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

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 27/2026-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P1/2026

MZDRX01YT35C

ROZHODNUTI

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

¢ Farmak International Sp. Z o.o.
se sidlem Koszykowa 65, 00 667 Warszawa, Polsko, ICO: 7010505403
zastoupené spoleCnosti Farmak International s.r.o., se sidlem Jihlavska 1558/21,
Michle, 140 00 Praha 4, ICO: 04272439
(dale jen ,zadatel®),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o |éCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pripravku (€. §. 10825), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona
o léCivech:

Nazev lé&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL .. Doplnék nazvu kongdici nejpozdéji na
pripravku S
konci mésice
2,5MG/ML INF CNC
0277658 LEVOSIMENDAN FMK SOL 1X5ML srpen 2027

(dale jen ,léCivy pfipravek LEVOSIMENDAN FMK®).

Tento |égivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 21. 1. 2027.
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Oduvodnéni:

Dne 2. 1. 2026 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravku, které po dokonceni
vyroby nesplfuji pozadavky 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 lé€ivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni), a to pro léCivy pfipravek LEVOSIMENDAN FMK.

Zadatel uved| nasledujici:

,V zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Farmak International Sp. z o.0.,
ul. Koszykova 65, 00-667 Warsawa, Polsko, ICO: 7010505403, si dovolujeme pozadat
o0 vydéni docasného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR dle ustanoveni § 11 pism. r)
zakona o léCivech pro vySe uvedenou Sarzi lécivého pripravku LEVOSIMENDAN FMK
2,6MG/ML INF CNC SOL 1X5ML.

Byla vyrobena prvni Sarze pfedmétného LP. Velikost vyrobené Sarze byla 399 ks. Z toho
206 kusu bylo odebrano jako vzorky a byly archivovany. K propusténi na trh bylo uréeno
193 kust, ze kterych 19 ks bylo chybné oznaceno jako vzorky. SN mame k dispozici.
S ohledem na malou velikost Sarze bychom radi poZadali o vydani opatreni, abychom mohli
i t&chto 19 kus( uvést na trh.“

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pfibalové informace Ié€ivého pfipravku LEVOSIMENDAN FMK.

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

Dne 16. 1. 2026 Statni ustav pro kontrolu 1é&iv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, Ze IéCivy pFipravek LEVOSIMENDAN FMK je
indikovan k lécbé dospélych ke kratkodobé lecbé akutné dekompenzovaného téZzkého
chronického srdecniho selhani (ADHF) v situacich, kdy je konvenéni terapie nedostatecna
a v pfipadech, kdy je vhodné pouZit inotropni podporu.*“

Zadatel ve své Zzadosti zadad o opatfeni pro S$arzi & 10825 légivého pripravku
LEVOSIMENDAN FMK, kéd SUKL 0277658, z niz bylo uréeno k propusténi na trh celkem
193 baleni, z nichz 19 baleni vykazuje chybu.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za uCelem zajiSténi
dostupnosti 1é&ivého pFipravku LEVOSIMENDAN FMK na trhu na uzemi Ceské republiky
o povoleni uvedeni SarZe tohoto léCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit
skenovanim jedine¢ny identifikator (Ul) na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za spinény
predpoklad pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajisténi dostupnosti IéCivych pFipravki.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny C01CX08 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zdkona o I|éCivech distribuci a vydej léCivého pfipravku
LEVOSIMENDAN FMK, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje poZzadavky Nafizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |hity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku LEVOSIMENDAN FMK, a to do 21. 1. 2027. Opatfeni, jehoz cilem je povolit
za uCelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych pfipravkd na trh
navzdory skuteCnosti, ze nesplfiuji podminky stanovené uc€innymi pravnimi predpisy, je
vydano na omezenou dobu v souladu s §8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je
pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti IéCivého pfipravku LEVOSIMENDAN
FMK. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich
stanovuje Ministerstvo i pro jiné lécivé pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Ffadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Mgr. Stanislav Verosta
E Ministerstvo zdravotnictvi CR
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