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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 Advanz Pharma Limited
se sidlem Unit 17, Northwood House, Northwood Crescent, Northwood, Dublin 9,
D09 V504, Irsko, ICO: CRO 43819
zastoupené spole¢nosti Oaks Consulting s.r.o., se sidlem Pobiezni 620/3, Praha 8,
ICO: 28897803
(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

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pfipravku (€. §. WE112E), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

Nazev lé&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu kongici nejpozdéji na
pripravku L
konci mésice
0224641 ANDROCUR 50MG TBL NOB 50 Cerven 2029

(dale jen ,lécCivy pripravek ANDROCUR®).

Tento 1&&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 2. 12. 2026.
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Oduvodnéni:

Dne 13. 11. 2025 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji poZzadavky 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 IéCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni®), a to pro IéCivy pfipravek ANDROCUR.

Zadatel uved| nasleduijici:

~Z ddvodu doc¢asného nedostatku zasob cCeského baleni se olekava, Ze nova, plné
vyhovujici baleni budou k dispozici v poloviné prosince. Aby byl béhem tohoto obdobi
zaji§tén nepretrzity pristup pacienti k Iécbé, planujeme docasné dodavat fecka baleni
pfipravku Androcur jako pfechodné opatfeni. Zadost o vyjimku z poZadavk( na baleni byla
r4dné podéna a SUKL byl o tomto zaméru informovén. Tato fecké baleni véak nejsou
opatrena ochrannymi prvky v souladu se smérnici 2001/83/ES, jelikoZ systéem FMD (Falsified
Medicines Directive) byl v Recku zaveden aZ 9. unora 2025 a dostupnéa baleni byla vyrobena
pred timto datem. Tato baleni obsahuji pouze bezpecnostni kod vydany feckym uradem pro
lé¢iva (EOF) a tudiz neobsahuji standardizovanou 2D datovou matici ani pecCet proti
neopravnénému otevreni dle pozadavki EU.“

Zadatel k zadosti predloZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pribalové informace léCivého pripravku ANDROCUR.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) o vyjadFeni, zda doporuéuje vydani kladného rozhodnuti
ve VECi.

Dne 27. 11. 2025 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti
ve VECi.

Ministerstvo k predloZzené Zzadosti uvadi nasleduijici:

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

* Indikace u Zeny:

Tézké znamky androgenizace, napf. zavazny hirsutismus, téZka androgenni alopecie, ¢asto
spojena s tézkou formou akné a/nebo seborey

V pripadé téZzkych znamek androgenizace (napf. zavazny hirsutismus, téZka androgenni
alopecie, c¢asto spojena s tézkou formou akné a/nebo seborey) je cyproteron-acetat
indikovan, pokud nebylo uspokajivych vysledkt dosazeno podavanim nizsi davky lécivych
pfipravkd obsahujicich cyproteron nebo jinymi léEebnymi mozZnostmi.

* Indikace u muze*
Potlaceni intenzity pohlavniho pudu u sexualnich deviaci u muzda.

Antiandrogenni lIécba inoperabilniho karcinomu prostaty.
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Cyproteron-acetat 50 mg je mozné pouZzit u muzi k potlaceni pohlavniho pudu u sexualnich
deviaci, pokud se jiné zptsoby intervence pokladaji za nevhodné.*

Zadatel ve své zadosti zada o opatieni pro 1 800 baleni lé&ivého pripravku ANDROCUR,
kéd SUKL 0224641, &. $arze WE112E.

Vzhledem ke skuteCnosti, Zze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem FfeSeni
nedostatku égivého pfipravku ANDROCUR na trhu na izemi Ceské republiky (pozn. légivy
pfipravek ANDROCUR je oznaCeny pfiznakem ,omezena dostupnost® opatfenim obecné
povahy Ustavu ze dne 23. 10. 2025, &. j. sukl434004/2025) o povoleni uvedeni $arze tohoto
IéCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit skenovanim prostfedek k ovéreni
manipulace s obalem (ATD) a jedineCny identifikator (Ul) na vné&jSim obale, povazuje
Ministerstvo za splnény pfedpoklad pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajiSténi dostupnosti
léCivych pripravk.

S ohledem na dostupnost 1éCiv z ATC skupiny GO3HAO1 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zakona o IéCivech distribuci avydej léCivého pfipravku
ANDROCUR, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.

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 ANDROCUR, a to do 2. 12. 2026. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych pfipravkl na trh navzdory
skuteCnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené ucinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfimérena
nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti IéCivého pfipravku ANDROCUR. Zarovern je délka
této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich stanovuje Ministerstvo i pro
jiné lécivé pripravky.

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.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Megr. Stanislav Verosta
S Ministerstvo zdravotnictvi CR
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