MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 21. duben 2023
C. j.: MZDR 12926/2023-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P2/2023

MZDRX01022YZ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo“) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

= sanofi-aventis, s.r.o.,
se sidlem Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 — Vokovice, ICO: 448 48 200
(dale jen ,zadatel®),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o IéCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zdkona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni rad“) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pripravku (¢. §. 2U012), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona
o léCivech:

Kod SUKL Nazc.f)/ lécivého Doplnék nézvu S dobou [3’0leZIte|nOStl
pripravku koncici dne
0075754 ROVAMYCINE 3MIU TBL FLM 10 31.10. 2024

(déle jen ,lé&ivy piipravek ROVAMYCINE®).

Tento |égivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 21. 4. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 18. 4. 2023 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravkud, které po dokoncéeni
vyroby nespliuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich léCivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek ROVAMYCINE, kterou Zadatel dne
21. 4. 2023 doplnil.
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Zadatel v zadosti uvedl, 7e zada o povoleni distribuce a vydeje légivého pfipravku
ROVAMYCINE (Sarze 2U012) vmnozstvi 5 000 baleni z divodu realizace dovozu
cizojazyéné $arze k minimalizaci vypadku tohoto lé&ivého pripravku na trhu v Ceské
republice.

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
I&Civého pfFipravku ROVAMYCINE.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporuCuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 21. 4. 2023 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udajli o pfipravku vyplyva, zZe lécivy pripravek ROVAMYCINE je
registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

, Terapeutické indikace vychazeji z antimikrobialni aktivity a farmakokinetické charakteristiky
spiramycinu a jsou omezeny jeho postavenim ve spektru soucasné dostupnych
mikrobialnich pFipravkd.

Mezi indikace spiramycinu patfi:

o Infekce vyvolané mikroorganismy citlivymi na spiramycin (viz bod 5.1), zejména
infekce hornich i dolnich dychacich cest (usni a kréni infekce, stomatologické infekce,
bronchopulmonalni infekce), infekce kosti a mékkych tkani (véetné kozZnich)
a negonokokové genitalni infekce.

e Chemoprofylaxe relapsu revmatické horeCky u pacientu s alergii na penicilin.
e Toxoplazmoéza u téhotnych Zen.

Pri vybéru antibiotika je nutné brat v uvahu oficialni doporuceni o vhodném pouZiti
antibakterialnich latek.

Pripravek Rovamycine je indikovan k Ié¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 20 kg télesné
hmotnosti.”

Dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2022 IéCivych pfipravku ve shodné
Iékové formé s IéCivym prFipravkem ROVAMYCINE z ATC skupiny JO1FAQ2, jejiz soucasti je
prave lécivy pripravek ROVAMYCINE, €inily pfi pfepo¢tu na doporu¢ené denni davky (DDD)
celkem 87 670 DDD.

Zadatel ve své Zadosti zada o opatfeni pro 5 000 baleni légivého pipravku ROVAMYCINE,
coz predstavuje cca 19 % z celoro¢nich dodavek IéCivych pfipravka ve shodné Iékoveé formé
s léCivym pripravkem ROVAMYCINE v ATC skupiné JO1FAQ2.

S ohledem na dostupnost 1éCiv z ATC skupiny JO1FAO2 Ministerstvo vyjime¢né povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zdkona o I|éCivech distribuci a vydej léCivého pfipravku
ROVAMYCINE, ktery po dokon&eni vyroby nespliiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |hity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pripravku ROVAMYCINE, a to do 21. 4. 2024. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni I[éCivych pfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, Ze nespliuji podminky stanovené ua&innymi pravnimi pFedpisy, je vydano
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na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o IéCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti 1éCivého pfipravku ROVAMYCINE. Zaroven je
délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné léCivé pfipravky.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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