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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 32401/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: DPV1/2025

MZDRX01YK3XP

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. v) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad)
1)

upravuje podle § 112c odst. 1 zakona o léCivech podminky pro distribuci, pfedepisovani
a vydej nasledujiciho IéCivého pfipravku:

Kod SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
LUMINAL Desitin Arzneimittel GmbH,
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 21/868/97-C Hamburg, Némecko

(dale také jen ,léCivy pfipravek LUMINAL®),

tak, ze:

a) distribuovat humanni 1éCivy pfipravek LUMINAL osobam opravnénym poskytovat
veterinarni pécCi podle § 6 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech se zakazuje,

b) predepsat humanni léCivy pFipravek LUMINAL je mozné pouze v pfipadech podle § 80
zakona o léCivech pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, tj. s vylou€¢enim pfedepisovani
podle § 80a zakona o léCivech pfi poskytovani veterinarni péce,

c) vydavat humanni léCivy pfipravek LUMINAL pro IéCbu zvifat se poskytovatelim
zdravotnich sluzeb a osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1
pism. d) zakona o IéCivech prostfednictvim osoby opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2
zakona o léCivech zakazuje.
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1)

V souladu s § 112c¢ odst. 3 zakona o léCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy u€innosti
dne 30. 12. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 4. 12. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) oznameni drzitele
rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku LUMINAL, spole€nosti Desitin Arzneimittel GmbH,
Hamburg, Némecko (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“) o preruseni dodavek lé€ivého
pfipravku LUMINAL:

. e - . . . | Datum platnosti | Pfredpokladané
. . Nazev lécivého pripravku | Registracni L .
Koéd SUKL o . - preruseni/ obnoveni
Doplnék nazvu Cislo . .
ukonéeni od dodavek
LUMINAL
0084449 21/868/97-C 4.12. 2025 29. 5. 2026
200MG/ML INJ SOL 5X1ML

Dodavky lé€ivého pripravku LUMINAL byly dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci
preruseny z technickych divodu.

Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci byl ke dni 4. 12. 2025 stav zasob IéCivého
pfipravku LUMINAL ve skladu drzitele rozhodnuti o registraci 152 baleni.

Ustav dospél k zavéru, Ze tento légivy pfipravek je nenahraditelny jinym légivym pfipravkem
a opatfenim obecné povahy, €. j. sukl504558/2025 ze dne 4. 12. 2025 ho oznacil pfiznakem
,omezena dostupnost” podle § 33b zakona o léCivech. Stav zasob predmétného IéCivého

pfipravku v 1ékarnach a v distribu¢ni siti byl ke konci dne 17. 12. 2025 nasledujici:

Kéd SUKL Na:?;:):::":jho Stav zésol? Stav zésol? Stav zésob’
vy . LEK (baleni) DIS (baleni) REG (baleni)
Doplnék nazvu
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 159 138 152
5X1ML

Primérné mésicni spotfeby za obdobi leden 2025 az listopad 2025 dosahuji nasledujicich
hodnot (v poc¢tech baleni):

Primérné mésicni spotieby
Nazev lécivého Lékaren a Veterinarnich
Kod SUKL pripravku poskytovatelt it e Celkem
L s . . lIékaru
Doplnék nazvu zdravotnich sluzeb
LUMINAL
0084449 | 200MG/ML INJ SOL 62 53 115
5X1ML
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Ustav na zakladé vyse uvedenych minulych spotfeb odhaduje, Ze soudasna zasoba na
urovni lékaren, distributord a drzitele rozhodnuti o registraci vystaci pfiblizné na nasledujici
pocet mésicu:

Nazev lécivého Pri poskytovani PFi poskvtovani
Kod SUKL pripravku zdravotnich a poskytovar
“r s e .. . zdravotnich sluzeb
Doplnék nazvu veterinarnich sluzeb
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 3,9 7,24
5X1ML

Ustav tak na zakladé vyhodnoceni dat dle pokynu DIS-13 za obdobi leden 2025 az listopad
2025 dospél k zavéru, Ze veterinarnim Iékafim bylo distribuovano vice jak 47 %
distribuovanych baleni 1éCivého pfipravku LUMINAL. Na zakladé vyhodnoceni dat dle
pokynu LEK-13 pak doSel Ustav k zavéru, e za obdobi leden 2025 az listopad 2025 byly
dale z lékaren na veterinarni lékarské predpisy (recepty a Zadanky) vydany pfiblizné 3 %
z celkového poctu vydanych [éCivych pFipravkd LUMINAL.

Dne 18. 12. 2025 pozadalo Ministerstvo Ustav podle § 112c odst. 2 zékona o légivech
o informace o dostupnosti [éCivého pfipravku LUMINAL a o moznostech upravy podminek
distribuce, predepisovani nebo vydeje tohoto humanniho IéCivého pfipravku, vEetné doby
trvani takového omezeni.

Dne 19. 12. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti légivého pipravku
LUMINAL, ¢&. j. sukl530304/2025 (dale jen ,Informace o dostupnosti 1éCivého pfipravku
LUMINAL®), zaloZzenou do spisu pod €. j. MZDR 31607/2024-2/0OLZP.

Vyznamnost Ié€ivého pripravku s lé¢ivou latkou sodna sul fenobarbitalu pro
poskytovani zdravotnich sluzeb

Lécivy pripravek LUMINAL s IéCivou latkou sodna sal fenobarbitalu je dle platného souhrnu
udajl o pripravku registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

- epilepsie (kromé absenci), status epilepticus.

Epilepsie je souhrnné oznaceni pro skupinu funk&nich poruch mozku, které se vyznacuji tim,
Ze neurony nékdy vysilaji nespravné nervové impulzy, ¢imz zplUsobuiji epileptické zachvaty.
Tyto zachvaty se dostavuji nahle, neCekané a jsou vili neovlivnitelné. Epilepsie muze mit
mnoho raznych pfiCin. U rdznych pacientd se epilepsie mize pomérné vyrazné lisit
zavaznosti i dopadem na kvalitu zivota.

Epilepticky zachvat je pfechodny vyskyt riznych pfiznakd, které jsou zpisobeny nadmérnou
aktivitou neurontl v centralnim nervovém systému (. v mozku a v miSe). Béhem
epileptického zachvatu vysila mnoho neuront nervové impulzy souCasné, a to mnohem
rychleji nez obvykle. Tento narGst nadmeérné aktivity mize zpusobit pohyby, smyslové viemy,
emoce a/nebo chovani, které nejsou vali ovladatelné. NaruSeni normalni €innosti neuront
mUze zpusobit i ztratu védomi.

Z terapeutického hlediska tak lze povaZovat léCivy pfipravek LUMINAL s IécCivou latkou
sodna sl fenobarbitalu za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Ml
Mnozstvi a nahraditelnost Iécivého pripravku s Ié€ivou latkou sodna stl fenobarbitalu

Ministerstvo vyhodnotilo Udaje poskytnuté Ustavem o dodavkach légivého pripravku
LUMINAL s légivou latkou sodna stll fenobarbitalu na trh v Ceské republice nahlagenych
drzitelem rozhodnuti o registraci, o jeho dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni
nahlasenych distributory a o vydejich z Iékaren, a to za obdobi leden 2025 az listopad 2025.

Drzitel rozhodnuti o registraci dodal na trh v Ceské republice celkem 1 000 baleni légivého
pripravku LUMINAL.

Distributofi dodali do 1ékaren, zdravotnickych zafizeni a veterinarnim lékafum celkem 1 268
baleni léCivého pripravku LUMINAL.

Lékarny vydaly pacientim &i poskytovatelim zdravotnich sluzeb celkem 681 baleni IéCivého
pfipravku LUMINAL.

Primérna mésicni spotfeba €ini 115 baleni 1éCivého pfipravku LUMINAL.

Po oznameni o preruseni uvadéni na trh IéCivého pfipravku LUMINAL s IéCivou latkou sodna
stl fenobarbitalu Ustav posoudil jeho nahraditelnost a dospél k zavéru, Ze aktualné neni na
trhu v Ceské republice dostupny Zadny jiny registrovany Ié8ivy pFipravek s obsahem Ié¢ivé
latky sodna sl fenobarbitalu.

Ministerstvo konstatuje, Zze ve svétle prohlaseni drzitele rozhodnuti o registraci (uvedeného
v €l. . odlvodnéni tohoto opatfeni) o preruseni dodavek léCivého pfipravku LUMINAL
s légivou latkou sodna sul fenobarbitalu na trh na tzemi v Ceské republice, pfi zhodnoceni
moznosti jeho nahraditelnosti, povazuje jeho dostupnost za ohrozenou.

V.

Ministerstvo upravuje podminky pro predepisovani léCivého pfipravku LUMINAL tak,
Ze predepsani léCivého pripravku LUMINAL s obsahem |éCivé latky sodna sul fenobarbitalu
bude umoznéno pouze v pfipadech podle § 80 zakona o IéCivech - Iékafim pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb pro pouziti u lidi nebo podani lidem. Pfedepsani podle § 80a zakona
o léCivech pfi poskytovani veterinarni péce je timto opatfenim vylouceno.

K vySe uvedené povinnosti stanovilo Ministerstvo ,zrcadlovou® povinnost pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb — provozovatele opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o léCivech
a osoby opravnéné poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1 pism. d) zakona o IéCivech
prostiednictvim osoby opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech, nevydavat
léCivy pripravek LUMINAL pro léCbu zvifat, a pro distributory povinnost nedodavat I€Civy
pfipravek LUMINAL osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1 pism.
d) zadkona o léCivech. Je totiz logicky nezbytné stanovit tyto zakazy i na urovni vydeje
a distribuce, jinak by mohl byt zmaren smysl a ucel tohoto opatfeni.

Ministerstvo stanovilo tyto podminky na zékladé doporugeni Ustavu uvedeného v Informaci
o dostupnosti IéCiveho prFipravku LUMINAL.

Ministerstvo konstatuje, Ze toto opatfeni ma pomoci zajistit dostupnost 1éCivého pfipravku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb — I1éCivého pripravku s obsahem IéCivé latky
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sodna sUl fenobarbitalu v Iékové formé injekéni roztok pro pacienty s epilepsii, u kterych neni
vhodna jina alternativa 1éCby.

V.
Dopady opatieni obecné povahy

Ministerstvo za uc€elem zajiSténi informovanosti adresatl zdlUraziuje, ze poruSenim tohoto
opatfeni obecné povahy se poskytovatelé zdravotnich sluzeb dopusti prestupku podle § 103
odst. 9 pism. i) zdkona o léCivech, za néjZ je mozné uloZit pokutu podle § 107 odst. 1 pism.
c) zakona o lé€ivech az do vySe 2 000 000 K&.

VL.
Uginnost
Podle § 112c odst. 3 zékona o léCivech plati, Ze opatfeni obecné povahy podle § 112c
odst. 1 zakona o IéCivech nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym. Ministerstvo stanovilo,

Ze toto opatfeni obecné povahy nabyva uc€innosti dne 30. 12. 2025, a to sohledem
na naléhavost situace, coz vyplyva z vyse uvedeného.

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o IéCivech plati, ze ,,Pominou-li divody pro jeho
vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo konstatuje, Ze bude nadale sledovat ohroZeni dostupnosti IéCivého pfipravku
LUMINAL a v pfipadé pominuti divodl pro vydani tohoto opatfeni obecné povahy jej
neprodlené zrusi.

VIL.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o uUpravé podminek pro distribuci,
pfedepisovani a vydej léCivého pfipravku LUMINAL podle § 11 pism. v) ve spojeni s § 112c
odst. 1 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru léCiv a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. prosince 2025
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