MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 907/2023-7/0LZP

MZDRX01U6RTJ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni Ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o lécCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatreni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s potfebou zajiSténi 1éCby infek&nich
onemocnéni za uéelem zajisténi dostupnosti I1&€Civych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doc¢asné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého pfipravku V PNC 500
TBL FLM 30X500MG, vyrobce G.V.Pharma, a.s., Sturova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska
republika, s udaji uvedenymi na vnéjSim a vnitfnim obalu v jiném nez Ceském jazyce
(slovenstina, angli¢tina), baleni obsahuje 30 potahovanych tablet, 1 potahovana
tableta obsahuje 500 mg léCivé latky draselna sul fenoxymethylpenicilinu, coz odpovida
450,96 mg fenoxymethylpenicilinu (dale jen ,léCivy pfipravek V PNC 500 TBL FLM®)
a neregistrovaného humanniho lé€ivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM 20X750MG,
vyrobce G.V.Pharma, a.s, Stirova 55, 920 01 Hlohovec, Slovenska republika, s udaji
uvedenymi na vnéjSim a vnitfnim obalu v jiném nez Ceském jazyce (slovenstina, angli¢tina),
baleni obsahuje 20 potahovanych tablet, 1 potahovana tableta obsahuje 750 mg IéCivé latky
draselna sdl fenoxymethylpenicilinu, coz odpovida 676,44 mg fenoxymethylpenicilinu (dale
jen ,léCivy pripravek V PNC 750 TBL FLM").

Pfi distribuci, vydeji a pouzivani léCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM a lécCivého
pfipravku V PNC 750 TBL FLM musi byt splnény nasledujici podminky:

1. Lécivy pripravek V PNC 500 TBL FLM a IéCivy pfipravek V PNC 750 TBL FLM mohou
byt pouzivany pouze v souladu se souhrnem udajli o pfipravku.

2. Vydej léCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM a léCivého pfipravku V PNC 750 TBL
FLM je vazan na lékarsky predpis.
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3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat IéCivé pripravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan neregistrovany léCivy pfipravek
schvaleny k pouziti Ministerstvem a ze Ceskou verzi pfibalové informace nalezne
na internetovych strankach Ustavu (www.sukl.cz), www.bbpharma.cz
nebo www.biotika.net.

4. Spole¢nost BB Pharma a.s., se sidlem Durychova 101/66, Lhotka, 142 00 Praha 4,
ICO: 452 72 450, (dale jen ,spole¢nost BB Pharma a.s.”) zajisti dodani Iégivého
pripravku V PNC 500 TBL FLM a légivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM do Ceské
republiky.

5. Spole¢nost BB Pharma a.s. je povinna zvefejhovat Cesky preklad souhrnu udajl
o pfipravku a pfibalové informace predmétnych IéCivych pfipravkl na internetovych
strankach www.bbpharma.cz a www.biotika.net.

6. Ustav je povinen zvefejfiovat na svych internetovych strankach &esky pieklad
souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace pfedmétnych léCivych pFipravka.

7. Distributofi pfedmétnych légivych pripravk(l jsou povinni poskytovat Ustavu uplné
a spravné udaje o objemu distribuovanych baleni lécivého pfFipravku V PNC 500 TBL
FLM a léCivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o IéCivech obdobné.

Toto opatfeni nabyva uéinnosti dnem 1. 1. 2025 a pozbyva ucéinnosti dne 31. 12. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 9. 1. 2023 si Ministerstvo vyzadalo odborné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu
l&giv (dale jen ,Ustav*) ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o lé&ivech ve véci doéasného povoleni
distribuce, vydeje a pouziti IéCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM a léCivého pfipravku
V PNC 750 TBL FLM registrovanych na Slovensku.

Dne 12. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu, &. j. sukl9747/2023.
Ustav ve svém stanovisku sdélil nasledujici:

A. Neregistrovany IéCivy pfipravek V PNC 500 tbl flm 30x500 mg (blister) je registrovan
narodni registraci na Slovensku, pod registracnim Cislem 15/0262/08-S, kdd 51018.
Udaje na vng&j§im a vnitfnim obalu jsou ve slovenském a anglickém jazyce,
v pfibalové informaci jsou ve slovenském jazyce. S ohledem na skute¢nost, Ze je
léCivy pripravek registrovan v zemi EU, povazuje Ustav jeho jakost, Gginnost
a bezpecnost za dostate¢né dolozenou.

B. Neregistrovany |éCivy pfipravek V PNC 750 tbl fim 20x750 mg (blister) je registrovan
narodni registraci na Slovensku, pod registratnim &islem 15/0263/08-S, kéd 51015.
Udaje na vné&j$im a vnitfnim obalu jsou ve slovenském a anglickém jazyce,
v pfibalové informaci jsou ve slovenském jazyce. S ohledem na skuteCnost, Ze je
légivy pripravek registrovan v zemi EU, povazuje Ustav jeho jakost, G&innost
a bezpeénost za dostate¢né doloZenou.
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Ustav obdrzel analyticky certifikat a protokol o propusténi légivého pripravku V PNC 500 TBL
FLM, Cislo Sarze 320122, a IéCivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM, Cislo Sarze 230321,
a vzory vnéjSich a vnitfnich oball s texty v anglickém a slovenském jazyce a pfibalové
informace pro pacienty ve slovenském jazyce.

Ustav ve stanovisku uvedl nasleduijici:

1 mg lécivé latky phenoxymethylpenicillinum kalicum odpovida pfiblizné 1 525 IU.
Ustav upozorfiuje, Ze sila légivého pripravku V PNC 500 TBL FLM neni ekvivalentni
sile jiz v Ceské republice neregistrovaného légivého pripravku V-Penicilin 500 mg
SLOVAKOFARMA, ktery obsahoval 500 mg léCivé latky phenoxymethylpenicillinum,
zatimco 1 potahovana tableta 1éCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM obsahuje
500 mg lécivé latky phenoxymethylpenicillinum kalicum, coz odpovida 450,96 mg
I&Civé latky phenoxymethylpenicillinum. Obdobné sila |é€ivého pfipravku V PNC 750
TBL FLM neni ekvivalentni sile jiz v Ceské republice neregistrovaného lé&ivého
pfipravku V-Penicilin 750 mg SLOVAKOFARMA, ktery obsahoval 750 mg IéCivé latky
phenoxymethylpenicillinum, zatimco 1 potahovana tableta IéCivého pfipravku V PNC
750 TBL FLM obsahuje 750 mg léCivé latky phenoxymethylpenicillinum kalicum,
coz odpovida 676,44 mg leCivé latky phenoxymethylpenicillinum.

U drzitell rozhodnuti o registraci jsou stale zasoby registrovanych |éCivych pFipravki
z ATC skupiny JO1CE02 (peniciliny citlivé k pUsobeni beta-laktamas;
fenoxymethylpenicilin), ke dni 10. 1. 2023 Cinily asi 261 000 definovanych dennich
davek (DDD), toto mnozstvi vystaci pfi primérné mésicni spotiebé (asi 355 000
DDD) priblizné na 3 tydny. V panelu sledovanych Iékaren i u oslovenych distributort
je aktualné dostupnych vice alternativ registrovanych IéCivych pfipravku
této ATC skupiny.

Dodavky distributordm od drziteld rozhodnuti o registraci jsou planovany ke dni
16. 1. 2023 (neznamé mnozstvi 1éCivého pfipravku V-PENICILIN BBP 8000001U TBL
NOB 30 Il), ke dni 25. 1. 2023 (311 000 DDD, OSPEN 1,5MIU TBL FLM 30)
a v unoru 2023 (385 000 DDD, PENBENE 1,5MIU TBL FLM 30 a neznamé mnozstvi
V-PENICILIN BBP 12000001U TBL NOB 30 II).

Nabizené mnozstvi 1éCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM a léCivého pfipravku
V PNC 750 TBL FLM (asi 80 000 DDD) pfedstavuje asi 23 % pramérné mésicni
spotreby.

Ustav, v ptipadé souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim lé&ivych pfipravku
V PNC 500 TBL FLM a V PNC 750 TBL FLM navrhl stanovit nasleduijici:

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

povinnost distributora dodat Ustavu &esky preklad souhrnu udaji o pfipravku
a pribalové informace pro pacienta,

zajistit, aby meél oSetfujici 1ékaf k dispozici souhrn udaju o pfipravku v ¢eském jazyce
a pacient pfibalovou informaci v ¢eském jazyce,
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» povinnost distributora uvefejnit na svych internetovych strankach cesky preklad
souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace pro pacienta,

» vydavajici Iékarné povinnost informovat pacienta, ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany lécivy prfipravek schvaleny k pouziti Ministerstvem a ze Ceskou verzi
pfibalové informace pro pacienta nalezne na webovych strankach Ustavu
nebo distributora,

» omezit vydej léCivych pripravkll V. PNC 500 TBL FLM a V PNC 750 TBL FLM
na lékafsky predpis,

Zavérem Ustav doporuéil povolit distribuci, vydej a pouzivani dotéenych légivych
pFipravki pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych. Pfi zachazeni s dotéenymi IéCivymi
pfipravky je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona
o léCivech.

Po vyhodnoceni vySe uvedenych podkladu vydalo Ministerstvo dne 13. 1. 2023 opatfeni €. j.
MZDR 907/2023-2/OLZP, kterym docCasné povolilo pouziti, distribuci a vydej pfedmétnych
léCivych pfipravkl s u€innosti do 31. 1. 2024.

Ministerstvo pro Ggely vydani navazujiciho opatfeni pozadalo Ustav o odborné stanovisko
ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o IéCivech, a to dne 23. 11. 2023.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 1. 12. 2023, &. . sukl289198/2023, uved| nasledujici:

,Neregistrovany lécivy pfipravek V PNC 500 tbl fim 30x500 mg (blister) (dale jen ,léCivy
pfipravek V. PNC 500°) je registrovan narodni registraci na Slovensku, pod registracnim
&islem 15/0262/08-S, kéd 51018. Udaje na vnéj$im a vnitfnim obalu jsou ve slovenském
a anglickém jazyce, v pfibalové informaci jsou ve slovenském jazyce. S ohledem
na skutecnost, Ze je lé&ivy pfipravek registrovan v zemi EU, povazuje Ustav jeho jakost,
ucinnost a bezpecnost za dostate¢né doloZzenou. Neregistrovany léCivy pfipravek V PNC 750
tbl fim 20x750 mg (blister) (déle jen ,léCivy pfipravek V PNC 750%) je registrovan narodni
registraci na Slovensku, pod registraénim &islem 15/0263/08-S, kéd 51015. Udaje
na vnéjSim a vnitinim obalu jsou ve slovenském a anglickém jazyce, v pfibalové informaci
Jjsou ve slovenském jazyce. S ohledem na skutecnost, Ze je IéCivy pripravek registrovan
v zemi EU, povazuje Ustav jeho jakost, téinnost a bezpeénost za dostateéné dolozenou.
Na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi &.j. MZDR 907/2023-2/0LZP, ze dne
13. 1. 2023, bylo spole¢nosti BB Pharma a.s., Durychova 101/66, Lhotka, 142 00 Praha 4,
dodano na trh vice Sarzi léCivych pfipravkii V PNC 500 a V PNC 750, které jsou stale
v nabidce minimalné jednoho z distributori nebo jsou dle udaji o vydejich v systému
eRecept stale vydavany pacientum.”

Po vyhodnoceni vySe uvedenych podkladll vydalo Ministerstvo dne 19. 12. 2023 opatfeni
€¢.j. MZDR 907/2023-6/0OLZP, kterym doCasné povolilo pouziti, distribuci a vydej
predmétnych IéCivych pfipravkd s u€innosti od 1. 2. 2024 do 31. 12. 2024.

Toto opatieni navazuje na vyse uvedené opatfeni ze dne 19. 12. 2023, jelikoz v Ceské
republice jsou jesté k dispozici baleni 1éCivych pfipravkd V PNC 500 TBL FLM a V PNC 750
TBL FLM. Ministerstvo proto povaZuje za vhodné a ucelné vydat toto opatfeni, nebot timto
dojde kdalS$i podpofe dostupnosti I[éCivych pfipravkid s obsahem lécivé latky
phenoxymethylpenicillinum kalicum.
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Po posouzeni odbornych podkladt a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasleduijici:

Antibiotika, mezi néz je fazen i léCivy pfipravek V PNC 500 TBL FLM a léCivy pfipravek
V PNC 750 TBL FLM, jsou nenahraditelnou soucasti 1é¢by infek&nich onemocnéni. Spravné
provadéna antibioticka 1éCba vede k prokazatelnému vyléCeni fady infekci. Antibiotickou
léCbu je mozZné povazovat za optimalni pouze tehdy, splfiuje-li kritéria antimikrobialni
a klinické ucinnosti, a soucasné je klinicky i epidemiologicky bezpecna.

Antimikrobialni ucinnost je zakladnim pfedpokladem uspésné antibiotické lecby. 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 plvodce infekce v organismu,
jeho virulenci, povahou a dynamikou infekéniho procesu.

Klinicka bezpecénost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich ucinku. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normalni mikrofléry ¢lovéka, ktera byva pfi jejich 1éebném
¢i profylaktickém pouziti riznou meérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikroflory mohou byt pfi¢inou nezadoucich uc€inkl, a to od mirnych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napf. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Epidemiologickou bezpeénost antibiotik je nutné zohlednit pfi jejich kazdé indikaci.
Antibiotika mohou ztracet svoji tc¢innost v dusledku ménicich se vlastnosti plvodct infekci.
Dlvodem je antibioticka rezistence, coz je schopnost mikroorganismu pfezivat, rist nebo se
mnozit bez ohledu na pfitomnost antibiotika. Rezistence k ur€itému antibiotiku muze byt
pfirozenou vlastnosti daného mikroorganismu nebo muze byt ziskana. Pfiinou pfirozené
rezistence k antibiotiku je absence cilového mista jeho u&inku. Pficinou ziskané rezistence je
mutace v genomu mikroorganismu, kterou si dany mikroorganismu vytvofil jako ochranu vuci
danému antibiotiku.

Pro zajisténi epidemiologické bezpecCnosti 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 Ucinku.

Bez ohledu na vySe uvedené je zakladnim pfedpokladem spravné indikace antibiotika jeho
dostupnost na trhu v Ceské republice.

S ohledem na stéle se rozSifujici celosvétovy problém s antibiotickou rezistenci je nezbytné,
aby Ceska republika méla dostatek Gg&innych antibiotik, ktera véak 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 Véstnik MZ CR &astka 4/2024). Proto zajisténi dostupnosti
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|éCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM a lécivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM je
dilezité pro ochranu vefejného zdravi a schopnost I&Cit pfisluSna infekéni onemocnéni
bezpetné a ekonomicky.

Ministerstvo uvadi, ze je i nadale vhodné zajistit dostate€né mnozstvi IéCivého pFipravku
V PNC 500 TBL FLM a lécivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM, aby byla podpofena
dostupnost léCivych pripravkld obsahujicich esencialni antibiotikum. Lécivy pfipravek V PNC
500 TBL FLM a IéCivy pfipravek V PNC 750 TBL FLM jsou registrovany na Slovensku
a dle aktualniho souhrnu udaju o pfipravku jsou uréeny pro déti od 3 let, dospivajici
a dospélé k Ié¢bé lehkych az stfedné tézkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi
na penicilin. Jedna se o:

infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),

infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu,

infekce klze (erysipel, erysipeloid, migrujici erytém),

zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév, a

spalu (i preventivné).

Dale jsou tyto 1éCivé pFipravky uréeny k prevenci:

endokarditidy pfi oSetfeni v oblasti zubu, ust a Celisti nebo hornich cest dychacich, a

akutni revmatické horecky.

Ministerstvo stanovilo nasledujici podminky a povinnosti:

Lécivé pripravky V PNC 500 TBL FLM a V PNC 750 TBL FLM muZzou byt pouzivany
pouze v souladu se souhrnem udajl o pfipravku.

Vydej léCivych pfipravkd V PNC 500 TBL FLM a V PNC 750 TBL je vazan na Iékafsky
pfedpis, a to s ohledem na zajisténi bezpecnosti. Nadto je potiebné zduraznit, ze
léCivé pripravky V PNC 500 TBL FLM a V PNC 750 TBL FLM jsou antibiotika, {j.
nemély by byt naduzivany a pouzivany by mély byt pouze na zakladé rozhodnuti
predepisujiciho Iékare.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat léCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan neregistrovany léCivy pfipravek
schvaleny k pouziti Ministerstvem, a to za uc€elem zvySeni informovanosti, a ze
geskou verzi pribalové informace nalezne na internetovych strankach Ustavu
(www.sukl.cz), www.bbpharma.cz nebo www.biotika.net.

Spole¢nost BB Pharma a.s. zajisti dodani léCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM
a légivého pFipravku V PNC 750 TBL FLM do Ceské republiky.

Spole¢nost BB Pharma a.s. je povinna zvefejiovat Cesky preklad souhrnu udajd
o pripravku a pfibalové informace pfedmétnych IéCivych pfipravkl na internetovych
strankach www.bbpharma.cz a www.biotika.net.
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e Ustav je povinen zvefejfiovat na svych internetovych strankach &esky preklad
souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace predmétnych IéCivych pfipravki, a
to za uc€elem zajisténi informovanosti zdravotnickych pracovniku i pacienta.

o Distributofi predmétnych lé&ivych pFipravk(l jsou povinni poskytovat Ustavu uplné
a spravné udaje o objemu distribuovanych baleni 1é€ivého pfFipravku V PNC 500 TBL
FLM a léCivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o léCivech obdobné.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedna o zajisténi IéCivych pFipravkl( s obsahem esencialniho
antibiotika prvni volby pro Ié€bu komunitnich bakterialnich respiracnich infekci, Ministerstvo
doéasné povoluje distribuci, vydej a pouziti 1é€ivého pFipravku V PNC 500 TBL FLM
a lécivého pripravu V PNC 750 TBL FLM pii dodrzeni podminek vySe uvedenych,
atoode dne 1. 1. 2025 do dne 31. 12. 2025, tedy toto opatfeni navazuje na dosavadni
opatfeni. Pfi zachazeni s timto |éCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych
odliSnosti dodrZzovat ustanoveni zakona o |éCivech.

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