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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e Sanofis.r.o.,
se sidlem Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, Ceska republika
ICO: 448 48 200
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zadkona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zékona
¢.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad“) tak, ze
L

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasleduijiciho légivého
pripravku (€. 8. 3U005), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona
o léCivech:

Kéd SUKL | Nazevleciveho Doplnék nazvu S dobou pouzitelnosti
pripravku kongéici nejpozdéji dne
0075754 ROVAMYCINE 3MIU TBL FLM 10 05.2025

(dale jen ,léCivy pfipravek ROVAMYCINE®).

Tento 1é&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 31. 5. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 26. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji poZzadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
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stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1éCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek ROVAMY CINE.

Zadatel v zadosti uved! nasledujici:

,Dovoz cizojazyéné $arze LP Rovamycine k zabréanéni vypadku pripravku schvalen SUKLem
16. 8. 2024 pro Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO
CZ44848200. Lécivé pripravky SarZze nejsou opatieny jedine¢nym identifikatorem, protoze
byly ptvodné vyrobeny pro trh, kde tento identifikator neni povinny. Jedna se o mimoradny
dovoz cizojazyéné Sarze LP k zabranéni vypadku LP na trhu. VSechny dalsi Sarze vyrobené
pro CZ trh budou obsahovat jedine¢ny identifikator.“

Zadatel k zadosti predloZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
léCivého pripravku ROVAMYCINE.

Ministerstvo pfezkoumalo predloZzenou dokumentaci a soufasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 28. 8. 2024 Statni ustav pro kontrolu IéCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il.

Ministerstvo k predlozené Zzadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze IéCivy pfipravek ROVAMYCINE se pouziva
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

»lerapeutické indikace vychéazeji z antimikrobialni aktivity a farmakokinetické charakteristiky
spiramycinu a jsou omezeny jeho postavenim ve spektru souCasné dostupnych
mikrobialnich pfipravkd.

Mezi indikace spiramycinu patfi:
* infekce vyvolané mikroorganismy citlivymi na spiramycin, 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,

» chemoprofylaxe relapsu revmatické hore¢ky u pacientt s alergii na penicilin,
* foxoplazméza u téhotnych Zen.

Pri vybéru antibiotika je nutné brat v Gvahu oficialni doporu¢eni o vhodném pouZiti
antibakterialnich latek. Pripravek Rovamycine je indikovan k Ié¢bé dospélych, dospivajicich
a déti od 20 kg télesné hmotnosti.”

Zadatel ve své zadosti za4da o opatfeni pro 9 927 baleni Ié&ivého pripravku ROVAMYCINE.

Vzhledem ke skuteCnosti, Zze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za u¢elem predchazeni
preruSeni uvadéni légivého pripravku ROVAMYCINE na trh na Gzemi Ceské republiky o
povoleni uvedeni SarZe tohoto 1éCivého pfipravku na trh, s udaji na obalu uvedenymi v jiném
nez ¢eskem jazyce, povazuje Ministerstvo za splnény predpoklad pro vydani tohoto opatfeni,
tj. zajiSténi dostupnosti 1é€Civych pfipravka.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny JO1FAO2 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zadkona o IéCivech distribuci a vydej léCivého pfipravku
ROVAMYCINE, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni lhdty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku ROVAMYCINE, a to do 31. 5. 2025. Opatieni, jehoZ cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych pripravkl na trh navzdory
skuteCnosti, Ze nespliuji podminky stanovené u€innymi pravnimi pfedpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zékona 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 IéCivé pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu

u Ministerstva rozklad, a to ve Ihité 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.
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