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

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 29782/2023-5/0LZP

MZDRX01XMONR

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 zakonu
(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 lééivého pfipravku
DOXYCYCLINE PINEWOOD 100 mg Capsules, vyrobce Chanelle Medical Unlimited
Company, Loughrea, Co. Galway, Irsko, s udaji uvedenymi na vnéjSim a vnitfnim obalu
v jiném nez Ceském jazyce (angli¢tina), baleni obsahuje 8 tvrdych tobolek, 1 tvrda tobolka
obsahuje 100 mg l|éCivé latky doxycyklin (dale jen ,léCivy pfipravek DOXYCYCLINE
PINEWOOD").
PFi distribuci, vydeji a pouzivani IéCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD musi byt
splnény nasledujici podminky:
1. Lécivy pripravek DOXYCYCLINE PINEWOOD miize byt pouzivan pouze v souladu
se souhrnem udaju o pfipravku.
2. Vydej léCivého pripravku DOXYCYCLINE PINEWOOD je vazan na lékarsky predpis.
3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat |éCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan neregistrovany |éCivy pfipravek
schvaleny k pouziti Ministerstvem, a pfedat pacientovi Ceskou verzi pfibalové
informace v tisténé podobé.

4. Ustav je povinen uvefejnit na svych internetovych strankach ¢esky preklad souhrnu
udaji0 o pripravku a pfibalové informace IéCivého prFipravku DOXYCYCLINE
PINEWOOD.
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5. Distributofi, ktefi distribuuji IéCivy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD
poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat |éCivé pripravky, jsou
povinni distribuovat kazdé baleni s pfibalovou informaci v eském jazyce.

6. Distributofi 1éCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD jsou povinni poskytovat
Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu distribuovanych baleni tohoto légivého
pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech obdobné.

Toto opatifeni nabyva uéinnosti dnem 2. 11. 2025 na ufedni desce Ministerstva a pozbyva
uéinnosti dne 1. 11. 2026.

Oduvodnéni:

Dne 18. 10. 2023 si Ministerstvo vyzadalo odborné stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu
l&giv (dale jen ,Ustav*) ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o Ié&ivech ve véci doéasného povoleni
distribuce, vydeje a pouziti 1é€ivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD.

Dne 23. 10. 2023 obdrzelo Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu, §. j. sukl254650/2023.
Ustav ve svém stanovisku sdélil nasleduijici:

Neregistrovany |éCivy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD 100 mg Capsules, drzitel
rozhodnuti o registraci v Irsku: Pinewood Laboratories Ltd, Ballymacarbry, Clonmel, Co.
Tipperary, Irsko, je registrovan narodni registraci v Irsku pod registratnim Ccislem:
PA0281/161/001. Udaje na vn&jsim obalu a v pfibalové informaci jsou v anglickém jazyce.
S ohledem na skute¢nost, Ze je |égivy pfipravek registrovan v zemi EU, povazuje Ustav jeho
jakost, uc€innost a bezpecnost za dostate¢né dolozenou.

Ustav obdrzel graficky nahled vné&j$iho a vnitiniho obalu, nahled souhrnu Gdajti o pfipravku
a pfibalové informace pro pacienta v anglickém jazyce a analyticky/propoustéci certifikat
Sarze 30439F/1.

Spole¢nost Olikla s.r.0., se sidlem na adrese namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad
Cernymi lesy, Ceska republika, ICO: 281 77 738 (dale jen ,spoleénost Olikla s.r.0.), ktera
nabidla Ministerstvu, Ze zajisti dodavky léCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD,
uvedla nasleduijici:

e Jedno baleni léCivého pFipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD obsahuje 8 tvrdych
tobolek, kazda tvrda tobolka obsahuje 100 mg IéCivé latky doxycyklin
(jako doxycyklin-hyklat), coz odpovida 8 definovanym dennim davkam (DDD). Je
nabizen v mnozstvi 30 240 baleni dostupném k odbéru ve druhé poloviné fijna 2023.

e LécCivy pripravek DOXYCYCLINE PINEWOOD je indikovan k Ilécbé infekci
zpUsobenych mikroorganismy citlivymi na doxycyklin. Mezi hlavni indikace patfi:
infekce dychacich cest (pneumonie a jiné infekce dolnich cest dychacich, sinusitida),
urogenitalni infekce, nékteré sexualné pfenosné nemoci, ocni infekce (napf. trachom)
a dalSi infekce (napf. rickettsiozy, Lymska borreliéza, psitakéza, bruceldzy, tularemie,
leptospiréza, cholera aj.). Doxycyklin je indikovan také k profylaxi nékterych
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onemocnéni, napf. malarie. Podrobny vycet indikaci je uveden v SmPC tohoto
pfipravku.

Baleni jsou opatfena ochrannymi prvky, tedy prostfedkem k ovéfeni manipulace
s obalem (ATD) a jedine€nym identifikatorem (Ul), ktery bude mozné v podminkach
CR ovséiit a vyradit.

Distributorem lé&ivého pFipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD do Ceské republiky
bude spole¢nost Olikla s.r.o.

Ustav dale uved! nasledujici:

e V ATC skuping JO1AAQ2

(tetracykliny;

doxycyklin) v

lékové formé uréené

pro peroralni podani jsou obchodovany nasledujici registrované Iécivé pfipravky:

Kod Nazev pripravku Registracni Drzitel rozhodnuti DDD Primérna mésicni
SUKL Doplnék nazvu Cislo o registraci v baleni | spotieba (DDD)
0012737 | DOXYHEXAL 15/074/97-C | Hexal AG, Holzkirchen 20 164 825
200MG TBL NOB 10
0032953 | DOXYHEXAL 15/073/97-C | Hexal AG, Holzkirchen 10 114 311
100MG TBL NOB 10
0032954 | DOXYHEXAL 15/073/97-C | Hexal AG, Holzkirchen 20 101 607
100MG TBL NOB 20
0090986 | DEOXYMYKOIN 15/179/85-C | Glenmark  Pharmaceuticals | 10 57 270
100MG TBL NOB 10 s.r.o., Praha
0004013 | DOXYBENE 15/035/02-C | ratiopharm GmbH, Ulm 20 191 675
200MG TBL NOB 10

Pramérna mésicni spotfeba vySe uvedenych l|éCivych pfipravkd tak spole¢né Cini
pfiblizné 630 000 DDD.

Nabizené mnozstvi léCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD (30 240 baleni,
tzn. 241 920 DDD) tudiz predstavuje spotiebu pfiblizné na 10 dni.

Ustav se s ohledem na vy$e uvedené domniva, Ze pfipadnym rozhodnutim
Ministerstva do€asné povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného lécivého
pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD a stanovit mu podminky uhrady z vefejného
zdravotniho pojisténi, dojde k zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkd pro potifeby
pacientd v Ceské republice.

Ustav v pFipadé souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim |é&ivého pfipravku
DOXYCYCLINE PINEWOOD navrhuje stanovit nasleduijici:

povinnost distributora poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu 1&€Civ Uplné a spravné
udaje o objemu distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zéakona o IéCivech,

povinnost distributora dodat Ustavu &esky preklad pfibalové informace pro pacienta,

povinnost distributor(, ktefi distribuuji 1&€Civy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD
poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat léCivé prFipravky, pfiloZit
Ceskou verzi pribalové informace k dodavce v mnozstvi odpovidajicim poctu
distribuovanych baleni,

povinnost distributora a Ustavu uvefejnit na svych internetovych strankach &esky
preklad pfibalové informace pro pacienta,
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e vydavajici lékarné povinnost informovat pacienta, ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany léCivy pfipravek schvaleny k pouZiti Ministerstvem,

o vydavajici lékarné povinnost pfedat pacientovi Ceskou verzi pfibalové informace
v tisténé podobé,
o omezit vydej 1éCivého pFipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD na lékaFsky pfedpis.

Zavérem Ustav doporuéil povolit distribuci, vydej a pouzivani légivého pFipravku
DOXYCYCLINE PINEWOOD pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych. Pfi zachazeni
s dotéenym léCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrZovat
ustanoveni zakona o léCivech.

Po vyhodnoceni vySe uvedenych podkladd Ministerstvo vydalo dne 25. 10. 2023 prvni
opatfeni, €.j. MZDR 29782/2023-3/0OLZP, kterym povolilo distribuci, vydej a pouzivani
léCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD s ucinnosti do 1. 11. 2024.

S prihlédnutim ke skuteénosti, Ze légivy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD byl v Ceské
republice k dispozici v dostateénych zasobach i po 1. 11. 2024, vydalo Ministerstvo dne
23.10. 2024 druhé opatfeni, &.j. MZDR 29782/2023-4/0OLZP, kterym docasné povolilo
pouziti, distribuci a vydej predmétného IéCivého pfipravku s u€innosti od 2. 11. 2024
do 1. 11. 2025.

Vzhledem ke skuteénosti, ze v Ceské republice jsou i nadale k dispozici baleni légivého
pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD, povazuje Ministerstvo za vhodné a ucelné vydat toto
opatfeni, nebot timto dojde k dalSi podpore dostupnosti I€Civych pfipravkid s obsahem IéCivé
latky doxycyklin.

Po posouzeni odbornych podkladt, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu a s pfihlédnutim ke
skutednosti, Ze |égivy pripravek DOXYCYCLINE PINEWOOD byl jiz dodan do Ceské
republiky, uvadi Ministerstvo nasledujici:

Antibiotika, mezi néz je fazen i léCivy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD, jsou
nenahraditelnou soucasti |1éCby infekénich onemocnéni. Spravné provadéna antibioticka
léCba vede k prokazatelnému vyléceni fady infekci. Antibiotickou IéCbu je mozné povazovat
za optimalni pouze tehdy, splfiuje-li kritéria antimikrobialni a klinické ucinnosti, a sou¢asné je
klinicky i epidemiologicky bezpec¢na.

Antimikrobialni ucinnost je zakladnim pfedpokladem uspésné antibiotické Iécby. Klinicka
ucinnost antibiotik je ovliviovana mnoha faktory, a to zejména biologickou dostupnosti
antibiotika v misté infekce v dostate¢né 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 bezpecénost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich ucinkd. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normalni mikroflory ¢lovéka, ktera byva pfi jejich 1é¢ebném
¢i profylaktickém pouZiti rznou mérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikrofléry mohou byt pFi¢inou nezadoucich uclinkld, a to od mirmnych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napf. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Epidemiologickou bezpecnost antibiotik je nutné zohlednit pfi jejich kazdé indikaci.
Antibiotika mohou ztracet svoji uc¢innost v dusledku ménicich se vlastnosti plvodct infekci.
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Dlvodem je antibioticka rezistence, coz je schopnost mikroorganismu prezivat, rlist nebo se
mnozit bez ohledu na pfitomnost antibiotika. Rezistence k urcitému antibiotiku mize byt
pfirozenou vlastnosti daného mikroorganismu nebo muze 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 vugi
danému antibiotiku.

Pro zajiSténi epidemiologické bezpecnosti antibiotik ma zasadni vyznam vylou€eni chybné,
nevhodné a neopravnéné preskripce. Pfed zahajenim terapie nebo profylaxe antibiotiky je
nutné peclivé zhodnotit, zda je jejich podani skuteéné nezbytné. Konkrétni antibiotikum se
optimalné voli po stanoveni diagnézy, 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 vy3e 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 uginnych antibiotik, ktera véak budou spravné pouzivana
pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb, aby se nezvétSoval problém pravé s antibiotickou
rezistenci.

Léciva latka doxycyklin je uvedena jako antibiotikum prvni volby pro Ié€bu komunitnich
bakterialnich respiraénich infekci v ,,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku
2025 (viz Véstnik MZ CR &astka 8/2025). Proto zajisténi dostupnosti 1é8ivého pFipravku
DOXYCYCLINE PINEWOOD je dllezité pro ochranu vefejného zdravi a schopnost lécit
pfislusna infekéni onemocnéni bezpecné a ekonomicky.

Lécivy pripravek DOXYCYCLINE PINEWOOD je registrovan v Irsku a dle aktualniho
souhrnu udaju o pfipravku byl I&Civy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD shledan klinicky
uinnym pfi |éCbé raznych infekci zplUsobenych citlivymi kmeny grampozitivnich
a gramnegativnich bakterii a nékterych dalSich mikroorganisml (je tfeba brat v uvahu
oficialni doporuc€eni pro vhodné pouziti antibakterialnich latek):

Infekce dychacich cest:

Pneumonie a jiné infekce dolnich cest dychacich zpusobené citlivymi kmeny Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis
a dalSimi organismy. Mycoplasma pneumoniae. Lécba chronické bronchitidy, sinusitidy.

Infekce mocovych cest:

Infekce zpusobené citlivymi kmeny druhG Kilebsiella, Enterobacter, Escherichia coli,
Streptococcus faecalis a dalSimi organismy.

Sexualné prenosné nemoci:

Infekce zplUsobené Chlamydia trachomatis v&etné nekomplikovanych uretralnich,
endocervikalnich nebo rektalnich infekci. Negonokokova uretritida zplsobena Ureaplasma
urealyticum (T-mykoplazma). Doxycyklin je rovnéz indikovan u infekci zpudsobenych
Calymmatobacterium granulomatis. Doxycyklin je alternativnim lékem v |éCbé kapavky
a syfilis.
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Protoze doxycyklin patfi do tetracyklinové fady antibiotik, Ize oCekavat, ze bude uziteCny
pfi [éCbé infekci, které reaguji na jiné tetracykliny, jako napfiklad:

Oc¢ni infekce:

Doxycyklin je indikovan k 1é¢bé trachomu, ackoli infekéni agens neni vzdy eliminovano, Ize
usuzovat na zakladé imunofluorescence. Inkluzni konjunktivitidu lze I[éCit peroralnim
doxycyklinem v monoterapii nebo v kombinaci s lokalnimi pfipravky.

Ricketsiové infekce:
Skvrnity tyfus Skalistych hor, skvrnity tyfus, horeCka Q a endokarditida Coxiella.
Dalsi infekce:

Psitakéza, brucel6za (v kombinaci se streptomycinem), cholera, dymé&jovy mor, horecka
pfenasena veSmi a klistaty v€etné 1. a 2. stadia Lymeské borelidzy, leptospirdza, tularémie,
malarie falciparum rezistentni na chlorochin a akutni stfevni amébdza (jako dopinék
k amébicidnim 1éCivim). Infekce zplsobené citlivymi kmeny Bacteroides species, Listeria
species a Bacillus anthracis.

Doxycyklin je alternativnim lIékem pfi IéCbé leptospirozy, plynaté snéti a tetanu.

Doxycyklin je indikovan k profylaxi u nasledujicich stava: skvrnity tyfus, cestovatelsky prijem
(enterotoxigenni Escherichia coli), leptospiréza, malarie a cholera.

Ministerstvo stanovilo nasledujici podminky a povinnosti:

o LéCivy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD muze byt pouzivan pouze v souladu
se souhrnem udajl o pFipravku.

o Vydej IéCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD je vazan na lékafsky pfedpis,
a to sohledem na zajiSténi bezpec€nosti, nebot’ i registrované I|écivé pfipravky
ze skupiny JO1AAQ2 jsou vydavany pouze na lékafsky predpis. Nadto je potfebné
zduraznit, ze 1éCivy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD je antibiotikum, tj. nemél
by byt naduzivan a pouzivan by mél byt pouze na zakladé rozhodnuti pfedepisujiciho
Iékare.

o Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat IécCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan neregistrovany léCivy pfipravek
schvaleny k pouZziti Ministerstvem, a to za ufelem zvySeni informovanosti,
a souCasné predat Ceskou verzi pfibalové informace v tisténé podobé, obsahujici
vesSkeré potiebné informace potfebné ke spravnému pouziti IéCivého pfipravku
DOXYCYCLINE PINEWOOD.

o Distributofi, ktefi distribuuji 1é&Civy pfipravek DOXYCYCLINE PINEWOOD
poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat l|écivé pripravky, jsou
povinni dodat Ceskou verzi pfibalové informace spolu s dodavkou v mnozZstvi
odpovidajicim poctu distribuovanych baleni.

e Ustav je povinen uvefejiiovat na svych internetovych strankach souhrn udajd
o pripravku a pfibalovou informaci Ié€ivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD
v Ceském jazyce, a to za Ucelem zajisténi informovanosti zdravotnickych pracovnikl

i pacientd.
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e Distributofi 1éCivého pfipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD jsou povinni poskytovat
Ustavu uplné a spravné udaje o objemu distribuovanych baleni tohoto légivého
pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech obdobné.

Ministerstvo v navaznosti na pfedchozi opatieni za u€elem hospodarného nakladani s I&Civy
a podpory stabilizace trhu v oblasti antibiotik doCasné& povoluje distribuci, vydej a pouziti
|éCivého pFipravku DOXYCYCLINE PINEWOOD, pfi dodrzeni vySe uvedenych podminek,
ode dne 2. 11. 2025, tedy tak, aby u€innost tohoto opatfeni navazala na opatfeni ze dne
23.10. 2024, ¢. j. MZDR 29782/2023-4/0OLZP, dodne 1. 11. 2026, a to vzhledem
ke skute€nosti, Zze se jedna o zajisténi l1éCivého pfipravku s obsahem esencialniho antibiotika
pro léCbu bakterialnich infekci. Pfi zachazeni s timto IéCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou
vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

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

podepsano elektronicky
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