuje tonus cévl

tlumi krvaceni2

unikatni spektrum farmakologické aktivity:2 anti-flogisticky, mirné analgeticky, re-epitelizacni, anti--
toxicky, anti-edematdzni a anti-koagula¢ni acinek”
Pod timto se nachazi napis ,VHODNE | PRO TEHOTNE ZENY OD 4. MESICE A BEHEM KOJEN{ POD DOHLEDEM
LEKARE.1“ a v zapati stranky je webova adresa www.procto-glyvenol.cz. Druha strana letdku je nadepsana
,RYCHLA ULEVA OD HEMOROIDU2“ a pod timto je text , Lék Procto-Glyvenol®:

ulevuje od bolesti, svédéni a Stipanil

zmirfiuje zanétl
Pod timto je ¢ast nadepsana , Lék Procto-Glyvenol® - dvé formy uréené pro vnitini i vnéjsi hemoroidy:'“, ktera
se déli dale do dvou sloupct. V levém sloupci je nasledujici text: ,Procto-Glyvenol® 50 mg/g + 20 mg/g rektalni
krém 30 g registrovany lék
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aplikator pro pohodInéjsi nanaseni

vhodny pro vnéjsi i vnitfni hemoroidy

davkovani - 2x denné pfti akutnich potizich. 1x denné pfi dlouhodobém uZziti

vhodné i pro téhotné Zeny od 4. mésice a béhem kojeni” a pod nim je vyobrazen obal pfisluSného
|éCivého pripravku.
V pravém sloupci je nasledujici text: ,,Procto-Glyvenol® 400 mg + 40 mg 10 Cipkl registrovany Iék

vhodny pro vnéjsi i vnitfni hemoroidy

davkovani - 2x denné pfti akutnich potizich, 1x denné pfi dlouhodobém uziti

vhodné i pro téhotné Zeny od 4. mésice a béhem kojeni“ a pod nim je vyobrazen obal pfislusného
|é¢ivého pripravku.
Pod touto casti se nachazi nasledujici text: ,Procto-Glyvenol® Soft - kosmeticky pfipravek pro lepsi intimni
hygienu v andlni oblasti. Procto-Glyveno® Soft vihcené ubrousky 30 ks kosmeticky pfipravek.

obsahuje ptirodni vytazek z rostliny Ruscus aculeatus se zklidfiujicim a protizanétlivym ucinkem

bez parfemace

bez alkoholu

Ize vyuzit jako nahradu toaletniho papiru (max. 3 ks na jedno splachnuti)“ po pravé strané je vyobrazen
obal pfislusného kosmetického pfipravku.
Pod timto se nachazi zkraceny souhrn Udaju o pripravku a pod nim nasledujici text: ,Datum vyroby materialu:
01/2021. K&d materialu: CZ-PROCT0--2020-08-Karta A5. Tento material je uréeny pro odbornou vefejnost a
interni Ucely spolecnosti. 1: SPC Procto-Glyvenol 08/2015 2: Lorenc Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci.
2016; 20: 2742-2751. 3: Obrazek upraven podle zdroje: Agentura GREY. Mildno - Itdlie, 2020“. pod timto je v
zapati stranky webova adresa www.procto-glyvenol.cz.

Ad pism. e
Slo o materidl Procto-Glyvenol booklet A4 ¢ materidlu CZ-PROCT0-2021-03-Booklet. K materidlu byla
predloZena fa ¢. 132021. Popis materialu: Material velikosti A4 obsahujici 4 strany. Na prvni strané je uveden
nazev materialu ,,Procto-Glyvenol vénujte se Zivotu, ne hemoroidiim“. Na strané 3 se nachazi nadpis ,Rychly
Ucinek v 1é¢bé symptomU1”. Pod timto je napis , Lék Procto-Glyvenol® obsahuje 2 1é¢ivé latky:2“ a , Tribenosid
Lidokain“. Pod timto je nasledujici text: ,LIDOKAIN

lokdlni anestetikum 2

potlacuje subjektivni symptomy2 — bolest, svédéni a stipani
Pod timto je vyobrazena zila s vyduti. Nad levou casti Zily je napis ,Lidokain“ a pod nim cervena prerusovana
Sipka, ve které se nachazi ndpis , Lidokain” mifici k vyduti. Nad pravou ¢asti Zily je napis , Tribenosid“ a pod nim
Cervena Cervenad prerusovana Sipka, ve které se nachazi napis ,Tribenosid” mitici k vyduti. Pod obrazkem je
napis ,Obrazek ¢. 1: Zila s vyduti3“. Pod timto se nachdzi text ,Potladeni subjektivnich symptom& se dostavi
RYCHLE v rozmezi 10 az 30 min. po aplikaci léku.1”. Nasleduje text: ,, TRIBENOSID

ma anti-flogisticky ucinek a zlepsSuje tonus cév2

tlumi krvacenil

unikatni spektrum farmakologické aktivity:1 anti-flogisticky, mirné analgeticky, re-epiteliza¢ni, anti--
toxicky, anti-edematdzni a anti-koagula¢ni ucinek”
Pod timto se nachdzi napis ,VHODNE | PRO TEHOTNE ZENY OD 4. MESICE A BEHEM KOJEN{ POD DOHLEDEM
LEKARE.2“ a v z4pati stranky je webovd adresa www.procto-glyvenol.cz. Na strané 4 je pod souhrnem tdajd o
pfipravku nasledujici odkaz na reference ,1: Lorenc Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-
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2751 2: SPC Procto-Glyvenol 08/2015 3: Obrazek upraven podle zdroje: Agentura GREY. Milano - Italie, 2020
Pod timto se nachazi text ,,Datum vyroby materidlu: 01/2021. Kéd materidlu: CZ-PROCT0-2021-03-Booklet.
Tento material je urceny pro odbornou verejnost a interni Gcely spolec¢nosti“.

Ad pism. f
Slo o material Procto-Glyvenol prezentace ozna¢end CZ-PROCTO-2021-04-OCE. K prezentaci byla predlozena
faktura €. 132021. Strana 4 prezentace obsahuje nasledujici informace: nadpis strany je ,rychly ucinek v |écbé

o

symptom(“. Pod timto je napis , Tribenosid Lidokain®. Pod timto je nasledujici text: ,,LIDOKAIN

lokdIni anestetikum 2

potlacuje subjektivni symptomy2 — bolest, svédéni a Stipani
Pod timto je vyobrazena zila s vyduti. Nad levou casti Zily je ndpis , Lidokain” a pod nim Cervena preruSovana
Sipka, ve které se nachazi napis ,Lidokain“ mitici k vyduti. Nad pravou ¢asti Zily je napis , Tribenosid“ a pod nim
Cervena Cervena prerusovana Sipka, ve které se nachdazi napis , Tribenosid” mitici k vyduti. Pod obrazkem je
napis ,Obrazek ¢. 1: Zila s vyduti3“. Pod timto se nachdzi text ,Potladeni subjektivnich symptom& se dostavi
RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci Iéku.1“. Nasleduje text: ,, TRIBENOSID

ma anti-flogisticky ucinek a zlepSuje tonus cév2

tlumi krvacenil

unikatni spektrum farmakologické aktivity:1 anti-flogisticky, mirné analgeticky, re-epiteliza¢ni, anti--
toxicky, anti-edematdzni a anti-koagulac¢ni icinek” Na strané 6 se nachazi zkraceny souhrn udajli o pfipravku a
pod nim reference ,1: Lorenc Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-2751 2: SPC Procto-
Glyvenol 08/2015 3: Obrazek upraven podle zdroje: Agentura GREY. Milano - Italie, 2020“ Pod timto se nachazi
text ,,Datum vyroby materidlu: 01/2021. Kéd materialu: CZ-PROCT0-2021-04-OCE. Tento material je uréeny pro
odbornou verejnost a interni Ucely spolecnosti”.

Ad pism.
Slo o material Valetol booklet, ¢. materidlu CZ-Valetol-2021-09 — Booklet. Sestistrankovy reklamni material,
ktery obsahuje na strané 5 nasledujici text: ,,POROVNANI NASTUPU UCINKU, ANALGETICKE UCINNOSTI A
SNASENLIVOSTI PRIPRAVKU S KOMBINACI PROPYFENAZONU | PARACETAMOLU/ KOFEINU VE SROVNANI S
PARACETAMOLEM, ASA A IBUPROFENEM SAMOSTATNE?2.

Ze zaveér( klinickych studii shrnutych v review ,Theodore A Kiersch, Milos' R. Minic,: The Onset
of Action and the Analgesic Efficacy of Saridon (A Propyphenazone/Paracetamol/Caffeine Combination) in
Comparison With Paracetamol, Ibuprofen, Aspirin and Placebo (Pooled Statistical Analysis)” vyplyva, Ze Uplnou
nebo ¢aste¢nou ulevu od bolesti po podani trojkombinace s propyfenazonem po 30 a 60 minutach hlasilo vétsi
procento pacientt ve srovnani s podanim monokomponentnich Iék(i obsahujicich paracetamol, ibuprofen nebo
kyselinu acetylsalicylovou, kde procento pacient(, kteti hlasili caste¢nou nebo Uplnou ulevu od bolesti, bylo
nizsi.

Vysledky studie dokladaji, Ze ptipravek s obsahem PROPYFENAZONU ma rychlejsi nastup ucinku nez
vSechny ostatni porovnavané lécivé pripravky.

Na konci studie hodnotili pacienti pfipravek s obsahem PROPYFENAZONU jako ucinnéjsi nez ostatni
porovnavané léky.
ZAVER:
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Analgetikum, které obsahuje kombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu, ma vyhodu rychlejSiho
nastupu Ucinku a ucinné analgezie v porovnani se samostatnymi léCivymi latkami paracetamolem, ibuprofenem,
kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem®.

Na strané 6 se nachazi informace o TV kampani, pod ni se nachazi zkraceny souhrn udajl o pripravku a pod nim
se nachazi text ,Tento material je uréeny pro odbornou vefejnost a interni ucely spolecnosti. Datum vyroby
materialu: 02/2021. K6d materidlu: CZ-VALETOL-2021-09-Booklet” a pod timto se nachazi odkazy na zdroje ,,1.
Hakl M.: Zasady podavani analgetik. Praktické lékarenstvi, 2013, 9(4-5): 173-176. 2. Kiersch T.A., Minic M.R.:
The Onset of Action and the Analgesic Efficacy of Saridon (A Propyphenazone/Paracetamol/Caffeine
Combination) in Comparison With Paracetamol, lbuprofen, Aspirin and Placebo (Pooled Statistical Analysis).
Curr Med res Opin., 2002, 18(1):18-25. 3. SPC Valetol®, 26.11.2020. 4. Propyphenazone/paracetamol/caffeine
In: Wikipedia: the free encyclopedie (online). San Francisco (CA): Wikimedia Foundation, 2001-(cit-2020-09-29).
Dostupné z: https://en.wikipedia.org/wiki/propyphenazone/paracetamol/caffeine”.

Dne 11. 7. 2022 byl na zdkladé skutecnosti zjisSténych pfi kontrole sepsan protokol o kontrole sp. zn.
sukls97668/2022, ¢. j. sukl144411/2022 (dale jen ,protokol o kontrole”), ktery byl dne 11. 7. 2022 dorucen
obvinénému a byl zarazen do spisu sp. zn. sukls177214/2022 pod ev. €. 179999/22-sukl a €. j. sukl177216/2022.
Obvinény byl v protokolu o kontrole pouéen podle § 13 kontrolniho fadu o pravu podat Ustavu proti kontrolnim
zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole pisemné a zdlvodnéné namitky, a to ve lh(té 15 dnl ode dne
doruceni protokolu o kontrole.

Dne 17. 7. 2022 byly Ustavu doruceny namitky obvinéného proti protokolu o kontrole, kde obvinény mj. uvedl!:
Ndlezy vedené pod Cislem 1 aZ 7 pro niZe uvedené materidly maji identicky charakter — Tvrzeni , Tribenosid....
Tlumi krvdceni“ a tvrzeni , Potlaceni subjektivnich symptomu se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po
aplikaci léku.“ nejsou dle tvrzeni SUKL v souladu se souhrnem udajii o pfipravku a tim doslo k poruseni § 5 odst.
4 zdkona o regulaci reklamy.

1. reklamni materidl Procto-Glyvenol CZ-HR-2022-07_Booklet OG_Ginkor. Datum vyroby 04/2022

2. materidl Procto-Glyvenol — Inzerce odbornik PG — sbornik konference, Datum vyroby materidlu: 02/2022. Kéd
materidlu: CZ-PROCT0--2022-07_Inzerce sbornik

3. Inzerce ve sborniku konference ,,Podzim 2021“, kterd probéhla 19.10.2021 v Praze. Datum vyroby materidlu:
09/2021. Kéd materidlu: CZ-PROCT0-2021-19_Inzerce-sbornik

4. Inzerce ve sborniku konference ,Jaro 2022, kterd probéhla 23.3.2022 v Brné a 29.3.2022 v Praze. Datum
vyroby materidlu: 02/2022. Kéd materidlu: CZ-PROCT0--2022-07 _Inzerce-sbornik.

5. Procto-Glyvenol karta odbornika, ¢. materidlu CZ-PROCT0-2020-08-Karta A5. Datum vyroby materidlu:
01/2021. Kéd materidlu: CZ-PROCT0--2020-08-Karta A5.

6. Procto-Glyvenol booklet A4 ¢. materidlu CZ-PROCT0-2021-03-Booklet. Datum vyroby materidlu: 01/2021.

7. Procto-Glyvenol prezentace oznacend CZ-PROCTO-2021-04-OCE. Datum vyroby materidlu: 01/2021

Jako kontrolovand osoba si dovolujeme vznést proti tomu tvrzeni ndmitku.

Tvrzeni ,Ucinek tribenosidu — tlumeni krvdceni, vyplyvd z primdrnich ucinki tribenosidu, které jsou uvedeny v
SPC LP Procto-Glyvenol v ¢dsti:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tribenosid sniZuje permeabilitu kapildr a zlepsuje tonus cév.
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Objasnéni:

U primdrnich vnitinich varix(i dochdzi ke zméné kvality cévni stény - ztrdté tonusu a zvyseni permeability stény
Zil, v disledku ¢eho dochdzi ke krvdceni zvétsenych Zilnich uzli/varixt pri nepatrném poranéni Zilni stény, pfi
usilovné defekaci anebo tuhé stolici, pfipadné z povrchovych erozi. Ucinkem tribenozidu na cévni sténu dochdzi
ke zlepseni jejiho tonusu a sniZeni permeability, co zplsobi sniZenou frekvenci krvdceni a povrchovych erozi
vnitfnich hemoroid.

Domnivdme se, Ze tento ucinek tribenosidu rozviji udaje uvedené v SPC, doplriuje je, nezkresluje je a je s nimi
slucitelny (v souladu s UST-27).

Tvrzeni , Potlaceni subjektivnich symptom se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ 30 min. po aplikaci léku

Druhd Iéciva ldtka LP Procto-Glyvenol je lokdini anestetikum lidokain, pro ktery je charakteristicky rychly ndstup
ucinku a rychla uleva od svédéni, stipdni a bolesti — toto tvrzeni je uvedeno ve schvdlené Pribalové informaci pro
uZivatele Procto-Glyvenolu (PIL - 1. Co je Procto-Glyvenol a k cemu se pouZiva — Druhd Iéciva Idtka, lidokain je
mistni anestetikum, které poskytuje okamZitou ulevu od svédéni, pichdni a bolesti zplisobené hemoroidy).

Na zdkladé této skutecnosti byla pouZita v reklamnim materidlu citace z meta-analyzy klinickych studii s LP
Procto-Glyvenol pro zpresnéni informace a exaktni vyjddreni rychlosti tucinku Procto-Glyvenolu. Domnivdme se,
Ze tato informace rozviji udaje uvedené v PIL, doplriuje je, nezkresluje je a je s nimi slucitelnd (v souladu s UST-
27).

Ndlez vedeny pod cCislem 8 tykajici se bookletu pro LP Valetol, ¢. materidlu CZ-Valetol-2021-09 — Booklet, u tvrzeni
uvedenych na strané 5 reklamniho materidlu neni dle vyjddieni SUKL v souladu se souhrnem udaji pripravku a
tim dochazi k poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Sestistrankovy reklamni materidl, ktery obsahuje na strané 5 ndsledujici text: ,,POROVNANI NASTUPU UCINKU,
ANALGETICKE UCINNOSTI A SNASENLIVOSTI PRIPRAVKU S KOMBINACI PROPYFENAZONU | PARACETAMOLU/
KOFEINU VE SROVNAN/ S PARACETAMOLEM, ASA A IBUPROFENEM SAMOSTATNE.

e Ze zavérd klinickych studii shrnutych v review ,, Theodore A Kiersch, Milos' R. Minic,: The Onset of Action and
the Analgesic Efficacy of Saridon (A Propyphenazone/Paracetamol/Caffeine Combination) in Comparison With
Paracetamol, Ibuprofen, Aspirin and Placebo (Pooled Statistical Analysis)” vyplyvd, Ze uplnou nebo Cdstecnou
ulevu od bolesti po podadni trojkombinace s propyfenazonem po 30 a 60 minutdch hldsilo vétsi procento pacient
ve srovndni s poddnim monokomponentnich Iékii obsahujicich paracetamol, ibuprofen nebo kyselinu
acetylsalicylovou, kde procento pacientu, ktefi hldsili ¢dstecnou nebo uplnou ulevu od bolesti, bylo niZsi.

* Vysledky studie doklddaji, Ze pfipravek s obsahem Iécivé Idtky PROPYFENAZON md rychlejsi ndstup ucinku neZ
vSechny ostatni porovndvané Iécivé pripravky.

* Na konci studie hodnotili pacienti pfipravek s obsahem Iécivé Iatky PROPYFENAZON jako ucinnéjsi neZ ostatni
porovndvané léky.

ZAVER: Analgetikum, které obsahuje kombinaci lé¢ivych Idtek propyfenazon, paracetamol a kofein, md vyhodu
rychlejsiho ndstupu ucinku a ucinné analgezie v porovndni se samostatnymi IéCivymi latkami paracetamolem,
ibuprofenem, kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem”.

Jako kontrolovand osoba si dovolujeme vznést proti tomu tvrzeni ndmitku.

Tvrzeni ,uvedend na strané 5, vyplyvaji z primdrnich ucinka Iécivych Idtek, které jsou uvedené v SPC pro LP
Valetol:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Valetol je kompozitni pfipravek s analgetickymi vlastnostmi.
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Propyfenazon je derivdat pyrazolonu, pusobi analgeticky, antipyreticky, antiflogisticky. Paracetamol je rychle
pusobici analgetikum a antipyretikum, bez antiflogistické aktivity. Propyfenazon a paracetamol blokuji periferni
receptory bolesti. Kofein potencuje ucinnost obou analgetik, svymi psychostimulacnimi ucinky tlumi unavu a
ospalost a pusobi jako centrdlni analeptikum dychdni a obéhu predevsim pri hore¢natych stavech a infekcnich
onemocnénich.

Analgeticky ucinek LP Valetol nastupuje za 30 minut po poddni a trva nékolik hodin.

Na zdkladé informace o sloZeni a ucinku kompozitniho pfipravku byla uskutecnéna klinickd studie, kterd
potvrdila vyhodnost potencovdni ucinku obou analgetik kofeinem a rychlost ucinku Iéku, jak je v SPC uvedeno.
Vysledky studie, které dokladuji rychlejsi ndstup a vyssi ucinnost kompozitniho pripravku ve srovnadni s lécbou
jednotlivymi monokomponentnimi léCivy doplfiuji a zpfesriuji udaje uvedené v SPC.

Domnivame se, Ze tato informace rozviji udaje uvedené v SPC, doplriuje je, nezkresluje je a je s nimi slucitelnd
(v souladu s UST-27).“

Dne 11. 8. 2022 Ustav vydal pod sp. zn. sukls97668/2022 a &. j. sukl163626/2022 Vyrozuméni o vyFizeni ndmitek
proti kontrolnimu zjisténi obsaZzenému v protokolu o kontrole, které bylo zarazeno do spisu sp. zn.
sukls177214/2022 pod ev. ¢. 180001/22-sukl a &. j. sukl177219/2022, v némz Ustav namitky obvinéného zamitl
s nasledujicim odGvodnénim:

K namitce kontrolované osoby tykajici se reklamniho tvrzeni ,, U¢inek tribenosidu — tlumeni krvaceni“ v reklamé
na lécivy pripravek Procto-Glyvenol, kdy kontrolovana osoba uvadi, Ze vyplyva z ucink( Iécivé latky tribenosidu
Ustav uvadi, Ze zdkon o regulaci reklamy stanovi jasné podminky pro reklamu na Ié¢ivé ptipravky, jednou z
téchto je i pozadavek, aby jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni lécivy pripravek odpovidaly
Gdajam uvedenym v souhrnu Gdajl tohoto pripravku. Souhrn udajli o pfipravku (zkracené SPC), je dokumentem
schvalovanym v rdmci registrace |éCivého pfipravku, jeho text podléha pfisnému posouzeni a jsou v ném
obsaZeny pouze informace posouzené v priibéhu registracniho fizeni. SPC léCivého pripravku Procto-Glyvenol,
neuvadi, zadné Udaje, Ze by pfi jeho uzivani dochazelo k tlumeni krvaceni, uvadi pouze, Ze jak i sama
kontrolovand osoba uvadi, tribenosid sniZzuje permeabilitu kapilar a zlepsuje tonus cév, ma také protizanétlivé
ucinky a antagonizuje mediatory zanétu a bolesti. Kontrolovana osoba dovozuje efekt tlumeni krvaceni z téchto
v SPC uvedenych G¢ink(, tedy preventivnich. Slovni spojeni ,tlumeni krvaceni” vSak vyvolava dojem, Ze IécCivy
pfipravek Procto-Glyvenol tlumi krvaceni jiz vzniklé a p¥i jeho pouZiti dochazi k jeho utlumeni. Takovy ucinek ale
neni v SPC viibec popsan.

K reklamnimu tvrzeni v reklamé na |écivy pripravek Procto-Glyvenol ,Potladeni subjektivnich symptoma se
dostavi RYCHLE v rozmezi 10 a7 30 min. po aplikaci Iéku” Ustav uvadi, Ze v €asti SPC 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti se uvadi, Ze lidokain je snadno absorbovan sliznicemi a hire intaktni k{Zi. Biologicka dostupnost
lidokainu je asi 50% po podani per rektum, nejvy$sich hladin v plazmé (0,70 pg/ml) po podani cipku
(obsahujiciho lidocaini hydrochloridum 300 mg) bylo dosazeno po 112 min. Neuvadi se zde zadny udaj, ktery by
charakterizoval potlaceni symptom0 v rozmezi 10 aZ 30 min. po jeho aplikaci. Takovy Udaj nelze povazovat za
SPC zpresnujici, ¢i dopliujici.

K ndmitkam kontrolované osoby tykajicich se reklamniho tvrzeni na léCivy pfipravek Valetol ,,Porovnani nastupu
ucéinku, analgetické ucinnosti a snasenlivosti pripravku s kombinaci propyfenazonu i paracetamolu/ kofeinu ve
srovnani s paracetamolem, ASA a ibuprofenem samostatné“ Ustav uvadi, Ze poufziti vysledk{l srovnavaci studie
»Theodore A Kiersch, Milos' R. Minic,: The Onset of Action and the Analgesic Efficacy of Saridon (A
Propyphenazone/Paracetamol/Caffeine Combination) in Comparison With Paracetamol, Ibuprofen, Aspirin and
Placebo (Pooled Statistical Analysis)” nelze povaZovat za zptfesnéni a doplnéni SPC LP, protoZe to se zabyva
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pouze ucinky Lécivého pfipravku Valetol a neuvadi, Zadné srovndvaci studie s jinymi IéCivymi pfipravky,
konkrétné zde s Paracetamol, lbuprofen, Aspirin.”

Dne 11. 10. 2022 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls177214/2022, €. j. sukl221273/2022, jiz vyzval obvinéného ke
sdéleni udajl o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamnich material( uvedenych ve vyroku tohoto pfikazu pod
pism. a) az h), konkrétné Ustav pozadal o tdaje o firmé a sidle zadavatele, zpracovatele a Sifitele sdéleni a
soucasné, pokud byla mezi zadavatelem a dalSimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Siteni daného
materialu, také datum, ke kterému byla takovd smlouva uzavfena. Dale Ustav poiadal o udaje o Udaje
k léCivému pripravku SYNTROXINE, konkrétné datum, zadani a zpracovani kazdého predmétného sdéleni;
¢asové obdobi/¢asovy plan, ve kterém byl/je/bude dany material Siten; u kazdého ze sdéleni celkové mnozstvi
vytisténych sdéleni a celkové mnoZstvi skutecné distribuovanych sdéleni; vyjadieni zadavatele, zpracovatele
nebo Sifitele k predmétu Setfeni (obsahu a Sifeni vySe uvedeného sdéleni a k pripadnému poruseni zakona). Pro
splnéni uvedenych povinnosti Ustav obvinénému stanovil Inditu 14 dnti od doruéeni tohoto vyzadani.

Dne 18. 10. 2022 Ustav vydal opravnou vyzvu pod sp. zn. sukls177214/2022 a &. j. sukl227607/2022, v niz uved|,
Ze zadost o Udaje uvedené ve vyzvé z 11. 10. 2022 se tykaji humannich lé¢ivych pripravkli PROCTO-GLYVENOL
a VALETOL.

Dne 21. 10. 2022 bylo Ustavu doru¢eno poddani obvinéného, v némz obvinény uved| nasledujici:

»1. Reklamni materidl Procto-Glyvenol CZ-HR-2022-07_Booklet OG_Ginkor.

Datum vyroby 04/2022

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sifitel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzaviena, feSeno formou dohody a
fakturou

2. Materidl Procto-Glyvenol — Inzerce odbornik PG — sbornik konference

Datum vyroby materidlu: 02/2022. Kéd materidlu: CZ-PROCT0--2022-07 _Inzerce sbornik

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 53003 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 53002 Pardubice, Ceskd republika

Sifitel: Premediapharm s.r.o., Wassermannova 1145/11, 152 00 Praha 5

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzaviena, reseno formou dohody a
fakturou

3. Inzerce ve sborniku konference ,,Podzim 2021“, kterd probéhla 19.10.2021 v Praze. Datum vyroby materidlu:
09/2021. Kéd materidlu: CZ-PROCT0-2021-19_Inzerce-sbornik

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sititel: Premediapharm s.r.o., Wassermannova 1145/11, 152 00 Praha 5

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzavrena, reseno formou dohody a
fakturou
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4. Inzerce ve sborniku konference ,,Jaro 2022, kterd probéhla 23.3.2022 v Brné a 29.3.2022 v Praze.

Datum vyroby materidlu: 02/2022. Kéd materidlu: CZ-PROCT0--2022-07 _Inzerce-sbornik.

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sititel: Premediapharm s.r.o., Wassermannova 1145/11, 152 00 Praha 5

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzavrena, reseno formou dohody a
fakturou

5. Procto-Glyvenol karta odbornika, ¢. materidlu CZ-PROCT0-2020-08-Karta A5.

Datum vyroby materidlu: 01/2021. Kéd materidlu: CZ-PROCT0--2020-08-Karta A5.

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sifitel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzaviena, feSeno formou dohody a
fakturou

6. Procto-Glyvenol booklet A4 ¢. materidlu CZ-PROCT0-2021-03-Booklet.

Datum vyroby materidlu: 01/2021.

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sifitel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzaviena, feSeno formou dohody a
fakturou

7. Procto-Glyvenol prezentace oznacend CZ-PROCTO-2021-04-OCE.

Datum vyroby materidlu: 01/2021

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sifitel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzaviena, reseno formou dohody a
fakturou

8. Valetol booklet, ¢. materidlu CZ-Valetol-2021-09.

Datum vyroby materidlu: 02/2021

Zadavatel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Zpracovatel: IDENTITY s.r.o., K Vinici 1256, 530 02 Pardubice, Ceskd republika

Sifitel: Herbacos Recordati s.r.o, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika

Smlouva o zpracovdni nebo Sifeni daného materidlu: smlouva nebyla uzavrena, rfeseno formou dohody a
fakturou

Il. poskytnuti dalSich informaci vztahujicich se k Sifeni vyse uvedenych sdéleni tykajicich se humdnnich Iécivych

pfipravki PROCTO-GLYVENOL a VALETOL:
datum, zaddni a zpracovdni kaZdého predmétného sdéleni;
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- Casové obdobi/¢asovy pldn, ve kterém byl/je/bude dany materidl Siten;

- u kaZdého ze sdéleni celkové mnoZstvi vytisténych sdéleni a celkové mnoZstvi skutecné distribuovanych sdéleni;
- vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Siritele k predmétu Setfeni (obsahu a Sifeni vyse uvedeného sdéleni a
k pfipadnému poruseni zdkona),

je uvedeno v pfiloze: Vyzva_Setfeni podnétu 227607 2022“.

PFilohou tohoto podani byla p¥iloha v podobé tabulky, kde se obvinény vyjadril k jednotlivym Gdaj, o néz Ustav
pozadal. Z uvedenych udajll je ziejmé, Ze zadavatelem reklamy byl ve vSech vySe uvedenych pfipadech
obvinény.

Na zakladé doklad dodanych obvinénym dospél Ustav k zavéru, ze reklamni materialy tak, jak jsou popsany
ve vyroku |., bodech 1 az 5, nejsou v souladu se zdkonem o regulaci reklamy, nebot obvinény pfi jejich
zpracovani nedodrzel podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Na zékladé téchto skute¢nosti Ustav vydal dne 6. 2. 2023 ptikaz sp. zn. sukls32268/2023, ¢. j. sukl32268/2023,
ktery byl obvinénému doruéen dne 6. 2. 2023. Obvinény v ném byl shledan vinnym z péti pfestupkd, napliujicich
skutkovou podstatu stanovenou v § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy pro poruseni ustanoveni § 5
odst. 4 zadkona o regulaci reklamy a byla mu uloZena pokuta ve vysi 290.000,- K¢.

Dne 10. 2. 2023 podal obvinény z prestupku proti tomuto ptikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho radu.
Odpor byl poddn vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl podanim odporu pfikaz zrusen a fizeni pokracuje
s tim, Ze je zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 6. 2. 2023. Obvinény podany odpor blize
neod(vodnil.

Dne 13. 2. 2023 Ustav vydal Sdéleni o podani odporu pod sukls32268/2023, €. j. sukl40805/2023, kterym byl
zru$en prikaz sp. zn. sukls32268/2023 o uloZeni pokuty za pFestupek, jeho? soucasti bylo usneseni, jimz Ustav
stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu lhatu 10 dnll od doruceni tohoto usneseni pro
predloZeni jeho ndvrha, dikazl, popf. jinych tvrzeni. VySe uvedené Sdéleni o podani odporu bylo obvinénému
doruceno dne 13. 2. 2023.

Dne 16. 2. 2023 obdrzel Ustav podani zastupce obvinéného Mgr. Michala Hrnéite, obsahujici Zadost obvinéného
o prodlouZeni vyse uvedené Ihity o 14 dnd. Obvinény svoji Zadost odlvodnil nutnosti seznamit se se spisem a
obratit se na nezavislého odbornika s pozadavkem, aby vypracoval posudek tykajici se tvrzeni obsazenych
v reklamnim materidlu, ktery je predmétem probihajiciho spravniho fizeni.

Dne 17. 2. 2023 Ustav vydal k zadosti obvinéného usneseni sp. zn. sukls32268/2023, ¢. j. sukl44716/2023,
kterym stanovil Ih(tu pro predlozZeni jeho navrh(, dikaz(, popf. jinych tvrzeni v délce 10 dnl ode dne doruceni
tohoto usneseni. Toto usneseni bylo obvinénému doruceno dne 20. 2. 2023.

Dne 2. 3. 2023 bylo ustavu doruceno podani obvinéného oznacené jako ,Vyjadreni spolecnosti Herbacos

Recordati s.r.o. ke sdéleni o podani odporu, kterym byl zrusen ptikaz ze dne 6. 2. 2023, sp. zn. sukls32268/2023“,
doplnéné prilohami (dale také jen ,vyjadfeni ke sdéleni o podani odporu®). Obvinény v ném uvedl:
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. Uvod

Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢&iv (ddle jen ,,SUKL” nebo ,,Ustav”)) vydal dne 6. 2. 2023 pfikaz, ¢.j. sukl32268/2023
(ddle jen , Prikaz“), kterym shledal spolec¢nost Herbacos Recordati s.r.o., ICO: 15061906, Strossova 239, Bilé
Predmésti, Pardubice, PSC: 530 03 (ddle jen ,,Herbacos“) vinnou ze spdchdni prestupku dle ust. § 8a odst. 2 pism.
d) zdkona C. potla40/1995 Sh. o regulaci reklamy (ddle také jen ,,ZoR").

Za tvrzeny prestupek SUKL spole¢nosti Herbacos uloZil pokutu ve vysi 290.000,- K¢ dle ust. § 8a odst. 6 pism. b)
ZoR. Prikaz byl spolecnosti Herbacos dorucen dne 6. 2. 2023. Spole¢nost Herbacos podala proti Pfikazu v zdkonné
Ih(ité odpor. Na zdkladé podaného odporu vydal SUKL dne 13. 2. 2023 pod ¢&.j. sukl40805/2023 sdéleni o poddni
odporu, kterym byl Prikaz zrusen (ddle jen ,Sdéleni”). Zdroveri stanovil spolecnosti Herbacos Ihitu 10-ti
kalenddrnich dni pro predloZeni ndvrhd, dikazd, popr. jinych tvrzeni, kterd zapocala béZet dnem doruceni
Sdéleni. Sdéleni bylo spolecnosti Herbacos doruceno dne 13. 2. 2023 a posledni den Ihity tedy pripadl na 23. 2.
2023. Na Zddost spolecnosti Herbacos byla tato Ihita SUKLem prodlouZena do 2. 3. 2023. Spole¢nost Herbacos
se ve stanovené Ihité vyjadruje ndsledovné.

1.

Vymezeni tvrzeného prestupku

Dle vyroku pod body 1) aZ 5) Prikazu vini SUKL spole¢nost Herbacos ze spdchdni pfestupku uvedeného v ust. §
8a odst. 2 pism. d) ZoR, kterého se spolecnost Herbacos méla dopustit tim, Ze jako zadavatel reklamy na humadnni
lécivé pripravky (,LP*) Procto-Glyvenol a Valetol zamérené na odborniky porusila podminky pro obsah reklamy
tim, Ze udaje v predmétné reklamé neodpovidaly tdajim v SPC, ¢imZ porusila povinnost uloZenou v ust. § 5 odst.
4 Z0R (ddle jen , Prestupek”). Ke spdchdni Prestupku dle SUKL doslo prostfednictvim ndsledujicich reklamnich
materidli tykajicich se lécivého pripravku Procto-Glyvenol ¢i Valetol:

. Reklamni materidl Procto-Glyvenol CZ-HR-2022-07_Booklet OG_Ginkor

. Materidl Procto-Glyvenol — Inzerce odbornik PG — sbornik konference

. Inzerce ve sborniku konference ,,Podzim 2021, kterd probéhla 19.10.2021 v Praze

. Inzerce ve sborniku konference ,, Jaro 2022“, kterd probéhla 23.3.2022 v Brné a 29.3.2022 v Praze

. Procto-Glyvenol karta odbornika, ¢. materidlu CZ-PROCT0-2020-08-Karta A5

. Procto-Glyvenol booklet A4 ¢. materidlu CZ-PROCT0-2021-03-Booklet

. Procto-Glyvenol prezentace oznacend CZ-PROCTO-2021-04-OCE

. Valetol booklet, ¢. materidlu CZ-Valetol-2021-09

(ddle spolecné jen ,,Reklama” ¢i“ ,,Reklamni materidly” a jednotlivé ,Reklamni materidl”)

O N O U AN W IN R

Reklamni materidly byly pfedmétem kontroly SUKL, kterd u spolecnosti Herbacos probéhla dne 10. 6. 2022.
Vysledky kontroly byly spolecnosti Herbacos ozndmeny protokolem o kontrole ze dne 11.7.2022, C.j.
ukl144411/2022, proti kterému podala spole¢nost Herbacos dne 17. 7. 2022 pisemné odivodnéné ndmitky (ddle
jen ,,Ndmitky“). Dne 11. 8. 2022 SUKL vydal vyrozuméni o vyfizeni ndmitek, v némz Ndmitky vyhodnotil tak, Ze
jsou nediivodné.

1.

Vyjddreni ve véci

A. Uvodem

Ne? se spolecnost Herbacos podrobné vyjddri k obsahu Reklamy, ktery SUKL vyhodnotil jako poruseni ZoR, hned
v Uvodu si dovoluje zdtiraznit, 7e SUKL své posouzeni zaloZil na zcela nesprdvné premise, Ze pfedmétnd reklamni
tvrzeni nelze povaZovat ve vztahu k SPC pfipravku Procto-Glyvenol a Valetol za dopliujici ani zpfeshujici.
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V odivodnéni Prikazu (str. 15-17) se SUKL odvoldvd na ust. § 5 odst. 4 ZoR, dle néhoz ,Jakékoliv informace
obsaZené v reklamé na humdnni IéCivy pfipravek musi odpovidat tudajim uvedenym v souhrnu tdaji tohoto
pripravku.” Toto ustanoveni koresponduje se znénim ¢l. 87 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES a ddle na néj navazuje
pokyn SUKL UST-27 verze 3 (ddle jen ,Pokyn UST-27), kde se v bodu 3 uvddi, Ze: ,,Jakékoli informace obsazené
v reklamé na LP musi byt slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamend, Ze vsechny udaje obsaZené v reklamé
jsou podloZeny SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v ramci registracniho fizeni a je prilohou registracniho
rozhodnuti“, Tato pravidla, citovand v Prikazu, spole¢nost Herbacos v Zadném pripadé nerozporuje, nicméné se
domnivd, Ze predmétnou Reklamou nebyla porusena. Toto své presvédceni spolecnost Herbacos zaklddd
zejména na niZe uvedenych zdvérech rozhodovaci praxe SDEU, Ministerstva zdravotnictvi a samotného SUKL,
které potvrzuji, Ze poZadavky kladené na doplriujici i zpfesnujici tvrzeni Reklama svym obsahem splriuje. Na
podporu své argumentace spolecnost Herbacos doklddd znéni odbornych publikaci, z nichZ v Reklamnich
materidlech ¢erpala, a vyhrazuje si pravo predlozit dalsi dikazni materidl.

SUKL v Pokynu UST-27 uvddi, Ze: ,Formou reklamy lze tedy uvddét pouze vysledky klinickych studii, které jsou
v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpreshiuji, jsou s nimi
slucitelné a nezkresluji je.... NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla
odvoditelnd. Reklama miZe obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v
SPC nebo je zpresniuji, pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.” Tyto poZadavky vychdzeji z rozsudku SDEU
ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet, zn. C-249/09, ktery SUKL cituje na str. 15 Pfikazu. Dle tohoto rozsudku
plati, Ze:,,Cl. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykldddn tak, Ze tvrzeni uvedend v reklamé jednak nesmi
obsahovat tvrzeni, kterd jsou s SPC v rozporu, avSak na druhou stranu tato tvrzeni nemusi byt obsaZzena v SPC a
dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stdle spadat do obsahu pojmu ,, doplriujici
tvrzeni”, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpfestiuji — pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji
je, a jsou v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a &l. 92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES.”

V souladu s citovanou judikaturou SDEU pripousti mozZnost pouZivani doplniujicich a zpresnujicich tvrzeni téz
Ministerstvo zdravotnictvi jakoZto odvolaci orgdn ve své rozhodovaci praxi. Z vykladu Ministerstva zdravotnictvi
pak plyne, Ze postaci alespori obecnd informace o vlastnostech IéCivého pfipravku ve schvdleném SPC, aby na
tomto obecném zdkladé bylo mozZné v reklamé prezentovat doplriujici Ci zprestiujici informace, které obsah SPC
ddle zpresriuji ¢i rozvijeji. Vyslovné tento zdavér Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo napriklad v rozhodnuti ve véci
lécivého pfipravku Biofenac ze dne 17. kvétna 2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP.

Obdobny prdvni ndzor plyne ddle napfriklad z rozhodnuti ve véci Amgen ze dne 7. unora 2017, ¢.j. MZDR
21618/2016-7/FAR, kde Ministerstvo zdravotnictvi vyhodnotilo jako pFipustné, aby v reklamé byly z odbornych
zdroju prevzaty tdaje (Slo o srovndvaci graf), které rozvijeji a zpresriuji text platného znéni SPC?, a to i za situace,

L Vizte Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo napfiklad v rozhodnuti ve véci lé¢ivého pFipravku Biofenac ze dne 17. kvétna 2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP:
,Byla-li by v SPC uvedena (byt obecnd) informace o nékteré z odvolatelem propagovanych skutecnostech, pak by predmétnd reklama ziejmé mohla
splriovat zdkonem o reklamé poZadované ndleZitosti, nebot by dle konkrétni povahy informace v SPC zpresriovala Ci potvrzovala tdaje uvedené prdvée v
SPC.”

2 Vizte rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne 7. inora 2017, &.j. MZDR 21618/2016-7/FAR, text na strané 13: ,,Reklamni letdk pFitom
pretiskuje srovndvaci graf, jehoZ plvod doklddd citaci zdroje, tedy publikace Locatelli et al. V tomto bodé se tak jednd o tvrzeni, kterd (dle dikce rozhodnuti
ESD) rozvijeji a zprestiuji text platného znéni SPC.
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kdy Slo o udaje prevzaté ze studie, kterd nebyla zohlednéna v SPC prislusného IécCivého pripravku. Podstatné je
dle Ministerstva zdravotnictvi to, zda pfevzaté udaje splriuji vyse specifikovand kritéria na pouZivdani doplriujicich
a zpresnujicich tvrzeni (vizte vyse). Samoziejmosti je, Ze pouZité tudaje musi byt prezentovdny presné, nesmi
vysledky zkreslovat, a Ze prislusnd studie musi byt v reklamé rddné oznacena v souladu s ust. § 5b odst. 2 pism.
b) ZoR. Spolecnost Herbacos by touto cestou rdda upozornila, Ze SUKL je povinen prdvni ndzory SDEU i
Ministerstva zdravotnictvi respektovat a implementovat do své rozhodovaci praxe, coZ vsak v posuzovaném
pfipadé neucinil.

Jak spolecnost Herbacos objasnila v Namitkdch a ddle rozviji v niZe uvedené argumentaci, tvrzeni obsaZend
v Reklamnim materidlech nejsou v rozporu s SPC lécivych pripravki Procto-Glyvenol ani Valetol, nybrZ jen
potvrzuji udaje tam uvedené, popripadé tyto udaje zpresriuji ¢i doplriuji, pricemZ jsou s nimi slucitelnd a nijak je
nezkresluji. Z uvedeného diuvodu predmétnad tvrzeni nelze posoudit tak, Ze jsou v rozporu s § 5 odst. 4 ZoR a nelze
tedy souhlasit s Pfikazem jak v ¢dsti vyroku o viné za pfestupek, tak i o uloZzeném trestu. Fakt, Ze SUKL dospél k
odli§nému zdvéru, je dle spolecnost Herbacos zptisoben tim, Ze SUKL posoudil obsah Reklamy pfili§ formalisticky.
Z odiivodnéni Prikazu je zjevné, Ze SUKL se nezabyval podrobnéjsim zkoumdnim prezentovanych informaci a
jejich relevantnosti k SPC lécivych pripravk( Procto-Glyvenol a Valetol. Namisto toho se omezil Cisté na
slovni/terminologicky soulad s texty pouZitymi v SPC. Takovyto vyklad SUKL je vSak naprosto nepfijatelny, nebot
v konec¢ném disledku by znamenal, Ze farmaceutické spolec¢nosti jsou v reklamé nuceny v zdsadé jen kopirovat
texty SPC. Nastoleni takové praxe by znamenalo velmi nebezpelny precedens a jisté nebylo umyslem
zdkonoddrce. Zdrovern by se vzpiralo vyse zminénym zdvériim SDEU i Ministerstva zdravotnictvi, které pripousti
jistou miru flexibility pfi prezentovdni vlastnosti IéCivého pFipravku ve vztahu ke schvdlenému textu SPC.
Spole¢nost Herbacos ddle upozorriuje, 7e SUKL se v odiivodnéni Pfikazu relevantné nevyporddal s argumentaci
spolecnosti Herbacos, kterou k jednotlivym tvrzenim predloZila v rdmci Namitek.

Své rozhodnuti SUKL bez podrobnéji analyzy postavil na zjisténi, Ze pfedmétnd tvrzeni udajné nemaji ,,Z2ddnou
spojitost” se schvdlenym textem SPC. Takovyto pfistup SUKL je ve zfejmém rozporu s poZadavky na odivodnéni
sprdvnich rozhodnuti, jak vyplyvaji z § 68 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sh. sprdvni rdd (ddle jen ,sprdvni fad”):
,V odlvodnéni se uvedou divody vyroku nebo vyroki rozhodnuti, podklady pro jeho vyddni, uvahy, kterymi se
spravni orgadn ridil pri jejich hodnoceni a pfi vykladu prdvnich pfedpisu, a informace o tom, jak se spravni orgdn
vyporadal s ndvrhy a ndmitkami ucastnikd a s jejich vyjadrenim k podkladim rozhodnuti.” Spolecnost Herbacos
v této souvislosti odkazuje na ustdlené zdavéry Nejvyssiho spravniho soudu, ktery tento poZadavek na odivodnéni
sprdvnich rozhodnuti potvrzuje3. Z uvedeného diivodu tak spole¢nost Herbacos zdvofile apeluje, aby SUKL své
nadchdzejici rozhodnuti zaloZil na komplexnéjsim oddvodnéni, v némZ se s argumentaci spolecnosti Herbacos
podrobné vypordda.

B. K jednotlivym bodim Prikazu spolecnost Herbacos uvddi ndsledujici:

B.1. K bodu 1 a 3 — 5 Prikazu, dle néhoZ tvrzeni uvedend v Reklamnich materidlech tykajicich se LP Procto-
Glyvenol , Tribenosid.....tlumi krvaceni” a ,,Potlaceni subjektivnich symptom(i se dostavi RYCHLE v rozmezi 10 aZ
30 min. po aplikaci léku” nejsou v souladu s SPC

a. Vyjddreni spole¢nosti Herbacos k tvrzeni , Tribenosid...tlumi krvdceni”

3 Viz. napfiklad rozsudek Nejvyssiho sprévniho soudu ze dne 23.7.2009, sp. zn. 9 As 71/2008
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Dle posouzeni SUKL neni tvrzeni ,, Tribenosid .....tlumi krvdceni” v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, nebot v SPC lé¢ivého
pfipravku Procto-Glyvenol se neuvddi Zddné udaje o tom, Ze by pri jeho uZivani dochdzelo k tlumeni krvdceni.
V SPC se dle SUKL uvddi pouze, Ze tribenosid sniZuje permeabilitu kapilér a zlepsuje tonus cév, md také
protizdnétlivé ucinky a antagonizuje medidtory zénétu a bolesti, pficemZ SUKL predpoklddd, Ze spole¢nost
Herbacos dovozuje efekt tlumeni krvdceni pravé z téchto v SPC uvedenych ucinku, tedy preventivnich. Podle
posouzeni SUKL viak slovni spojeni ,,tlumi krvdceni” vyvoldvd dojem, Ze Ié&ivy pfipravek Procto-Glyvenol tlumi
krvdceni jiZ vzniklé a pri jeho pouZiti dochdzi k jeho utlumeni, coZ je ucinek, ktery neni v SPC viibec popsan.
Spolecnost Herbacos trvd na tom, Ze pfedmétny zdvér SUKL se zaklddd na nesprdvném posouzeni, Ze v SPC LP
Procto-Glyvenol je popsdn pouze preventivni ucinek daného pripravku na krvdceni. Dle SPC je Procto-Glyvenol
urceny k lécbé vnéjsich i vnitinich hemoroidi véetné akutni faze daného onemocnéni. K tomu, aby pripravek
Procto-Glyvenol spinil svoji terapeutickou funkci, musi pochopitelné priznaky hemoroidii — véetné krvdceni —
potlacovat, jinak by pro pacienty v akutni fdzi onemocnéni nemél Zadny redlny prinos.

Lécivy pripravek Procto-Glyvenol schopnost tlumit krvdceni md. Ldtkou zodpovédnou za tlumeni krvdceni je
tribenosid, jehoZ vlastnosti jsou v SPC popsdny v kapitole 5.1.Farmakodynamické viastnosti: , Tribenosid sniZuje
permeabilitu kapildr a zlepsuje tonus cév. Ma také protizdnétlivé ucinky a antagonizuje medidtory zdnétu a
bolesti“. SUKL se dopousti zjevné chyby, kdy? tento ucinek tribenosidu chdpe tak, Ze spocivd v pouhém
preventivnim ucinku. SniZzeni permeability neboli propustnosti kapildr z logiky véci vede pravé k tlumeni krvdceni.
Spolecnost Herbacos je presvédcena, Ze dle jazykového znéni Ize citovany text vyloZit tak, Ze vyjadfuje ucinek
spocivajici v tlumeni krvdceni. Efekt Procto-Glyvenolu spocivajici v tlumeni krvdceni ma oporu nejen v kapitole
5.1 SPC, kde je vyslovné popsadn ucinek tribenosidu, ale téZ v dalSich pasdzZich SPC. Zdsadni skutecnosti je, Ze LP
Procto-Glyvenol je dle SPC urcen téZ pacientim, kteri maji akutni priznaky hemoroidi. V pripadé akutni faze
onemocnéni se LP Procto-Glyvenol aplikuje 2x denné, dokud se pfiznaky onemocnéni nezlepsi, pak se pokracuje
v léCbé pouze 1x denné.

V kapitole 4. 4. SPC se ddle uvddi, Ze ,poddvdni pripravku Procto-Glyvenol u lécby priznaki hemoroiddlniho
onemocnéni je kratkodobé a nevylucuje IéCbu dalsich onemocnéni konecniku. Pokud symptomy pfi kratkodobé
lé¢bé neodezni, je potfebné provedeni proktologického vysetfeni a pfehodnoceni lééby.” Z vyse citovaného textu
SPC jasné plyne, Ze pri aplikaci LP Procto-Glyvenol v souladu s doporucenym ddvkovdnim Ize ocekdvat, Ze po
krdatkodobé lécbé symptomy hemoroidii odezni. SPC specificky neuprestiuje, Ze by LP Procto-Glyvenol ptsobil jen
proti nékterym symptomim hemoroidd. Logicky je tedy nutné text v SPC chdpat tak, Ze LP Procto-Glyvenol
plsobi proti vSem projeviim tohoto onemocnéni, véetné krvdceni. Maji-li se priznaky akutnich hemoroidu zlepsit
pfi krdatkodobé lécbé, je zjevné, Ze LP Procto-Glyvenol musi mit (a také md) schopnost tlumit krvdceni.
V neposledni fadé je tfeba zohlednit i to, Ze SPC v kapitole 5.1. Farmakodynamické vlastnosti uvddi
farmakoterapeutickou skupinu, do niZ LP Procto-Glyvenol vzhledem ke svému sloZeni ndleZi. Jednd se o ,Ldtky k
terapii hemoroidd a andinich fisur pro lokdini aplikaci. “ Ritni trhlina neboli andlini fisura je bolestivé onemocnéni,
které vznika nejcastéji poranénim fitni sliznice tuhou stolici (pfi zacpé, u pacientu trpicich na hemoroidy apod.)
a byvd provdzena krvdcenim jasné Cervené krve. Jednd se tedy o Cerstvou krev, coZ opét vede ke zcela logickému
a nezbytnému zdavéru, Ze v pfipadé lécivého pripravku Procto-Glyvenol Ize hovorit o efektu spocivajicim v tlumeni
krvdceni. Md-li byt terapie andlnich fisur ucinnd, rozhodné se nemtuZe obejit bez ucinku v uvedeném slova smyslu
(tj. tlumeni krvdceni), coZ piné plati téZ pro pripravek Procto-Glyvenol. Pokud snad SUKL chdpe reklamni tvrzeni
tribenosid... tlumi krvdceni” tak, Ze naznacuje ucinek tribenosidu spocivajici v bezprostfednim potlaceni
krvdceni, spolecnost Herbacos uvddi, Ze pro takovy vyklad neponechdvd text Reklamnich materidli Zdadny
prostor. Aby takovyto ucinek tribenosidu bylo moZné vyvodit, musela by spolecnost Herbacos v Reklamnich
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materidlech pouZit vyznamové jiné (silnéjsi) slovni spojeni, napriklad Ze tribenosid ,zastavi krvdceni“, coZ vsak
neucinila. PouZila tvrzeni ,tribenosid... tlumi krvdceni”, které asociuje pouhé tlumeni a postupné zlepseni daného
symptomu, coZ je plné v souladu s tcinkem tribenosidu uvedenym v SPC i s doporuc¢enym ddvkovdnim, dle néhoz
k odeznéni symptomii nedochdzi ihned ale aZ po krdtkodobé Iécbeé.

Riziko, Ze by si adresdti Reklamnich materidalt vyloZili tvrzeny ucinek tribenosidu zplsobem naznacovanym
SUKLem, tj. jako bezprostredni zastaveni krvdceni je zcela vylouceny, a to i diky tomu, Ze Reklamni materidly
jsou urceny vyhradné odbornikum, ktefi jsou jakoZto osoby s medicinskym vzdélanim plné schopny posoudit
prezentované udaje v kontextu SPC i pouZité odborné reference.

Ucinek tribenosidu, spocivajici v tlumeni krvdceni, pIné podporuje té7 meta-analyza Lorenc Z, Gokce O, Eur Rev
Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-2751 (ddle jen ,Lorenc”), z niZ spolecnost Herbacos v Reklamnich
materidlech Cerpala. Pisobeni tribenosidu je zde popsdno v kontextu kombinované Iécby (lidokain + tribenosid),
kterd spojuje rychly lokdIni anesteticky ucinek lidokainu s ucinkem tribenosidu jakozto ldtky podporujici lokdlni
hojeni a zlepseni stavu cév. Zdroven je zde vyslovné uvedeno, Ze ,tento dvoji mechanismus ucinku umoZiiuje
tlumit jak subjektivni symptomy hemoroidu (napr. bolest) i symptomy subjektivni (napr. krvdceni). Pfesné takto
spolecnost Herbacos ucinek tribenosidu popsala v Reklamnich materidlech, jednd se tedy o zcela presnou
reprodukci dané odborné reference. Na zdkladé vsech shora uvedenych skutecnosti se spolecnost Herbacos
domnivd, Ze tvrzeni ,, tribenosid...tlumi krvdceni” je tvrzenim, které pouze jinymi slovy potvrzuje v SPC popsany
ucinek tribenosidu, tj. jde o doplnujici tvrzeni vici SPC, které ve vsech ohledech vyhovuje poZadavkiim
vyplyvajicim z rozsudku Novo Nordisk, jakoZ i z rozhodovaci praxe Ministerstva zdravotnictvi a SUKL. Reklamni
materidly jsou tedy v rozsahu daného tvrzeni zcela v souladu se zékonem o regulaci reklamy.

b. Vyjadreni spolecnosti Herbacos k tvrzeni ,Potlaceni subjektivnich symptom( se dostavi RYCHLE v rozmezi 10
aZ 30 min. po aplikaci léku”

Dle posouzeni SUKL neni pfedmétné tvrzeni v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, nebot SPC pfipravku Procto-Glyvenol
neobsahuje udaj, ktery by charakterizoval potlaceni symptomu v rozmezi 10-30 min. po jeho aplikaci. Takovy
udaj podle SUKL nelze povaZovat za SPC zpresfiujici ¢i doplriujici. Spolec¢nost Herbacos md za to, Ze rovné? toto
posouzeni SUKL je chybné. Jak je uvedeno v SPC LP Procto-Glyvenol, tento pfipravek obsahuje ucinnou ldtku
ldtka se vyznacuje rychlym ndstupem ucinku, a tedy i rychlou ulevou od zminénych priznaki hemoroidi. V SPC
pripravku Procto-Glyvenol je rychlé plsobeni lidokainu popsdno v kapitole 5.2. Farmakokinetické vlastnosti
takto: ,Lidokain je snadno absorbovdn sliznicemi a hiife intaktni kGZi. Biologickd dostupnost lidokainu je asi 50%
po poddni per rektum. Nejvyssich hladin v plasmé (0,70 ug/ml) po poddni &ipku (obsahujiciho lidocaini
hydrochloridum 300 mg) bylo dosaZeno po 112 min.” a ddle, Ze ,,Metabolismus lidokainu v jatrech je rychly”.
Spolecnost Herbacos je i naddle pfesvédcena, Ze vyse citovand pasdz SPC pripravku Procto- Glyvenol poskytuje
dostatecnou oporu proto, aby v Reklamnich materidlech bylo mozné pouZit predmétné tvrzeni o rychlém
potlaceni symptomu v rozmezi 10 aZ 30 minut Je tieba zduraznit, Ze lidokain je lokdlnim anestetikem, u néhoZ
Z povahy véci plati, Ze ndstup ucinku je rychly (jinak by tato ucinnd ldtka stéZzi mohla byt pouZivana jako lokdini
anestetikum). Zdroven je v SPC pripravku Procto-Glyvenol vyslovné uvedeno, Ze lidokain je snadno absorbovdn
sliznicemi. Toto je dalsi zcela klicovd informace, kterou je nutné vnimat v kontextu toho, Ze Procto-Glyvenol je
dle SPC urcen k terapii vnitinich a vnéjsich hemoroidi. Ty se vyskytuji ve spodni oblasti konecniku a okoli fitniho
otvoru. JelikoZ celd sténa travici trubice az po anus je vystldna sliznici, je zfejmé, Ze Procto-Glyvenol je uréen
k aplikaci pravé na sliznici.
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Vzhledem k tomu, Ze v SPC se vyslovné uvddi, Ze lidokain je sliznicemi snadno absorbovdn, logicky tuto informaci
nelze chdpat jinak neZ jako jasnou zndmku toho, Ze ucinek lidokainu a s tim spojené potlaceni subjektivnich
symptomu se dostavuje rychle.

Na zdkladé této ziejmé opory v SPC spolecnost Herbacos v Reklamnich materidlech pouZila informace z meta-
analyzy Lorenc pro presnéjsi vyjadreni rychlosti ndstupu ucinku Procto- Glyvenolu. Opét se jednd o zcela presnou
reprodukci dané meta-analyzy, kde je k rychlosti ucinku lidokainu uvedeno konkrétné ndsledujici: , Celkové Ize
fici, Ze kombinace tribenosidu a lidokainu vedla k vétsimu zlepseni subjektivnich symptomu neZ jednotlivé sloZky,
coZ je zplsobeno tim, Ze plsobi jak na subjektivni tak objektivni pfiznaky soucasné. Potlaceni subjektivnich
pfiznak se dostavilo rychle (10-30 minut) po poddni kombinace.” Rychly ucinek lidokainu byl ddle vyslovné
zminén v SUKLem schvdlené pfibalové informaci* pro uZivatele pfipravku Procto-Glyvenol (PIL — 1. Co je Procto-
Glyvenol a k cemu se pouZivd — Druhd léciva Ildtka, lidokain je mistni anestetikum, které poskytuje okamZitou
ulevu od svédéni, pichéni a bolesti zplisobené hemoroidy). Je tedy zjevné, 7e sém SUKL informace v SPC
vyhodnotil tak, Ze lidokain pisobi rychle, jinak by text pribalové informace nemohl takto schvdlit. Pfedmétny
udaj o ndstupu ucinku v rozmezi 10 — 30 minut po aplikaci ddle piné odpovidad tomu, jak je ucinnost lidokainu
specifikovana i u jinych Ié¢ivych pripravk( véetné téch terapeuticky zaménitelnych s pripravkem Procto-Glyvenol.
Spolecnost Herbacos v této souvislosti odkazuje napfiklad na SPC léCivého pfipravku Dobexil H>, ktery obsahuje
lidokain jako lokdlni analgetikum urcené k terapii hemoroidi. V kapitole 5.2 Farmakologické vlastnosti je v SPC
pfipravku Dobexil H uvedeno: ,,Ucinek lidokainu na rektdini sliznici nastupuje rychle do 3 minut, na periandini
kiiZi daleko pomaleji do 30 minut a trvd pfiblizné 90 - 120 minut“. Rovné? tento SUKLem schvdleny udaj tedy
jednoznacné potvrzuje, Ze lidokain rychly ndstup ucinku ma a prindsi tedy i rychlou ulevu od vyse zminénych
priznakl hemoroidd. Vzhledem k tomu, Ze rychlost ndstupu ucinku lidokainu je v SPC pfipravku Procto-Glyvenol
dobre popsdna, spolecnost Herbacos se domnivd, Ze nic nebrdni tomu, aby v Reklamnich materidlech bylo
s odkazem na vysledky klinickych studii uvedeno exaktni vyjddreni rychlosti ucinku Procto-Glyvenolu. Nutno
dodat, Ze i tvrzeni o rychlosti ndstupu ucinku lidokainu, resp. potlaceni subjektivnich symptomu hemoroidd, je
soucdsti Reklamnich materidalt urcenych odbornikiim. Tedy osobdm oprdvnénym predepisovat nebo vyddvat
Iéky, které jsou pIné schopné posoudit vyznam posuzovaného tvrzeni, véetné pouzité odborné reference. Nehrozi
tedy mozZnost, Ze by na adresdty Reklamnich materidlii mohlo pfedmétné tvrzeni pusobit jakkoli zavddéjicim
zpusobem.

Na zdkladé vsech shora uvedenych skutecnosti md spolecnost Herbacos za to, Ze i pfedmétné tvrzeni o rychlosti
potlaceni subjektivnich symptomu splriuje podminky pro pouZivani zpresnujicich a dopliiujicich tvrzeni, jak
vyplyvaji z pokynu UST 27 verze 3 a rozhodovaci praxe Soudniho dvora Evropské unie (tj. zejména z rozsudku ve
véci Novo Nordisk zn. 249/09). Reklamni materidly jsou tedy v rozsahu daného tvrzeni zcela v souladu se
zdkonem o regulaci reklamy.

B.2 K bodu 2) Pfikazu, dle néhoZ tvrzeni ,,Analgetikum, které obsahuje kombinaci propyfenazonu, paracetamolu
a kofeinu, ma vyhodu rychlejsSiho ndstupu ucinku a ucinné analgezie v porovndni se samostatnymi lécivymi
Idtkami paracetamolem, ibuprofenem, kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem uvedené v Reklamnim

4 Ve verzi platné v dobé vytvoreni Reklamniho materidlu

5 Dostupné zde: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php ?file=SPC161601.pdf&type=spc&as=dobexil-h-ung-spc
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materidlu oznaceném kdédem ,,CZ-VALETOL-2021-09-Booklet” neni v souladu s SPC pripravku Valetol. Dle
posouzeni SUKL neni tvrzeni: ,,Analgetikum, které obsahuje kombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu,
md vyhodu rychlejSiho ndstupu ucinku a ucinné analgezie v porovndni se samostatnymi lécivymi latkami
paracetamolem, ibuprofenem, kyselinou acetylsalicylovou nebo placebem“v souladu s ust. § 5 odst. 4 ZoR, nebot
v SPC pfipravku Valetol se neuvddi Zddné srovndvaci studie s jinymi IéCivymi pfipravky, konkrétné s
paracetamolem, ibuprofenem a kyselinou acetylsalicylovou.

SUKL v oddvodnéni Pfikazu uvddi, Ze pfedmétné srovndni provedené na zdkladé informaci uvedenych
v srovndvaci studii Theodore A Kiersch, Milos' R. Minic,: The Onset of Action and the Analgesic Efficacy of Saridon
(A Propyphenazone/Paracetamol/Kofeine Combination) in Comparison With Paracetamol, Ibuprofen, Aspirin
and Placebo (Pooled Statistical Analysis) (ddle jen , studie Kiersch”) nelze povaZovat za zpresnéni a doplnéni SPC
LP, protoZe ,,SPC neobsahuje Zadné udaje, pro které by bylo mozné pouZit vysledek srovndvaci studie s jinymi
Ié¢ivymi pripravky, konkrétné zde s paracetamolem, ibuprofenem a kyselinou acetylsalicylovou tak, aby stdle slo
o doplriujici tvrzeni.” Spolecnost Herbacos nesouhlasi s timto posouzenim SUKL z diivodi, které byly podrobné
uvedeny v Ndmitkdch, a na kterych spolecnost Herbacos trvd.

V prvni fadé je nutné odmitnout posouzeni SUKL, dle néhoZ nezohlednéni srovndvaci studie Kiersch v SPC
pfipravku Valetol je divodem, proc by informace v ni uvedené nemohly byt pouZity v Reklamnich materidlech.
Pokud by platilo, Ze studie musi byt nejdrive zohlednéna v SPC urcitého pfipravku, aby jeji vysledky mohly byt
uvedeny v reklamnich materidlech, byla by tim de facto popfena mozZnost pouZzivdni zpfesriujicich a doplriujicich
tvrzeni, kterd jsou dle judikatury Soudniho dvora Evropské Unie pri splnéni stanovenych podminek
akceptovatelnd. Takovyto nepfijatelné formalisticky vyklad SUKL pochopitelné nemize obstdt. RovnéZ neni
pravdou, Ze by SPC neobsahovalo Zddny udaj, pro ktery by bylo moZné vysledek srovndvaci studie pouZit. Tvrzeni
uvedend v Reklamnim materidlu vyplyvaji z primdrnich ucink( IéCivych Idtek, které jsou obsaZené v IéCivém
pfipravku Valetol, a které jsou podrobné popsdny v jeho SPC. Spolecnost Herbacos v této souvislosti odkazuje na
kapitolu 5.1 Farmakodynamické vlastnosti, kde se uvddi: ,Valetol je kompozitni pripravek s analgetickymi
vlastnostmi. Propyfenazon je derivdt pyrazolonu, plsobi analgeticky, antipyreticky, antiflogisticky. Paracetamol
je rychle pisobici analgetikum a antipyretikum, bez antiflogistické aktivity. Propyfenazon a paracetamol blokuji
periferni receptory bolesti. Kofein potencuje ucinnost obou analgetik, svymi psychostimulacnimi ucinky tlumi
unavu a ospalost a pusobi jako centrdlni analeptikum dychdni a obéhu predevsim pfi horecnatych stavech a
infekénich onemocnénich. Analgeticky ucinek LP Valetol nastupuje za 30 minut po poddni a trvd nékolik hodin.”
Studie Kiersch provedend ohledné kompozitniho pripravku s obsahem propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu®
potvrdila vyhodnost potencovdni ucinku obou analgetik kofeinem, jak je popsdna v SPC pfipravku Valetol.
Vysledky studie Kiersch ddle doklddaji rychlejsi ndstup a vyssi ucinnost kompozitniho pfipravku ve srovndni s
lécbou jednotlivymi monokomponentnimi IéCivy, coZ Ize plné vztdhnout téZ na IéCivy pfipravek Valeto””. Jak je
uvedeno vyse, v SPC lécCivého pripravku Valetol je rychlost ndstupu vyslovné zminéna, vcetné vyznamu kofeinu
jako ldtky, kterd potencuje ucinnost obou analgetik. Z uvedeného divodu tedy nic nebrdni tomu, aby byl tento

6 Studie Kiersch se tykala kompozitniho pripravku Saridon, ktery md shodné sloZeni jako IécCivy pripravek Valetol (trojkombinace propyfenazonu,

paracetamolu a kofeinu)

7 Spolecnost Herbacos prikladd citaci zavéru studie Kiersch, uvedenych na str. 7: ,Tato souhrnnd analyza dokladd, Ze Saridon, resp. kombinace

propyfenazon/paracetamol/kofein, md rychly ucinek a vyssi analgetickou ucinnost neZ samotny paracetamol, ibuprofen, aspirin nebo placebo.”
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udaj v Reklamnim materidlu doplnén ci zpresnén formou srovndni s rychlosti ndstupu jinych Iécivych pfipravkd,
které studie Kiersch provedia.

Spolec¢nost Herbacos ddle zdurazhuje, Ze v predmétném Reklamnim materidlu nijak neargumentovala
porovndnim s konkrétnimi Iécivymi pripravky, nybrZ mezi pouZitim trojkombinace IéCivych Idtek a
monokomponentnich pfipravki obsahujicich paracetamol, kyselinu salicylovou, ibuprofen, které jsou urceny ke
stejnému terapeutickému ucelu jako lécCivy pripravek Valetol (jde o analgetika a antipyretika). Srovndni
spolecnost Herbacos provedla, pokud jde o rychlost ndstupu ucinku, tedy v parametru, ktery je objektivné
dulezZity, podstatny a ovéritelny. Zdroveri spolecnost Herbacos naprosto presné reprodukovala a oznacila
pouZitou odbornou referenci. Jsou tedy splnény podminky pro moZnost pouZiti srovndvaci reklamy ve smyslu
§ 2980 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zdkoniku, i obecnd pravidla pro reklamu zamérenou na
odborniky.

S ohledem na vsechny shora uvedené skutecnosti je spolecnost Herbacos presvédcena, Ze srovndvaci tvrzeni
pouZité v Reklamnim materidlu tykajicim se lécCivého pfipravku Valetol spliiuje podminky pro pouZivdni
zpfesriujicich a doplriujicich tvrzeni, jak vyplyvaji z rozhodovaci praxe SDEU, z pokynu Ustavu UST 27 verze 3 i
rozhodovaci praxe Ministerstva zdravotnictvi, a neni v rozporu s SPC lécCivého pripravku Valetol. Reklamni
materidl je tedy v rozsahu daného tvrzeni zcela v souladu se zékonem o regulaci reklamy.

B.3 K uloZeni pokuty ve vysi 290.000 K¢

Pro pfipad, 7e SUKL na zdkladé vyse uvedené argumentace neprehodnoti své dosavadni posouzeni a nezastavi
predmétné spravni fizeni v souladu s ust. § 86 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 250/2016 Sb. o odpovédnosti za
pfestupky a fizeni o nich, spole¢nost Herbacos touto cestou namitd, Ze ze strany SUKL je nezbytné sniZit vysi
uloZené pokuty, nebot Cdstka 290.000 K¢ je s prihlédnutim k individudlnim okolnostem pripadu naprosto
nepfimérend. SUKL v Pfikazu jednak nesprdvné a neupiné zohlednil polehéujici okolnosti pfipadu, a navic zcela
ignoroval nepfiznivé hospoddrské vysledky spolecnosti Herbacos.

a. Nespravné a neuplné posouzeni polehcujicich okolnosti

Spolecnost Herbacos je presvédcena, Ze pokud by bylo moZné vyhodnotit obsah Reklamnich materidld tak, Ze je
v rozporu s SPC lécCivého pfipravku Procto-Glyvenol a Valetol (coZ neni), v pfedmétném pfipadé by méla byt
uloZena pokuta ve vyznamné nizi vysi neZ 290.000 K¢, jak ji stanovil SUKL, a to s pfihlédnutim k ndsledujicim
polehcujicim okolnostem:

- Nebyl prokdzdn negativni ndsledek

SUKL v rémci odiivodnéni vyse pokuty pfihléd! jako k polehéujici okolnosti, Ze tdajné protiprdvni jedndni nemélo
Zadny negativni ndsledek. Spole¢nost Herbacos md za to, Ze se jednd o vyznamnou polehCujici okolnost, kterou
je nutné hodnotit ve vzdjemné souvislosti s celou Fadou dalSich poleh&ujicich okolnosti, kterym viak SUKL
nepfiznal dostatecnou vdahu nebo je vibec nevzal v potaz (viz. ddle).

- Prijeti preventivniho opatreni

Spolecnost Herbacos touto cestou informuje SUKL, Ze bezprostfedné po obdrZeni Protokolu o kontrole pfijala
preventivni opatfeni spocivajici v pozastaveni dalsiho sifeni Reklamnich materidli a jejich staZeni. Toto
preventivni opatreni se tykd Reklamnich materidl uvedenych vyse v ¢l. Il pod ¢. 1, 5 aZ 7, které byly uréeny jako
pomducka pro prdci obchodnich reprezentantt spolecnosti Herbacos v terénu. Ve zbytku se jednd o Reklamni
materidly, jejichZ Sifeni bylo omezeno na dobu trvdni konkrétni akce pro odborniky (Reklamni materidly uvedené
vl Il pod & 2 aZ 4), popripadé skoncilo jiZ v dobé pred provedenim kontroly Ustavu (Reklamni materidl uvedeny
pod & 8). Spole¢nost Herbacos si je védoma toho, Ze pfijeti preventivnich opatfeni SUKL ve své rozhodovaci praxi
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standardné zohlednuje jako polehcujici okolnosté. Z uvedeného duvodu se spole¢nost Herbacos této polehcujici
okolnosti dovoldva.

Dukazy: Email ze dne 19.8.2022 s pokynem k zastaveni pouZivdani a distribuce Reklamnich materidld, vc. jejich
staZeni zpét na logistické centrum spolecnosti v Pardubicich

Preddvaci protokoly o staZenych materidlech dorucenych na logistické centrum

spolecnosti v Pardubicich (sken)

- Spolecnost Herbacos poskytla soucinnost

Spolecnost Herbacos si je védoma toho, Ze SUKL ve své rozhodovaci praxi standardné pfihliZi jako k polehéujici
okolnosti té# k tomu, Ze ucastnik fizeni poskyt! SUKLu veskerou potfebnou soucinnost®. V pfedmétném pripadé
v§ak SUKL zcela opomnél vzit tuto polehcujici okolnost v potaz a spole¢nost Herbacos se ji touto cestou dovoldvd
také.

- Absence recidivy

Veskeré vyse zminéné polehcujici okolnosti je nutno hodnotit v kontextu toho, Ze spolecnost Herbacos dosud
nebyla potrestdna SUKLem za poruseni zékona o regulaci reklamy a pfi vykonu své &innosti &ini maximum proto,
aby disledné dodrZovala platné prdvni predpisy. Spolecnost Herbacos je presvédcena, Ze absence recidivy je
zcela zdsadni polehcujici okolnosti, kterou sém SUKL ve své rozhodovaci praxe konzistentné hodnoti jako
vyznamnou®. Z uvedeného divodu by jiZ absence recidivy samotnd méla vést k uloZeni pokuty v radikainé nizsi
vysi, ne? jakou SUKL vymé¥il v Prikazu. SUKL vsak absenci recidivy v posouvaném pripadé nepfiznal vétsi vyznam,
proti cemuZ se spolecnost Herbacos ohrazuje. Nedostatecné zohlednéni absence recidivy ve své rozhodovaci
praxi SUKLu opakované vytklo té# Ministerstvo zdravotnictvi, nebot jej povaZuje za okolnost, kterou je nutné do
vyse uloZené pokuty promitnout ve vyznamné mire. Uvedeny vyklad Ministerstva zdravotnictvi Ize dovodit
napfriklad z rozhodnuti ze dne 17.9.2018, ¢.j. MZDR 49292/2014- 8/FAR ve véci farmaceutické spolecnosti EGIS
Praha, s.r.o., kde Ministerstvo zdravotnictvi zménilo napadené rozhodnuti SUKL, ¢&j. sukls16617/2014, nebot
»prihlédlo jako k polehlujici okolnosti k tomu, Ze v pripadé odvolatele se jednalo o prvni poruseni zdkona
o regulaci reklamy. Ddle jako k vyznamné polehcujici okolnosti pfihlédlo ministerstvo k tomu, Ze odvolatel v
rdmci Setfeni pfipadu piné spolupracoval s Ustavem a poskytoval veskeré informace poZadované Ustavem.” Na
zdkladé téchto polehcujicich okolnosti ve zminéném pripadé Ministerstvo zdravotnictvi sniZilo pokutu uloZenou
spolecnosti EGIS Praha, s.r.o. z ¢dstky 250.000 K¢ na pouhych 25.000 KC. Zddraznilo pritom, Ze na strané
spolecnosti Egis bylo shleddno mnoZstvi polehcujicich okolnosti a pouze jedind okolnost pritéZujici (Sifeni reklamy
na Rx IéCivy pripravek prostirednictvim internetu, kterd nebyla jakkoli zabezpecena, a tedy pristupna Siroké
vefejnosti). Spolecnost Herbacos upozorriuje, 7e SUKL je povinen respektovat vykladové principy Ministerstva
zdravotnictvi a postupovat ve skutkovych pripadech obdobné. Vzhledem k tomu, Ze v pfedmétném pripadé u

8 Viz, napfiklad rozhodnuti SUKL ze dne 12.11.2015, sp. zn. sukls125534/2015: ,Ustav ddle uvddi, Ze jako polehcujici okolnost byla vyhodnocend
skutecnost, Ze ucastnik fizeni proved| opatieni k népravé.” Obdobné Ize odkdzat napfiklad na rozhodnuti SUKL ze dne 17.6.2016, sp. zn. sukls100258/2015:
,ddle jako polehéujici okolnost vyhodnotil Ustav to, Ze ticastnik Fizeni v rémci Setfeni reklamy a ndsledné v rémci vedeného sprévniho fizeni spolupracoval
a poskytoval veskeré informace poZadované Ustavem, jako rovné? skutecnost, Ze ucastnik Fizeni proved! opatieni k ndpravé, kdy? Setiené informace

odstranil z internetovych stranek.”

% Viz. napfiklad rozhodnuti SUKL ze dne 11.9.2017, sp. zn. sukls166923/2016: ,Ddle Ustav uvddi, Ze poskytnuti soucinnosti ze strany ucastnika Fizeni a

absenci recidivy hodnotil a hodnoti Ustav jako polehéujici okolnost.”

10 vz, napfiklad rozhodnuti SUKL ze dne 17.6.2016, sp. zn. sukls100258/2015: “V rdmci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav vyznamné pfihléd jako k

polehcujici okolnosti k tomu, Ze v pfipadé ucastnika fizeni se jednalo o prvni poruseni zékona o regulaci reklamy.“
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spolecnosti Herbacos existuje hned nékolik vyznamnych polehcujicich okolnosti, jak byly popsdny vyse, zatimco
v neprospéch spole¢nosti Herbacos SUKL identifikoval pouze jedinou pfitéZujici okolnost (idajné znaéné mnoZstvi
sifenych Reklamnich materidli), spolecnost Herbacos md za to, Ze vyse uloZené pokuty je zjevné neprimérend.
V pfipadé, e SUKL setrvd na svém posouzeni, Ze Reklamni materidly nejsou v souladu s SPC lécivého pfipravku
Procto-Glyvenol a Valetol, je tedy povinen uloZit pokutu ve vyrazné nizsi vysi, obdobné jako v pripadé spolec¢nosti
EGIS Praha, s.r.o. Uvedeny postup je dle ndzoru spolecnosti Herbacos odivodnény i s prihlédnutim k tomu, Ze
spolecnost Herbacos nesifila Reklamni materidly prostfednictvim internetu, nybrZ fyzicky, kdy adresdty Reklamy
byli pouze odbornici v ramci prislusné odbornosti, Cili rozsifené mnoZstvi Reklamnich materiali nebylo nijak

vy

rozsahlé ¢i nestandardni oproti praxi béZné rozsifené na farmaceutickém trhu.

b. Nedostatecnd individualizace vyse uloZené pokuty

Spolecnost Herbacos ddle namitd, e SUKL v Pfikazu vibec nehodnotil pfimérenost vyse pokuty ve vztahu k jejim
majetkovym pomérim. Namisto toho SUKL pouze mechanicky konstatoval, Ze spole¢nost Herbacos dle tcetni
zaverky zaloZené v obchodnim rejstiiku zakoncila rok 2021 se zdpornym hospoddriskym vysledkem. Tato okolnost
viak dle SUKL ,,nemiize vést k automatické imunité vici sankcim uklddanym v oblasti vefejného prdva, nebot
opacny zdavér by mohl vést ad absurdum k beztrestnému pdchdni jakéhokoli protiprdvni Cinnosti.” S uvedenym
posouzenim SUKL nelze souhlasit, nebot je v rozporu se zdsadou proporcionality, kterd je stanovena v § 2 odst.
2 spravniho rddu, a kterd uklddad sprdvnim orgdntm povinnost, aby pfi vymérovani spravnich sankci dodrZovaly
princip individualizace. Tento princip znamend, Ze vySe uloZené pokuty musi odrdZet hospoddrské poméry
ucastnika Fizeni, co? opakované potvrdil téZ Ustavni soud CR. Ostatné sdm SUKL standardné poZadavek
individualizace vyse uklddanych pokut dodruje. Z rozhodovaci praxe SUKL plyne, Ze vyjde-li v pfestupkovém
fizeni najevo Spatnd hospoddrskd situace ucastnika fizeni, SUKL tuto skutecnost zohledriuje pfi uréeni vyse
pokuty. Spolecnost Herbacos v této souvislosti odkazuje napriklad na rozhodnuti sp. zn. sukls87487/2019, kde
SUKL s odkazem na velmi nizky vysledek hospodareni uvedeny v tcetni zdvérce (cca 100 tisic K&), sniZil obvinéné
spolecnosti PMP Reopharm pokutu z ¢dstky 500.000 K¢ na 300.000 K¢. Vzhledem k tomu, Ze v posuzovaném
pfipadé SUKL dle ucetni zavérky zjistil, Ze spolecnost Herbacos dosdhla dokonce zdpornych vysledk( (po zdanéni
minus 1.163.518,- K¢), zdsada proporcionality v tomto vyZaduje pfinejmensim obdobné vyznamné sniZeni pokuty
jako ve zminéném rozhodnuti sp. zn. sukls87487/2019, tj. alespori o 200.000 K¢ Vzhledem k zdpornym
vysledkum hospodareni spolecnosti Herbacos by pro ni i minimdlini vyse uloZené pokuty byla citelnd a spinila by
tedy preventivni i represivni funkci spravniho trestu.?

Iv.

Zdvérecny navrh

Spolecnost Herbacos na zdkladé vsech vyse uvedenych skute¢nosti navrhuje, aby SUKL po sezndmeni se
s pfedmétnou argumentaci, pfehodnotil své dosavadni posouzeni Reklamy specifikované v pfikazu ze dne 6. 2.
2023, ¢.j. sukl32268/2023 tak, Ze jednadni pFicitané spole¢nosti Herbacos nemtiZe byt posouzeno jako prestupek
podle ust. § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy a pfedmétné rizeni o prestupku v souladu s ust. § 86
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 250/2016 Sb. o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich zastavil.”

1 g, napfiklad ndlez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 38/02 ze dne 9. 3. 2004: ,Z charakteru pokuty jako majetkové sankce nutné vyplyvd, Ze md-li byt
individualizovand a pfimérend, musi reflektovat i majetkové poméry potrestaného. Stejnd vyse pokuty uloZend majetnému se bude jevit jako smésnd a
neucinnd, zatimco v pfipadé postihu nemajetného muze pisobit drakonicky a likvidacné. Neni tedy porusenim principu relativni rovnosti, kdyZ dvéma
osobdm v riiznych situacich bude uloZena pokuta v rizné vysi, byt by jedinym rozdilem jejich situace mély byt pravé rozdilné majetkové poméry.”
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Dne 3. 3. 2023 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls32268/2023, ¢. j.
sukl59021/2023, jeho? soulasti bylo usneseni, jimz Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho fadu lhGtu v délce 5 pracovnich dnli od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladim
rozhodnuti. Vyse uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému doruéeno
dne 6. 3. 2023.

Dne 13. 3. 2023 bylo Ustavu doruceno podani obvinéného oznaéené jako , Dolozeni listiny”, doplnéné piilohou

— odbornym stanoviskem _ ze dne 10. 3. 2023, v némZ obvinény uvedl mj.

nasledujici:

,Stdtni ustav pro kontrolu Ié&iv (ddle jen ,SUKL”) vydal dne 6. 2. 2023 pfikaz, ¢j. suki32268/2023 (ddle jen
,Prikaz*), kterym shledal spole¢nost Herbacos Recordati s.r.o., ICO: 15061906, Strossova 239, Bilé Pfedmésti,
Pardubice, PSC: 530 03 (ddle jen ,Herbacos*), vinnou ze spdchdni prestupku dle ust. § 8a odst. 2 pism. d) zdkona
¢ 40/1995 Sb. o regulaci reklamy (ddle také jen ,,ZoR“). Za spdchany prestupek uloZil SUKL spoleénosti Herbacos
v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) ZoR pokutu ve vysi 290 000 K¢. Prikaz byl spole¢nosti Herbacos
dorucen dne 6. 2. 2023. Spolecnost Herbacos podala v zdkonné Ihité proti Prikazu odpor. Na zdkladé tohoto
odporu vydal SUKL dne 13. 2. 2023, pod &j. sukl40805/2023 Sdéleni o poddni odporu, kterym byl Pfikaz zrusen

(ddle jen ,Sdéleni”). Ve Sdéleni SUKL usnesenim stanovil spolecnosti Herbacos Ihitu 10 kalenddrnich dnd od
doruceni pro predloZeni ndvrhd, dukazd, popfr. jinych tvrzeni. Sdéleni bylo spolecnosti Herbacos doruceno dne
13. 2. 2023 a posledni den Ihity tedy pfipadl na 23. 2. 2023. Na Zddost spolecnosti Herbacos byla tato Ihita
SUKLem prodlouZena do 2. 3. 2023. Spole¢nost Herbacos podala ve stanovené Ihité vyjddreni ve véci. V rémci
ZGdosti o prodlouZeni Ihity spolecnost Herbacost avizovala SUKLu, Ze se obrdtila na nezdvislého odbornika
s prosbou o vypracovadni stanoviska k obsahu SPC pripravki Procto-Glyvenol a Valetol v souvislosti s pfredmétem
tohoto prestupkového fizeni.

Dne 6. 3. 2023 spole¢nost Herbacos obdrZela sdéleni SUKL o ukonéeni shromaZdovdni podkladd, v némz SUKL
stanovil Ihitu v délce 5 dni od doruceni, aby se vyjddrila k podkladim pro rozhodnuti. Spolecnost Herbacos v
ndvaznosti na uvedené SUKLu sdéluje, Ze trvd na své dosavadni argumentaci, na jejiz podporu si dovoluje SUKLu
doloZit odborné stanovisk_ ze dne 10. 3. 2023. V pfiloZeném stanovisku se -
_ jako nezavisly odbornik z oboru farmakologie vyjadfuje k reklamnim tvrzenim, kterd jsou
prfedmétem tohoto prestupkového fizeni, a to v kontextu SPC pfipravku Proct-Glyvenol a Valetol. Na zdkladé
analyzy SPC jakoZ i relevantnich odbornych zdroji _ dospél k zavéru, Ze tato reklamni tvrzeni jsou
slucitelnd s SPC pripravk( Proct-Glyvenol, resp. Valetol, a Ize je povaZovat za dopliujici tvrzeni vici textu téchto
SPC.

Spolecnost Herbacos s ohledem na vyse uvedené SUKL zdvofile Z2ddd, aby pfiloZené odborné stanovisko zohlednil
jako podklad pro rozhodnuti v pfedmétném spravnim Fizeni.”

Ad vyrok 1), bod 1) aZ 5)

Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: , Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lécivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu tdaji tohoto pripravku.

Uvedené ustanoveni je transpozici ¢l. 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lécivych pripravkd (dale jen ,smérnice
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2001/83/ES) a jako takové bylo predmétem vykladu rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (dale jen ,SD
EU“) C-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (dale jen ,rozsudek C-249/09).
Tento rozsudek pojednédva mj. o souladu Udajl obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES nebo pfilohu
¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci |écivych pripravkd, dale jen ,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“) s reklamnimi
tvrzenimi zamérenymi na odbornou verejnost.

Podle bodu 48 odivodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES vykladat tak, ,ze by
poZadoval, aby vsechna tvrzeni uvedend v reklamé na léCivy pfipravek urené osobdam zpUsobilym jej
predepisovat nebo vydavat byla obsazena v souhrnu Udaji o pfipravku nebo aby byla odvoditelnd z udajd
poskytnutych vtomto souhrnu. Takovym vykladem by totizZ ztratil svaj smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak ¢lanek 92 této
smérnice, které dovoluji uvadét v reklamé uréené zdravotnickym pracovnikim dopliujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze udaje ve
shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak muiZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné
zarazeny mezi vycet povinnych poloZzek SPC podle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy €. 3 vyhlasky ¢. 228/2008
Sb., avsak pouze za splnéni nékolika podminek, jak je uvedeno nize.

Ustav ma za to, Ze pfi vykladu, zda jsou uréitd tvrzeni obsaZena v reklamé slucitelna s SPC, je nutné vzit ohled
na to, Ze nemuZe jit o tvrzeni, ktera by viibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi v SPC. Ve vyroku
rozsudku C-249/09 SD EU uvadi, Ze €l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykladan tak, ze tvrzeni uvedena
v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu, avSak na druhou stranu tato tvrzeni
nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stale spadat
do obsahu pojmu ,, dopliujici tvrzeni, a to za podminky, Ze potvrzuji Udaje SPC, nebo je zpresiuji — pficemz
jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je, a jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a
3 smérnice 2001/83/ES.

Vyse uvedenymi ,doplniujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jez sice
nejsou vyslovné obsazena v SPC, avSak aby mohla byt oznaéena za ,,dopliujici, stale musi existovat urcity vztah
k Gdajim SPC: jde jednak o vztah vylucujici rozpor a dale, i kdyZ tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné
obsazZena v SPC a ani nemusi byt z SPC odvoditelnd, pfesto pro né plati, Ze musi splfiovat tyto podminky:

1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpfesnuji idaje obsazené v SPC,

2) reklamni tvrzeni jsou sluéitelnda s udaji obsazenymi v SPC,

3) reklamni tvrzeni nezkresluji Gdaje obsazené v SPC,

4) reklamni tvrzeni jsou v souladu s pozadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi podporovat Gcelné
pouzivani lécivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez prehanéni jeho vlastnosti a nesmi byt
klamava, viz jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy) a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice
2001/83/ES (tj. udaje musi byt pfesné, aktualni, ovéfitelné a dostatecné Uplné, aby si pfijemce mohl vytvofit
vlastni nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécivého pripravku a citace, tabulky i jind vyobrazeni pfevzata z
Iékarskych casopisli nebo jinych védeckych praci pro pouziti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné
reprodukovany a musi byt pfesné uveden jejich zdroj, viz transpozice v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci
reklamy).

V ptipadé, ze by reklamni tvrzeni nesplfiovalo uvedené podminky, nebylo by mozné je pokladat za ,,doplnujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lze podle pfesvédéeni Ustavu dosdhnout
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efektivniho splnéni Gcelu smérnice 2001/83/ES, a tedy i pfislusnych ustanoveni zdkona o regulaci reklamy.

Pokud by totiZz pojem ,,doplnujici tvrzeni” byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vyse uvedené podminky,
neexistovala by Zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC
by zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu , doplfiujici tvrzeni” pak svéd¢i i bod 47. preambule
smérnice 2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na lé¢ivé pripravky uréend odbornikim podléhala
prisnym podminkam a G¢innému sledovani.

Ustav v piikazu uved|, e tvrzeni v predmétné reklamé, ktera jdou zcela nad rdmec Udajd obsaZenych v SPC -
tedy v daném ptipadé tvrzeni, u nichZ nelze nalézt Zadnou souvislost s Udaji obsazenymi v SPC, jakymi je tvrzeni,
Ze |écivy pripravek Procto-Glyvenol tlumi krvaceni, Ze potlaceni subjektivnich symptomU se dostavi rychle
v rozmezi 10 az 30 minut po jeho aplikaci, a dale tvrzeni tykajici se léCivého pripravku Valetol pojednavajici
o kombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu, je nutné pokladat za tvrzeni nikoli doplriujici (a logicky
tim méné pak za tvrzeni potvrzujici ¢i zptesnujici), ale naopak za tvrzeni jdouci nad rdmec ¢l. 87 odst. 2 smérnice
2001/83/ES a jeho transpozici v ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, a tedy za tvrzeni nezdkonna.
Na téchto zavérech Ustav setrvava, a to rovnéi z dlvodd uvedenych nize, kde se vyjadiuje k ndmitkam
obvinéného uvedenym ve vyjadreni ke sdéleni o podani odporu.

K ndmitce obvinéného, podle ni? je z odGvodnéni piikazu zjevné, 7e se Ustav nezabyval podrobnéj$im
zkoumanim prezentovanych informaci a jejich relevantnosti k SPC |éCivych pfipravkl Procto-Glyvenol a Valetol
a namisto toho se omezil ¢isté na slovni ¢ terminologicky soulad s texty pouzitymi v SPC a takovyto vyklad SUKL
je naprosto nepfijatelny, nebot v koneéném dlsledku by znamenal, Zze farmaceutické spole¢nosti jsou v reklamé
nuceny v zdsadeé jen kopirovat texty SPC a nastoleni takové praxe by znamenalo velmi nebezpecny precedens a
jisté nebylo Umyslem zdkonodarce a dale podle niz by se to vzpiralo zavérim SDEU i Ministerstva zdravotnictvi
(vyjadrenych v rozhodnutich €. j. MZDR 3169/2022-3/0LZP a MZDR 21618/2016-7/FAR), které pfipousti jistou
miru flexibility pti prezentovani vlastnosti |é¢ivého pfipravku ve vztahu ke schvalenému textu SPC, Ustav uvadi,
Ze Uvaha obvinéného o nutnosti ,,v zdsadé jen kopirovat texty SPC” svédci o nepochopeni nejen vySe uvedeného
rozsudku C-249/09 SD EU, ale i vy$e uvedené argumentace Ustavu, kde je presvéd¢ivé a prehledné vyloZeno, za
jakych podminek smi byt v reklamé uvadéna reklamni tvrzeni, jez nejsou vyslovné obsazena vSPC, a to i
tvrzeni vychazejici z odbornych studii. Obvinény se tak dopousti chybné argumentace ad absurdum, kdy
vyvozuje nijak nepodloZeny zavér o ,kopirovani textlli SPC“, jez vSak z judikatury SD EU ani z argumentace
Ustavu neplyne. To samé ostatné potvrdilo na str. 6 rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17. kvétna
2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP, na néjz se obvinény ve vyjadieni ke sdéleni o podani odporu odvolava.

Dale, pokud jde o argumentaci obvinéného rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne 7.
Unora 2017, &. j. MZDR 21618/2016-7/FAR, Ustav uvadi, 7e v pfikazu nezpochybnil skute¢nost, Ze reklamni
tvrzeni uvedend v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, tedy jakékoliv informace obsazené v reklamé na
humanni |é¢ivy pripravek, mohou mit sv{j pdivod v odbornych €ldncich a studiich. Ustav pfitom vychazi, stejné
jako Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti €. j. MZDR 21618/2016-7/FAR, pfimo z rozsudku C-249/09, jehoz
prvni vyrok vyslovné konstatuje, Ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES (jehoz transpozici je ustanoveni § 5 odst.
4 zakona o regulaci reklamy, jak je uvedeno vyse) musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje i na citace
prevzaté z lékarskych ¢asopis nebo védeckych praci. Tvrdi-li obvinény, ze Ustav je ,povinen prdvni ndzory SD
EU i Ministerstva zdravotnictvi respektovat a implementovat do své rozhodovaci praxe, coZ vSak v posuzovaném
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pfipadé neucinil“, pak by mél rovnéz doloZit, v jakém pfipadé a jakym zptisobem Ustav prvni vyrok rozsudku C-
249/09 opomiji respektovat a aplikovat, co? viak obvinény necini. Koneéné ktomu Ustav dodavd, Ze
Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti ¢. j. MZDR 21618/2016-7/FAR v ¢asti citované obvinénym zdlraznilo
(viz str. 15), Ze reklamni material musi obsahovat pouze presné, aktudlni, prokazatelné a dostate¢né Uplné udaje
umoznujici odborniklm vytvofit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté humanniho Iécivého pfipravku a Gdaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt byly presné reprodukovany. Tato skutecnost
vSak neni spornou v daném pfipadé; naopak spornou skutecnosti je, nakolik jsou Udaje prevzaté z odborné
studie v souladu s poZadavky druhého vyroku rozsudku C-249/09, kdy Ustav dochazi k jednoznaénému zavéru,
Ze témto pozadavklm reklamni materialy obvinéného nevyhovuiji.

K léc¢ivému pripravku Procto-Glyvenol

Jak jiz Ustav uved| ve vyrozuméni o vyfizeni namitek proti kontrolnimu zji$téni obsazenému v protokolu
o kontrole ze dne 11. 8. 2022, SPC |Ié¢ivého pfipravku Procto-Glyvenol uvadi, Ze tribenosid snizuje permeabilitu
kapilar a zlepSuje tonus cév, ma také protizanétlivé Gcinky a antagonizuje mediatory zanétu a bolesti. Slovni
spojeni ,,tlumeni krvaceni” vsak vyvolava dojem, Ze IéCivy pripravek Procto-Glyvenol tlumi krvaceni jiz vzniklé a
pfi jeho pouziti dochazi k jeho utlumeni. Takovy Gcinek ale neni v SPC viibec popsan. Ustav ma za to, Ze tim je
dostatec¢né odlivodnéna skuteénost, Ze neexistuje spojitost se schvalenym textem SPC v tom smyslu, v jakém je
vyloZena vyse pti aplikaci rozsudku C-249/09.

Obvinény ve vyjadieni ke sdéleni o podani odporu uved|, Ze dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne
17. kvétna 2022, ¢. j. MZDR 3169/2022-3/0LZP plyne, ze postaci alespori obecnd informace o vlastnostech
Ié¢ivého pripravku ve schvaleném SPC, aby na tomto obecném zakladé bylo mozné v reklamé prezentovat
doplfujici ¢ zptesfiujici informace, které obsah SPC dale zpFesiuiji &i rozvijeji. Ustav je presvédéen, Ze informace
o Ucincich tribenosidu (sniZzeni permeability kapilar, zlepSeni tonu cév, protizanétlivé uGcinky a antagonizace
mediator( zanétu a bolesti) neni v tomto pfipadé obecnou informaci k tvrzeni o tlumeni krvaceni, ale naopak
jde o zcela jiné tvrzeni, jeZz neni ani potvrzenim, ani zpfesnénim vyse uvedené informace o Ucincich tribenosidu.
Jde o obdobnou situaci, jaka byla predmétem obvinénym zminéného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze
dne 17. kvétna 2022, ¢. j. MZDR 3169/2022-3/0LZP, které se tykalo reklamnich tvrzeni k lé¢ivému pFipravku
Biofenac, kdy tato reklamni tvrzeni byla i Ministerstvem shledana jako neodpovidajici SPC; Ministerstvo k tomu
uvedlo na str. 6, Ze ,,....v SPC neni k nalezeni jedind zminka, Ze by léCivy pfipravek Biofenac mél vysokou GIT
toleranci...” Stejné tak v SPC |éCivého pFipravku Procto-Glyvenol se vyslovné nezmifiuje tlumeni krvaceni.

K ndmitce obvinéného, podle niz dle SPC je Procto-Glyvenol uréen k 1é¢bé vnéjsich i vnitfnich hemoroid( véetné
akutni faze daného onemocnéni a k tomu, aby pfipravek Procto-Glyvenol splnil svoji terapeutickou funkci, musi
pochopitelné pfiznaky hemoroid( — véetné krvaceni — potlacovat, jinak by pro pacienty v akutni fazi onemocnéni
nemél zadny redlny pfinos, Ustav uvadi, Ze tento zavér neni mozné dovodit z SPC a nejde proto o doplfiujici ani
upresnujici tvrzeni. Podle bodu 4.4 SPC je podavani pfipravku Procto-Glyvenol u lé¢by pfiznak( hemoroidalniho
onemocnéni kratkodobé a nevylucuje 1é¢bu dalSich onemocnéni konecniku. Pokud symptomy pfi kratkodobé
[é¢bé neodezni, je potfebné provedeni proktologického vysetfeni a prehodnoceni 1écby. Je vSak nutné vzit
v Uvahu, Ze symptomem hemoroidalniho onemocnéni neni jen krvdaceni, ale i bolest a podrazdéni v andlni
oblasti; neni proto bezpodminecné nutné, aby byla aplikace pfipravku s obsahem tribenosidu vidy spojena
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s potlacenim krvaceni, jakkoli i krvaceni mezi pfiznaky onemocnéni bezesporu patfit mlze. Je nepochybné, Ze
tvrzeni vyjadiené slovnim spojenim ,tlumeni krvaceni” neni potvrzenim ¢i zpfesnénim mechanismu ucinku
popsaného v SPC, na rozdil napf. od tvrzeni, Ze tribenosid ma antiflogisticky ucinek a zlepsuje tonus cév.

Obvinény déle ve vyjadieni ke sdéleni o podani odporu namitd, Ze Ucinek tribenosidu, spocivajici v tlumeni
krvaceni, plné podporuje téZ metaanalyza Lorenc Z, Gokce O, Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016; 20: 2742-2751
(dale jen také ,metaanalyza Lorenc”), konkrétné tato pasaz: ,This double mechanism of action allows to control
both subjective (e.g., pain and discomfort) and objective (e.g., prolapse and bleeding) symptoms of
hemorrhoids reducing inflammation and improving vascular tone.” Anglicky text ,to control control both
subjective (e.g., pain and discomfort) and objective (e.g., prolapse and bleeding) symptoms” lze chapat ve
smyslu potlaceni subjektivnich a objektivnich symptom0 a v tomto ohledu nelze obvinénému vytknout, Ze by
Udaje z metaanalyzy Lorenc nereprodukoval pfesné (nelplnost prekladu je nicméné mozné konstatovat ve
vyjadieni obvinéného ke sdéleni o podani odporu, kde obvinény uvedl: ,,Zdrovern je zde vyslovné uvedeno, Ze
«tento dvoji mechanismus ucinku umoZnuje tlumit jak subjektivni symptomy hemoroidi (napf. bolest) i
symptomy subjektivni (napf. krvdceni).»; tato nepresnost vsak neni pro posouzeni daného pfipadu rozhodujici).
Ustav i ve svétle této studie setrvava na zavéru, ze tvrzeni podporené uvedenou metaanalyzou Lorenc nelze
pokladat ani za potvrzeni, ani za zptfesnéni Udaji uvedenych v SPC, ale o tvrzeni, které je ve svétle rozsudku C-
249/09 nepfipustné pravé proto, Zze uvedené Udaje v SPC chybi.

Na tomto zavéru nic neméni ani stanovisko - predloZené obvinénym. Ustav k nému uvadi, e neni
pochyb o vlivu tribenosidu na strukturu cévni stény interakci s epidermalnimi burikami, jez ma za ndsledek
rekonstrukci bazalnich membran a tim pfispivd k hojeni hemoroidl. Pfesto neni mozné konstatovat, Ze
plGsobeni tribenosidu na cévni stény je totoZné s tvrzenim, Ze tribenosid tlumi krvaceni, ale nejvyse lze tvrdit,
Ze pusobeni tribenosidu maze byt predpokladem pro sniZzené riziko krvaceni, jak uvadi uvedené stanovisko
doplnéné o odkazy na klinické studie publikované v odborné literature. Slovni spojeni ,tlumeni krvaceni” by
totiz mohlo byt pokladano za tvrzeni zobecnujici tuto konkrétni charakteristiku plisobeni tribenosidu na cévni
stény, ne vsak za potvrzeni ¢i zpfesnéni mechanismu uUcinku popsaného v SPC. Rovnéz udaje uvedené v bodé
4.1 a 4.2 SPC, podle nichZ se IécCivy pfipravek Procto-Glyvenol pouziva k 1é¢bé vnitfnich i vnéjsich hemoroid(, a
to i ve fazi akutniho onemocnéni, nemohou byt zpfesnény Ci potvrzeny tvrzenim, podle néjz tribenosid tlumi
krvaceni, nebot toto tvrzeni jde mimo vySe uvedeny restriktivni vyklad pojmu doplriujici tvrzeni ve smyslu
rozsudku C-249/009.

RovnéZ reklamni tvrzeni tykajici se IéCivého pfipravku Procto-Glyvenol znéjici ,Potlaceni subjektivnich
symptom se dostavi rychle v rozmezi 10 az 30 minut po aplikaci Iéku” nelze pokladat za doplnujici ¢i zpFesiujici
Udaje obsazené v SPC, a to i s ohledem na ¢ast 5.2 Farmakokinetické vlastnosti, kde je uvedeno, Ze lidokain je
snadno absorbovan sliznicemi a hare intaktni k(zi. Biologicka dostupnost lidokainu je asi 50 % po podani per
rektum, nejvyssich hladin v plazmé (0,70 pg/ml) po podani ¢ipku (obsahujiciho lidocaini hydrochloridum 300
mg) bylo dosaZzeno po 112 min. Neuvadi se zde Zadny udaj, ktery by charakterizoval potlaceni symptomu
v rozmezi 10 aZ 30 minut po jeho aplikaci.

Obvinény dale ve vyjadreni ke sdéleni o podani odporu namitd, Zze v SPC pfipravku Procto-Glyvenol vyslovné

uvedeno, Ze lidokain je snadno absorbovan sliznicemi a Ze tento pfipravek je dle SPC uréen k terapii vnitfnich a
vnéjsich hemoroidd, které se vyskytuji ve spodni oblasti kone¢niku a okoli fitniho otvoru; vzhledem k tomu, Ze
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v SPC se vyslovné uvadi, Ze lidokain je sliznicemi snadno absorbovan, logicky tuto informaci nelze chapat jinak
neZ jako jasnou znamku toho, Ze Gcinek lidokainu a s tim spojené potladeni subjektivnich symptomU se
dostavuje rychle, coz obvinény dale doklada informacemi z meta-analyzy Lorenc, kde je ¢asovy udaj 10-30 minut
po podani vyslovné zminéna. Obvinény dale namitd, ze rychly Ucinek lidokainu je dale vyslovné zminén v
Ustavem schvélené piibalové informaci pro uZivatele ptipravku Procto-Glyvenol, kde se vyslovné uvadi, 7e
poskytuje okamzitou ulevu od svédéni, pichdni a bolesti zplsobené hemoroidy. Dale obvinény zminiuje SPC
pripravku Dobexil H, jeZ obsahuje ¢asovou informaci o nastupu ucinku lidokainu na rektalni sliznici (do 3 minut)
a na periandlni oblast (do 30 minut). Kone¢né obvinény uvadi, Ze reklamni materialy jsou uréeny odbornikiim,
ktefi schopni posoudit vyznam posuzovaného tvrzeni, véetné pouzité odborné reference a nehrozi tedy
moznost, Ze by na né reklamni materialy plsobily zavadéjicim zplsobem.

Ustav k tomu uvadi, Ze uvedeni presného ¢asového tdaje k nastupu ucinku kombinace tribenosidu a lidokainu
neni obsahem SPC léCivého pfipravku Procto-Glyvenol, na rozdil od obvinénym zminéného lécivého pfipravku
Dobexil H, ktery obsahuje kombinaci lidokainu a kalcium-dobesilatu. Jak Ustav uved! v pfikazu, SPC pFipravku
predstavuje zdsadni dokument schvaleny béhem registrace léCivého pripravku. Tento dokument zohlednuje
skutec¢nosti doloZzené v registracni dokumentaci. Cilem registracni procedury je, aby se na trh dostala pouze
kvalitni, bezpecnd a ucinna léciva. Reklamni tvrzeni, mezi néZ patfi tvrzeni o tlumeni krvaceni, potlaceni
symptom( v rozmezi 10 az 30 minut po aplikaci IéCivého pripravku Ci tvrzeni o rychlém nastupu ucinku ve
srovnani s jinymi analgetiky by byla bezesporu velmi zdsadni ve vztahu k G¢innosti a bezpecnosti 1éCivého
pfipravku a zaklddala by drziteli rozhodnuti o registraci povinnost plnit povinnost stanovenou v ustanoveni § 33
odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o |ééivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lélivech”), ktera je transpozici ¢lanku 23 odst. 3 smérnice
2001/83/ES, podle néjz drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly informace o pfipravku aktualizovany tak,
aby odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkim vcetné zavérl hodnoceni a doporuceni zverejnénych
prostfednictvim evropského webového portalu pro |éCivé pripravky vytvoreného podle ¢lanku 26 natizeni (ES)
¢. 726/2004. Driitel rozhodnuti o registraci by nesplnénim povinnosti dle § 33 odst. 1 zdkona o lé¢ivech mohl
spachat prestupek dle § 105 odst. 5 pism. b) zakona o IéCivech, za ktery Ize udélit pokutu dle § 107 odst. 1 pism.
e) zdkona o Ié¢ivech aZ do vySe 20.000.000,- K¢.

K lécivému pripravku Valetol

Obvinény ve vyjadreni ke sdéleni o podani odporu namitd, Ze nezohlednéni srovnavaci studie srovnavaci studie
»Theodore A Kiersch, Milos' R. Minic,: The Onset of Action and the Analgesic Efficacy of Saridon (A
Propyphenazone/Paracetamol/Caffeine Combination) in Comparison With Paracetamol, Ibuprofen, Aspirin and
Placebo (Pooled Statistical Analysis)“ (dale jen ,srovnavaci studie Kiersch“) v SPC ptipravku Valetol neni
dlvodem, proc by informace v ni uvedené nemohly byt pouZity v reklamnich materidlech a Ze nutnost jejiho
zohlednéni v SPC urcitého pfipravku by popfelo moznost pouzivani dopliujicich tvrzeni pfipustnych dle
rozsudku C-249/09 a jde o nepfijatelné formalisticky vyklad. Obvinény déale uvadi, Ze tvrzeni uvedend
v reklamnim materiadlu vyplyvaji z primarnich ucinkd lécivych latek, které jsou obsaZzené v léCivém pfripravku
Valetol, a které jsou podrobné popsany v jeho SPC, zejména bodu 5.1. Dale obvinény uvadi, Ze srovnavaci studie
Kiersch doklada rychlejsi nastup a vyssi ucinnost kompozitniho pfipravku ve srovnani s lécbou jednotlivymi
monokomponentnimi léCivy, cozZ Ize pIné vztahnout téZ na |éCivy pripravek Valetol. Obvinény dale zdlraznuje,
Ze v predmétném reklamnim materiadlu nijak neargumentoval porovnanim s konkrétnimi IéCivymi ptipravky,
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nybrz mezi pouZitim trojkombinace lécivych latek a monokomponentnich pfipravk( obsahujicich paracetamol,
kyselinu salicylovou, ibuprofen a presné tak reprodukoval srovnavaci studii Kiersch, kterd se tykala obdobného
kompozitniho pfipravku obsahujiciho trojkombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu.

Ustav k reklamnimu tvrzeni, které se tyka légivého pfipravku Valetol a zni ,Analgetikum, které obsahuje
kombinaci propyfenazonu, paracetamolu a kofeinu, md vyhodu rychlejsiho ndstupu ucinku a ucinné analgezie
v porovndni se samostatnymi léCivymi latkami paracetamolem, ibuprofenem, kyselinou acetylsalicylovou nebo
placebem” uvadi, ze poufZiti vysledk( srovndavaci studie Kiersch nelze povaZovat za zpresnéni a doplnéni SPC
k tomuto Iécivému pfipravku, protoZze SPC neobsahuje zadné udaje, pro které by bylo mozné pouZit vysledek
srovnavaci studie s jinymi léCivymi ptipravky, konkrétné zde s paracetamolem, ibuprofenem a kyselinou
acetylsalicylovou tak, aby stale slo o doplfujici tvrzeni v restriktivnim smyslu, jak je uvedeno vyse. SPC léCivého
pfipravku Valetol pouze uvadi, Ze analgeticky ucinek Valetolu nastupuje za 30 minut po podani a trva nékolik
hodin; nijak se vSak nezmifiuje o tom, Ze tento nastup ucinku je rychlejsi nez v pfipadé monokomponentnich
léCivych pripravkl s obsahem paracetamolu, kyseliny salicylové a ibuprofenu. V daném ptipadé nejde ani
potvrzeni, ani o zpfesnéni Udajl obsaZenych v SPC (takové Udaje v SPC totiz viibec nejsou), a proto neni ani
mozné uvazovat o tom, Ze by tato reklamni tvrzeni byla slucitelna s udaji obsazenymi v SPC, nezkreslovala je a
byla v souladu s poZadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednanim uvedenym ve vyroku, bodech 1) a7
5) opakované porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy formou vicecinného soubéhu
stejnorodého, ¢imz opakované naplnil znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona
o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ulozZit pokutu do vyse
2.000.000,- K¢.

Odutivodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy$e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaZnosti pfestupku, k pritéZujicim a poleh¢ujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaznosti prestupkl Ustav konstatuje, e za jeho objekt povaZuje zdjem spole¢nosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvlli némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakdzané chovani pfi prezentaci
a pfi prodeji humannich Iécivych pripravkl. Jak plyne z divodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem
pravni Upravy je poskytnout ochranu pred spoleéensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaéeni
projevu takovéto reklamy a vyhradil si moznost ji redlné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na
odborniky je pak i jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z vySe citovaného bodu 47. preambule této
smérnice. Zadani reklamy, kterd méze uvést odborniky v omyl, proto Ustav poklada za zavazné porueni pravni
povinnosti.

Z hlediska zplsobu spachani prestupkd Ustavu konstatuje, e predmétna reklama byla prfedmétem
opakovaného jednani obvinéného a byla Sifena formou inzerce ve sborniku z odborné konference, dale formou
tisténych karet a vazanych bookletl a v pripadé reklamniho materidlu oznac¢eného ,,CZ-PROCT0-2021-04-OCE”
i v elektronické podobé prostfednictvim tabletl v drZeni obchodnich zastupcl obvinéného. Celkem bylo mezi
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odbornou verejnost distribuovano 5400 tisténych materiald, které byly pfimo rozdany odbornikim. Dalsich 75
tisténych materidll a 25 elektronickych kopii materialt bylo pouZivano zadstupci obvinéného pfi prezentaci na
navitévach u blize neuréené poctu odbornikd. Toto mnoZstvi poklada Ustav s ohledem na jejich pfijemce z fad
odborné verejnosti za vysoké a hodnoti jej proto pfitéZzujicim zplsobem.

Ustav naopak prihlédl ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy$e uvedené, do
vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokdzdn negativni disledek vySe popsaného protipravniho jednani
obvinéného na verfejné zdravi, a rovnéz hodnoti polehéujicim zplsobem, Ze obvinény nebyl v minulosti
pravomocné sankcionovan za poruseni zakona o regulaci reklamy.

Znakem skutkové podstaty prestupk dle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy neni v tomto pfipadé
uvedeni konkrétnich osob v omyl a tato skute¢nost nebyla Ustavem pokladdana ani za ,,vyznamnou polehéujici
okolnost”, jak namitd uvadi obvinény, ale jako pouze jedna z polehcujicich okolnosti, vyslovné v zakoné
neupravenych (srov. formulace navéti § 39 zdkona o odpovédnosti za prestupky, které uvadi polehcujici
okolnosti demonstrativnim vyétem) a neni proto ani sama o sobé divodem k uloZeni niz$i pokuty. Ustav k
namitce obvinéného, tykajici se dostatecného nezohlednéni absence recidivy jako polehcujici okolnosti, uvadi,
Ze tuto okolnost vzal pfi stanoveni vyse pokuty v Uvahu jiZ v ptikazu ze dne 6. 2. 2023 (sp. zn. sukls32268/2023,
¢. j. sukl32268/202) pti stanoveni vySe pokuty za pétindsobné poruseni zakona o regulaci reklamy a neshledal,
Ze by se v pribéhu fizeni jeji vyznam vyrazné zménil. Argumentuje-li dale obvinény rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 17. 9. 2018, ¢. j. MZDR 49292/2014- 8/FAR ve véci farmaceutické spoleénosti EGIS Praha,
s.r.o., dopousti se jeho velmi nepfesné interpretace, nebot Ministerstvo v tomto rozhodnuti nesniZilo pokutu
udélenou této spolecnosti pouze z toho dlivodu, Ze uvedena spolecnost se poruseni zakona o regulaci reklamy
dopustila poprvé. Je skuteénosti, 7e Ministerstvo vytklo Ustavu, Ze nedostate¢nym pfi vymére sankce zohlednil
skutecnost, Ze Ucastnik fizeni v rdmci Setreni pripadu spolupracoval, proved| neprodlené odstranéni reklamy z
internetovych stranek www.egispraha.cz a Ze se jednalo o prvni poruseni zakona o regulaci reklamy. Tato vytka
vSsak nebyla vytkou nejdalezitéjsi - byla totiz udinéna v kontextu mnohem dulezitéjsi skutecnosti, kdy
Ministerstvo v daném pripadé shledalo uloZzenou pokutu pfilis vysokou oproti dosavadni rozhodovaci praxi a
neaprobovalo tim tehdejsi postup Ustavu v ndvaznosti na jeho sdéleni ze dne 27. 12. 2011, jimz Ustav vefejnost
informoval, Ze v dusledku vzristajiciho poctu fesSenych pfipadll bude zvySenou mérou dbat na to, aby postihy
za spravni delikty mély vyrazné odrazujici a preventivni U¢inky odpovidajici vyznamu regulované problematiky
(text sdéleni ze dne 27.12. 20111 je dostupny na adrese https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/poruseni-

zakona-c-40-1995-sb-o-regulaci-reklamy-ve). Ministerstvo tehdy dospélo k zavéru, Zze v daném pfipadé byla

udélend pokuta vyboéenim z dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu v obdobnych vécech a uvedlo, e ,za
nezménéného stavu prdvnich predpisiG neni tak vyrazny rozdil ve vysi udélené sankce v komparovanych
pfipadech odivodnitelny pouhym sdélenim (tj. sdéleni ze dne 27. 12. 2011), také vzhledem k tomu, Ze mu prdvni
rad nepfisuzuje pravni silu“.

V aktudlnim piipadé viak uloZena sankce z dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu takto nevybocuje. V roce 2022
byla za poru$eni ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy uloZzena Ustavem sankce ve 4 ptipadech:
v fizeni pod sp. zn. sukls300722/2018 (EGIS Praha, spol s.r.o.) uloZena pokuta ve vysi 170.000,- K¢, v pfipadé
pod sp. zn. sukls36272/2021 (Teta drogerie a lékarny CR s.r.0.) pak 50.000,- K& Vfizeni pod sp. zn.
sukls29602/2021 (FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o0.) byla ulozena pokuta ve vysi 300.000,- K¢ a v Fizeni pod sp.
zn. sukls241466/2021 (GEDEON RICHTER MARKETING CR, s.r.0.) byla uloZena za porugeni ustanoveni § 5 odst.
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4 a odst. 5 zakona o regulaci reklamy pokuta ve vy3i 380.000,- K&. Ustav tak mé za to, Ze pokuta ve vysi 290.000,-
K¢ za pétindsobné poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy je v souladu s jeho rozhodovaci
praxi a neshledal divod pro jeji dalsi snizeni na zakladé skutecnosti, Ze obvinény spolupracoval s pracovniky
Ustavu v priibéhu kontroly zahdjené dne 12. 5. 2022, nebot v kontextu miry porudeni zdkona o regulaci reklamy
uvedené vyse (5400 tisténych materialG distribuovanych mezi odbornou vefejnost) ji nepoklada za natolik
vyznamnou, aby k takovému dodatec¢nému snizeni pokuty davala divod.

Nad rdmec vy3e fe¢eného Ustav dodavd, Ze v obvinénym citovaném piipadé pod sp. zn. sukls100258/2015
(BOIRON CZ, s.r.0.) Ustav za prestupek podle § 8a odst. 3 pism. f) zdkona o regulaci reklamy uloZil pokutu ve
vysi 450.000,- K¢.

Ustav prihlédl také k povaze ¢innosti obvinéného a jeho hospodarskym vysledkdim. Pode vykazu zisku a ztraty,
dostupného ve Shirce listin Verejného rejstiiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2021 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vy$i minus 1.163.518,- K¢, pficemz novéjsi Udaje obvinény do Sbirky listin dosud nedodal. Ustav
k tomu uvadi, Ze zadporny hospodarsky vysledek neni sdm o sobé dlvodem pro neuloZeni sankce v podobé
pokuty (srov. k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 9 Ad 20/2015 — 56, bod 34.). V tomto kontextu je
tfeba posoudit i namitku obvinéného, podle niz Ustav nepostupoval v souladu se zésadou proporcionality dle
§ 2 odst. 2 spravniho fadu a nedodrzel princip individualizace, kdy vySe uloZzené pokuty neodrazi hospodarské
poméry Ucastnika Fizeni. Z obvinénym citovaného nélezu Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 38/02 ze dne 9. 3. 2004
nelze vyvodit, Ze by povinnost reflexe majetkovych pomérG znamenala, ze Ustav jako spravni orgdn je povinen
mechanicky vypocitavat ulozené pokuty ze zverejnénych hospodarskych vysledkd. Vyplyva z néj pouze zavér, ze
pfi stanoveni vy$e pokuty je Ustav povinen k majetkovym pomérim obvinéného piihlédnout, co? uéinil
v pfikaze a znovu cini i timto rozhodnutim. Z vyrocni zprdvy za rok 2021, ktera je zverejnéna ve Sbhirce listin
Verejného rejstriku (vyro¢ni zpravu za rok 2022 obvinény dosud nezverejnil) disponoval obvinény k 31. 12. 2021
na strané aktiv dlouhodobym nehmotnym majetkem ve vysi 51.732.000,- K¢, ocenitelnymi pravy ve vysi
49.704.000,- K¢, dlouhodobym hmotnym majetkem ve vysi 13.535.000,- K¢, dlouhodobym finanénim majetkem
ve vysi 9.992.000,- K¢ a pohledavkami ve vysi 190.847.000,- KE. Na strané pasiv pak obvinény vykazal vlastni
kapital k 31. 12. 2021 ve vysi 327.892.570,- K&. Z vySe uvedeného vyplyva, Zze navzdory vykdzané ztraté nebude
uloZena pokuta ve vysi 290.000,- K& pro obvinéného znamenat ohroZeni jeho hospodarské ¢innosti. Ustav pfi
tom nevidi dlivod pro zménu vyse pokuty o alespor 200.000,- K¢, tedy na nejvyse 90.000,- K¢, jak poZzaduje
obvinény, a to ani s prihlédnutim k rozhodnuti ve véci sp. zn. sukls87487/2019.

Ustav dale odkazuje na rozsudek Nejvy$$iho spravniho soudu €. j. 8 Afs 25/2012 — 351, bodu 444., z ného? Ize
vyvodit, Ze Spatnd hospodarskd situace obvinéného nemliZe vést k automatické imunité vici sankcim
ukladanym v oblasti verejného prava, nebot opacny zavér by mohl vést ad absurdum k beztrestnému pachani
jakékoliv protipravni ¢innosti, v€etné té nejzavaznéjsi. Naopak, ma-li uloZzenda pokuta naplnit sv(j ucel z hlediska
individualni i generdlni prevence, musi byt citelnym zdsahem do majetkové sféry pachatele (srov. usneseni
rozéifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, €. j. 1 As 9/2008-133, bod 28.). Ustav mé za
to, ze ulozena sankce proto pro obvinéného bude dostatecné citelnd, neohrozi vSak jeho podnikani a nebude
pro néj likvidacni.

Po zhodnoceni vSech vySe uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy3i 290.000,- K¢, kterd odpovida 14,5 % maximalni zdkonné vyse
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pokuty, kterd dle ustanoveni § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy cini 2.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy rad), a rozlozit placeni ulozené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro darnovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorend dan v pfistim zdanovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od dariového subjektu najednou, nebo

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. VysSe byla uréena vsouladu
s § 6 vyhlasky €. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaju a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve lh(té do 15 dn( ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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