MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 31. 1. 2014
C.j. MZDR 4184/2014/FAR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie, jako organ pfislusny k rozhodnuti podle § 11
pism. a) zakona ¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdeéjSich predpisu (dale jen ,zakon o I|éCivech®), na zakladé Zzadosti podané
spoleénosti Sandoz s.r.o., IC 41692861, U nakladového nadrazi 3265/10, 130 00 Praha 3
(dale jen ,zadatel), ana zakladé ustanoveni § 49 odst. 3 zakona o lécivech, rozhodlo
v souladu s ustanovenim § 68 anasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

souhlasi se specifickym |é€ebnym programem s vyuzitim neregistrovaného humanniho
|éCivého pfipravku

RETARPEN 2.4 MEGA IU (benzathini benzylpenicillinum)
1 propichovaci amp. se suchym praskem a 1 amp. s prostfredkem pro pfipravu

suspenze
vyrobce: Sandoz Kundl GmbH, Rakousko.

Tento souhlas je platny splnéni nize uvedenych podminek:

1. Vsouladu stimto rozhodnutim je IéCivy pfipravek mozné distribuovat a vydavat do
28. 2. 2015. Lécivy pripravek vydany v souladu s timto rozhodnutim je mozné pouZivat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

2. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis, oSetfujici I€ékaf je povinnen
informovat pacienta o skute€nosti, Ze je mu podan neregistrovany IéCivy pfipravek v ramci
specifického 1é€ebného programu.

3. Predkladatel Iééebného programu (Sandoz s.r.o., Praha) je povinen:

- zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni pfipravku bylo uvedeno sdéleni, Zze pfipravek
je pouzivan v ramci specifického I1é€ebného programu (napf. formou $titku),

- vintervalu 6 mésict predkladat Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu ustavu pro kontrolu
léCiv prlbéznou zpravu o prubéhu programu (vyhodnoceni vyskytu vSech nezadoucich
ucinku, pocty pouzitych baleni pfipravku), po ukonéeni programu pak predlozit takovou zpravu
zavérecnou.
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4. Cil schvaleného programu:

terapie a profylaxe infekEnich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi na peniciliny
(terapie akutni tonzilitidy, spaly, erysipelu, Casné syfilis a latentni syfilis /s vyjimkou
neurosyfilis/, frambezie, endemické syfilis, pinty; profylaxe revmatické horecky,
poststreptokokové glomerulonefritidy a erysipelu) u novorozencu, déti, dospivajicich
a dospélych.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lGzkové péce.

5. Distributor pripravku:

PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a,s., CR.

6. Pocet baleni pfipravku:

150000.

Oduvodnéni

Dne 27. 1. 2013 byla Ministerstvu zdravotnictvi doru€ena zadost o vydani souhlasu se
specifickym IéEebnym programem s vyuzitim neregistrovaného humanniho lécivého pfipravku
RETARPEN 2,4 MEGA 1U (benzathini benzylpenicillinum)
1 propichovaci amp. se suchym praskem a 1 amp. s prostiedkem pro pripravu

suspenze
vyrobce: Sandoz Kundl GmbH, Rakousko.

V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zdravotnictvi zjiStovalo, zda jsou splnény podminky
pro vydani souhlasu stanovené pravnimi predpisy.
Bylo shledano, ze v Ceské republice je sice registrovan |é&ivy pripravek PENDEPON
COMPOSITUm inj.plv.sus., v baleni 1X1.5MU a v baleni 10x1.5MU (registra¢ni cislo
15/155/69-S/C), drzitele rozhodnuti o registraci: BB Pharma a.s., Pod Visfiovkou 1662/21,
140 00 Praha 4, Ceska republika, slozeni pfipravku: benzathini benzylpenicillinum
1 200 000 m.j., procaini benzylpenicillinum monohydricum 300 000 m.j. v injek¢ni lahviCce,
tyto Iécivé pfipravky vSak maji nahlaseno od 1. 6. 2012 pferuSeni dodavek Za tyto lécivé
pFipravky (tj. depotni formu penicilinu) neni v Ceské republice jind dostupna registrovana
varianta. Rovnéz do$lo k preru$eni dodavek pFipravku PENICILIN G 1,0 DRASELNA SOL
BIOTIKA inj.plv.sol., ato od 15. 10. 2013, a pfipravku PENICILIN G 5,0 DRASELNA SOL
BIOTIKA inj.plv.sol. od 5. 9. 2013 (slozeni téchto pfipravki: benzylpenicillinum kalicum).
Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Statniho ustavu pro kontrolu
légiv &.). SUKLS16950/2014 ze dne 30. 1. 2014 podle § 49 odst. 3 zakona o légivech,
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie, konstatuje, Ze nebyly shledany davody pro
zamitnuti Zadosti. Proto bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
S ohledem na to, Ze se v pripadé pfipravku RETARPEN jedna o pfipravek, ktery je podavan
lékafem, neni poZadovano, aby kazdé baleni tohoto pfipravku bylo opatfeni pfibalovou
informaci s textem v jazyku Ceském. Texty odborné informace o pfipravku a pfibalovée
informace budou v jazyku Ceském k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1éCiv.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zzadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo zruseni
maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady daného I|éCivého pfipravku z prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
radu u Ministerstva zdravotnictvi rozklad, a to ve Ihaté 15 dnl ode dne doruceni. O rozkladu
rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Martin Matl, v.r.
feditel odboru farmacie
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