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

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 20379/2023-4/0LZP

MZDRX01SWB08

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni urad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zékon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s potfebou zajisténi 1€Cby infekCnich
onemocnéni za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pripravki vyznamnych pro poskytovani
zdravotni pé€e Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

docéasné povoluje

distribuci, vydeja pouzivani

e neregistrovaného humanniho lé€ivého pripravku Phenoxymethylpenicillin EQL
100MG/ML, 60ML, granulat till oral suspension, drzitel rozhodnuti o registraci EQL
Pharma AB, Stortorget 1, 222 23 Lund, Svédsko, baleni obsahuje 6 g légivé latky
phenoxymethylpenicillinum kalicum (500 mg/5 ml, coz odpovida 450,96 mg léCivé latky
phenoxymethylpenicilinum v 5 ml pfipravené suspenze), coz odpovida
2,7058 definovanych dennich davek (dale jen ,DDD), lékova forma: granule
pro peroralni suspenzi, velikost baleni: 60 ml, s udaji uvedenymi na vnéjSim a vnitfnim
obalu v jiném nez Ceském jazyce (danstina a Svédstina), a

e neregistrovaného humanniho lé€ivého pripravku Phenoxymethylpenicillin EQL
100MG/ML, 125ML, granulat till oral suspension, drzitel rozhodnuti o registraci EQL
Pharma AB, Stortorget 1, 222 23 Lund, Svédsko, baleni légivého pFipravku
Phenoxymethylpenicilin EQL 100MG/ML, 125ML obsahuje 12,5 g léCivé latky
phenoxymethylpenicillinum kalicum (500 mg/5 ml, coz odpovida 450,96 mg léCivé latky
phenoxymethylpenicilinum v 5 ml pfipravené suspenze), coz odpovida 5,6370 DDD,
lékova forma: granule pro peroralni suspenzi, velikost baleni: 125 ml, s udaji uvedenymi
na vnéjSim a vnitfnim obalu v jiném nez Ceském jazyce (danstina a Svédstina)

(spole€né dale jen ,léCivy pFipravek Phenoxymethylpenicillin EQL).

Str.1z7



Pri distribuci, vydeji a pouzivani 1éCivého pripravku Phenoxymethylpenicillin EQL musi byt
spinény nasledujici podminky:

1.

10.

LécCivy pfipravek Phenoxymethylpenicilin EQL muze byt vydavan a pouzivan pouze
v souladu se souhrnem udaju o pfipravku.

Vydej IéCivého pFipravku Phenoxymethylpenicillin EQL je vazan na Iékafsky pfedpis.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat 1é€Civé pfipravky je povinen pfi
vydeji informovat, Ze pro pacienta byl pfedepsan neregistrovany léCivy pfipravek
schvaleny k pouziti Ministerstvem a soucCasné predat Ceskou verzi pfibalové
informace v tisténé podobé.

Spole€nost Olikla s.r.o., se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec
nad Cernymi Lesy, ICO: 281 77 738 (dale jen ,spole¢nost Olikla s.r.0.“) zajisti dodani
légivého pripravku Phenoxymethylpenicillin EQL do Ceské republiky.

Spolecnost Olikla s.r.o. je povinna dodat Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,Ustav*) &esky preklad souhrnu tdajti o pripravku a pfibalové informace Iégivého
pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL.

Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu propoustéci certifikaty Sarzi
uréenych k dovozu do Ceské republiky.

Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna pfipojit ke kazdému baleni léCivého pfipravku
Phenoxymethylpenicillin EQL ¢eskou verzi pfibalové informace v tisténé podobé.

Distributofi, ktefi distribuuji IéCivy pfipravek Phenoxymethylpenicilin EQL
poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat IéCivé pripravky, jsou
povinni distribuovat kazdé baleni s pfibalovou informaciv ¢eském jazyce.

Ustav je povinen uvefejnit na svych internetovych strankach &esky pieklad souhrnu
udaja o} pFipravku a pfibalové informace léCivého pFipravku
Phenoxymethylpenicillin EQL.

Distributofi 1éCivého pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL jsou povinni poskytovat
Ustavu Uplné aspravné Gdaje o objemu distribuovanych baleni tohoto lé&ivého
pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o I1éCivech obdobné.

Toto opatfeni nabyva uéinnosti dnem 2. 9. 2024 na uUfedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 1. 9. 2025.

Oduavodnéni:

Dne 13. 7. 2023 si Ministerstvo vyzadalo odborné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu
légiv (dale jen ,Ustav*) ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o 1é&ivech ve véci dodasného povoleni
distribuce, vydeje a pouZiti 1éCivého pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL registrovaného
ve Svédsku.

Dne 24. 7. 2023 obdrzelo Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu, &. j. sukl175115/2023.
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Ustav ve svém stanovisku sdélil nasledujici:

LNeregistrované Iécivé pripravky Phenoxymethylpenicilin EQL 100MG/ML, 60ML
a Phenoxymethylpenicillin EQL 100MG/ML, 125ML, granulat till oral suspension (dale
jen Jécivé pripravky Phenoxymethylpenicillin EQL®), drzitel rozhodnuti o registraci:
EQL Pharma AB, Stortorget 1, 222 23 Lund, Svédsko, jsou registrovény nérodni registraci
ve Svédsku, pod registraénim éislem: 59169. Udaje na vnéj$im obalu a v pfibalové informaci
Jjsou v danském a Svédském jazyce. S ohledem na skute¢nost, Ze jsou léCivé pfipravky
registrovany v zemi EU, povazuje Ustav jejich jakost, uéinnost a bezpeénost za dostatecné
doloZenou.”

Ustav obdrzel graficky nahled vngj$iho a vnitfniho obalu, souhrn tdajd o pfipravku a nahled
pfibalové informace pro pacienta ve Svédském jazyce.

Spole¢nost Olikla s.r.o. v materidlech dodanych Ustavu uvedla nasledujici:

Jedno baleni IéCivého pripravku Phenoxymethylpenicilin EQL 100MG/ML, 60ML obsahuje
6 g 1éCivé latky phenoxymethylpenicillinum kalicum (500 mg/5 ml, coz odpovida 450,96 mg
léCivé latky phenoxymethylpenicilinum v 5 ml pfipravené suspenze), coZ odpovida
2,7058 DDD, Iékova forma: granule pro peroralni suspenzi, velikost baleni: 60 ml.

Jedno baleni [éCivého pfipravku Phenoxymethylpenicilin EQL 100MG/ML, 100ML obsahuje
12,5 g léCivé latky phenoxymethylpenicilinum kalicum (500 mg/5 ml, coZ odpovida
450,96 mg léCivé latky phenoxymethylpenicillinum v 5 ml pfipravené suspenze),
coz odpovida 5,6370 DDD, lékova forma: granule pro peroralni suspenzi, velikost baleni:
125 ml.

Dle pfedlozeného souhrnu informaci o  pfipravku jsou [éCivé  pFipravky
Phenoxymethylpenicilin EQL indikovany k IéEbé mirnych az stfedné tézkych infekci
vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin, zejména v indikacich: tonzilofaryngitida,
akutni sinusitida, akutni otitida, komunitni pneumonie, nekomplikované infekce kulze
a mékkych tkani, lymeska borrelioza (erythema migrans), stomatologické infekce.

Baleni jsou opatfena ochrannymi prvky, tedy prostfedkem k ovéfeni manipulace s obalem
(ATD) a jedine¢nym identifikatorem (Ul), ktery bude mozné v podminkach Ceské republiky
ovéfit a vyfadit.

Prvnim distributorem légivého pfipravku Phenoxymethylpenicilin EQL bude na tzemi Ceské
republiky spole¢nost Olikla s.r.o.

Ustav ve stanovisku dale uved! nasledujici:

o V Ceské republice neni v ATC skupin& JO1CEO2 registrovan zadny légivy pripravek
v lékové formé granuli pro peroralni suspenzi, pfipadné v lékové formé peroralni
suspenze, v této ATC skupiné jsou dostupné pouze IéCivé pFipravky v lIékové formé
potahovanych tablet. Podle pfedlozeného souhrnu udaju o pfipravku je potfeba
v [ékarné uprava léCivych pfipravkl na peroralni suspenzi pfidanim cisténé vody
(29 gramu, pfipadné 61 grama).

e V lékové formé peroralni suspenze jsou registrované a obchodované nasledujici
léCivé pfipravky v ATC skupiné JO1CE10 (benzathin-fenoxymethylpenicilin): 1éCivy
pfipravek OSPEN 0,4MIU/5ML POR SUS 150ML, koéd SUKL: 0049549 a léCivy
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pfipravek OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML, kod SUKL: 0214055 (dale
jen ,léCivé pripravky OSPEN®). Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravku
OSPEN nedisponuje zadnou zasobou téchto pfipravkl a predpoklada jejich obnoveni
uvadéni na trh v Ceské republice k 22. 12. 2023, respektive k 15. 9. 2023.

o Jedno baleni 1éCivého pfipravku OSPEN 0,4MIU/SML POR SUS 150ML obsahuje
12 000 000 IU léCive latky benzathini phenoxymethylpenicillinum, tj. 4,755 DDD.

o Jedno baleni lé€ivého pripravku OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS 1X60ML
obsahuje 9 000 000 IU léeCivé latky benzathini phenoxymethylpenicillinum,
tj. 3,564 DDD.

Primeérné mésicni spotieby IéCivych pripravklli OSPEN v roce 2022 Cinily pfiblizné
47 000 DDD.

Nabizené mnozstvi léCivého pfipravku Phenoxymethylpenicilin EQL pfedstavuje
zasobu priblizné na 7,6 mésice.

Ustav se s ohledem na vy$e uvedené domniva, Ze pfipadnym rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi doCasné povolit distribuci, vydej a pouzivani
neregistrovaného IéCivych pripravkl Phenoxymethylpenicilin EQL a stanovit mu
podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, dojde k zajisténi dostupnosti
légivych pripravk(l pro potfeby pacientt v Ceské republice.

Ustav, v pfipadé souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim légivého pipravku
Phenoxymethylpenicillin EQL navrhl stanovit nasledujici:

povinnost distributora poskytovat Statnimu uUstavu pro kontrolu I€Civ Uplné a spravné
udaje o objemu distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1éCivech,

povinnost distributora dodat Ustavu &esky preklad souhrnu informaci o pfipravku
a pfibalové informace pro pacienta,

povinnost distributora dodat Ustavu propoustéci certifikaty $arzi uréenych k dovozu
do Ceské republiky,

povinnost distributora, ktefi distribuuiji leCivy pFipravek
PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL  poskytovatelim  zdravotnich  sluzeb
opravnénym vydavat |écCivé pripravky, prfilozit ¢eskou verzi pfibalové informace
k dodavce v mnozstvi odpovidajicim poctu distribuovanych baleni,

povinnost distributora a Ustavu uvefejnit na svych internetovych strankach &esky
preklad souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalové informace pro pacienta,

vydavajici l1ékarné povinnost informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany |éCivy pfipravek schvaleny k pouZziti Ministerstvem zdravotnictvi,

vydavajici lékarné povinnost predat pacientovi €eskou verzi pfibalové informace
v tisténé podobe,

omezit vydej [éCivého pFipravku Phenoxymethylpenicillin EQL na Iékafsky pfedpis.

Zavérem Ustav doporugil povolit distribuci, vydej a pouzivani Ié8ivého pfipravku
Phenoxymethylpenicilin EQL pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych. Pfi zachazeni
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s dotenym I[éCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat
ustanoveni zakona o IéCivech.

Ministerstvo uvadi, Ze toto opatfeni navazuje na opatfeni ze dne 9. 8. 2023, €. j. MZDR
20379/2023-3/0LZP, kterym doCasné povolilo distribuci, vydej a pouzivani [éCivého
pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze v Ceské republice stale pretrvava stav omezené dostupnosti
registrovanych lé€ivych pfipravkll s obsahem phenoxymethylpenicillinu v tekuté Iékové
formé, povazuje Ministerstvo za vhodné a ucelné vydat toto opatieni, které umozni vyuzit
baleni I1&éCivého pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL z pavodnich i novych dodavek, ¢imz
dojde kdalSi podpofe dostupnosti léCivych pfipravki s obsahem [éCivé latky
phenoxymethylpenicillinum kalicum.

Antibiotika, mezi néz je Fazen i IléCivy pfipravek Phenoxymethylpenicilin EQL, jsou
nenahraditelnou soucasti [éCby infekEnich onemocnéni. Spravné provadéna antibioticka
léCba vede k prokazatelnému vyléceni Fady infekci. Antibiotickou IéCbu je mozné povazovat
za optimalni pouze tehdy, splfuje-li kritéria antimikrobidlni a klinické u€innosti, a souCasné je
klinicky i epidemiologicky bezpec¢na.

Antimikrobialni uc€innost je zakladnim predpokladem uspéSné antibiotické IéCby. Klinicka
ucinnost antibiotik je ovliviiovana mnoha faktory, a to zejména biologickou dostupnosti
antibiotika v misté infekce v dostateCné koncentraci, a i v u€inné formé&, farmakokinetickymi
a farmakodynamickymi vlastnostmi antibiotika, chovanim puvodce infekce v organismu,
jeho virulenci, povahou a dynamikou infekéniho procesu.

Klinicka bezpe€nost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich ucinkd. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normalni mikroflory ¢lovéka, ktera byva pfi jejich IéCebném
Ci profylaktickém pouziti riznou mérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikrofléory mohou byt pfi€inou nezadoucich U€inkGd, a to od mirnych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napf. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Epidemiologickou bezpe€nost antibiotik je nutné zohlednit pfi jejich kazdé indikaci.
Antibiotika mohou ztracet svoji u¢innost v dusledku meénicich se vlastnosti plvodct infekci.
Duvodem je antibioticka rezistence, coz je schopnost mikroorganismu prezivat, rlist nebo se
mnozit bez ohledu na pfitomnost antibiotika. Rezistence k ur€ittmu antibiotiku mize byt
pfirozenou vlastnosti daného mikroorganismu nebo muaze byt ziskana. PFi€inou pfirozené
rezistence k antibiotiku je absence cilového mista jeho u€inku. PFi€inou ziskané rezistence je
mutace v genomu mikroorganismu, kterou si dany mikroorganismu vytvofil jako ochranu vici
danému antibiotiku.

Pro zajisténi epidemiologické bezpeénosti antibiotik ma zasadni vyznam vylouceni chybné,
nevhodné a neopravnéné preskripce. Pfed zahajenim terapie nebo profylaxe antibiotiky je
nutné peclivé zhodnotit, zda je jejich podani skuteCné nezbytné. Konkrétni antibiotikum se
optimalné voli po stanoveni diagndzy, a to s pfihlédnutim k jeho antibakterialnimu spektru,
ke klinickému stavu pacienta, epidemiologické situaci, regionalni citlivosti pfedpokladaného
puvodce, k toxicité a snasenlivosti daného léCiva, a k mechanismu jeho uginku.

Bez ohledu na vySe uvedené je zakladnim pfedpokladem spravné indikace antibiotika jeho
dostupnost na trhu v Ceské republice.
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S ohledem na stale se rozSifujici celosvétovy problém s antibiotickou rezistenci je nezbytné,
aby Ceska republika méla dostatek uginnych antibiotik, ktera vak budou spravné pouzivana
pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb, aby se nezvétSoval problém pravé s antibiotickou
rezistenci.

Léciva latka fenoxymethylpenicilin je uvedena jako antibiotikum prvni volby pro Iécbu
komunitnich bakterialnich respiracnich infekci v ,Seznamu esencialnich antiinfektiv
pro Ceskou republiku 2024“ (viz Véstnk MZ CR &astka 4/2024). Proto zaijisténi dostupnosti
léCivého pripravku Phenoxymethylpenicillin EQL je dllezité pro ochranu vefejného zdravi
a schopnost I€Cit pfislusna infek&ni onemocnéni bezpené a ekonomicky.

Légivy pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL je registrovan ve Svédsku a je indikovan k
lé¢bé celkovych a respiranich infekci vyvolanych grampozitivnimi mikroorganismy citlivymi
na penicilin. K profylaxi revmatické horeCky je indikovan v pfipadé, kdy neni vhodna
parenteralni aplikace benzylpenicilinu, pfipadné prokain-benzylpenicilinu. Dale je indikovan k
IéEbé gonorrhealni uretritidy.

Ministerstvo stanovilo nasledujici podminky a povinnosti:

e LécCivy pFipravek Phenoxymethylpenicillin EQL muzZe byt pouzivan pouze v souladu s
pfibalovou informaci, a to s ohledem na zajisténi bezpecnosti pfi pouzivani tohoto
leéCivého pfipravku, tj. aby byl I€Civy pFipravek spravné pouZit pacientem.

e Vydej léCivého pfipravku Phenoxymethylpenicilin EQL je vazan na Iékafsky predpis,
a to sohledem na zajisténi bezpe€nosti, nebot i registrované léCivé pripravky
ze skupiny JO1CEQ2 jsou vydavany pouze na lékaisky predpis. Nadto je potfebné
zdaraznit, Ze léCivy pripravek Phenoxymethylpenicillin EQL je antibiotikum, tj. nemél
by byt naduzZivan a pouzivan by mél byt pouze na zakladé rozhodnuti pfedepisujiciho
lekare.

e Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat IéCivé prfipravky je pfi vydeji
povinen informovat, Ze pro pacienta byl pfedepsan neregistrovany léCivy pfipravek
schvaleny k pouziti Ministerstvem, a to za ucCelem zvySeni informovanosti,
a souCasné predat Ceskou verzi pribalové informace v tisténé podobé, obsahujici
veskeré potiebné informace potfebné ke spravnému pouziti 1é€ivého pfipravku
Phenoxymethylpenicillin EQL.

e Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu propoustéci certifikaty Sarzi
uréenych k dovozu do Ceské republiky. Tato povinnost byla stanovena za G&elem
kontroly jakosti a bezpe€nosti IéCivého pFipravku Phenoxymethylpenicillin EQL.

e SpoleCnost Olikla s.r.o. je povinna pfipojit ke kazdému baleni IéCivého pfipravku
Phenoxymethylpenicillin EQL Ceskou verzi pfibalové informace v tiSténé podobé, a to
za uCelem zajisténi informovanosti pacienta.

e Ustav je povinen uvefejfiovat na svych internetovych strankach souhrn udaijd
o pfipravku a pfibalovou informaci IéCivého pFipravku Phenoxymethylpenicillin EQL
v Ceském jazyce, a to za u€elem zajisténi informovanosti zdravotnickych pracovnik( i
pacientd.
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e Distributofi 1éCivého pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL jsou povinni poskytovat
Ustavu UpIné aspravné Gdaje o objemu distribuovanych baleni tohoto légivého
pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o léCivech obdobné.

Ministerstvo v navaznosti na pfedchozi opatfeni za ucCelem zajisténi dostupnosti,
hospodarného nakladani s léCivy a podpory stabilizace trhu v oblasti antibiotik doCasné
povoluje distribuci, vydej a pouziti léCivého pfipravku Phenoxymethylpenicillin EQL, pfi
dodrZeni vySe uvedenych podminek, ode dne 2.9.2024, tedy tak, aby ucinnost tohoto
opatfeni navazala na opatieni ze dne 9. 8. 2023, €. ). MZDR 20379/2023-3/0OLZP, do dne
1.9. 2025, atovzhledem ke skuteCnosti, Ze se jedna o zajisténi léCivého pfipravku
s obsahem esencialniho antibiotika pro 1é€bu bakterialnich infekci. Pfi zachazeni s timto
leéCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni
zakona o léCivech.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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