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Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 5867/2026-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P2/2026

MZDRX01ZMGMI

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

Fresenius Kabi s.r.o.

se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika,
ICO: 25135228

(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 (€. 5. 15UMC260), 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
5MG/ML INF SOL .
0195072 LEVOFLOXACIN KABI 10X100ML listopad 2028

(dale jen ,lécCivy pripravek LEVOFLOXACIN KABI®).

Tento 1é&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 17. 3. 2027.

Oduvodnéni:

Dne 27. 2. 2026 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravkl, které po dokonceni
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vyroby nespliuji 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 IéCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni“), a to pro 1éCivy pfipravek LEVOFLOXACIN KABI.

Zadatel uved| nasleduijici:

L,Lany pripravek neni opatfen ochrannym prvkem ATD. Dany pripravek je opatfen
ochrannym prvkem Ul, ale data serializace nejsou nahrana do uloZisté. Pripadny pokus
o nacteni Ul ze strany koncového uZivatele by vyvolal chybu typu A3 (neznamé sériové
Cislo). Jedna se o dovoz cizojazyéné verze z divodu nedostatku daného LP na ceském trhu.
Cizojazyéna verze je italska - Italie nepouziva ochranné prvky ATD a Ul.

Dané Sarze (15UMC260) bylo vyrobeno a propusténo 2257 baleni. ltalska strana nam
poskytla jen ¢ast z celkové propusténého mnozstvi (168 baleni).”

Zadatel k zadosti predioZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pfibalové informace IéCivého pfipravku LEVOFLOXACIN KABI.

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

Dne 13. 3. 2026 Statni ustav pro kontrolu lé€iv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il.

Ministerstvo k predlozené Zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu Udaji o pfipravku vyplyva, ze IéCivy pripravek LEVOFLOXACIN KABI je
indikovan ,u dospélych k lIécbé nasledujicich infekci:

- akutni pyelonefritida a komplikované infekce moc¢ovych cest,
— chronicka bakterialni prostatitida,
- inhalace Anthraxu: profylaxe po expozici a kurativnilécba.

U nize uvedenych infekci ma byt leCivy pfipravek LEVOFLOXACIN KABI pouzit pouze
v pripadé, kdy pouZiti jinych antibakterialnich latek, které jsou obecné doporucovany pro
lécbu téchto infekci, neni vhodné:

— komunitni pneumonie,
- komplikované infekce kize a mékkych tkani.“

Zadatel ve své Zadosti zada o opatfeni pro Sarzi & 15UMC260 lé&ivého pripravku
LEVOFLOXACIN KABI, kéd SUKL 0195072, které bylo vyrobeno a propusténo na trh celkem
2 257 baleni, pficemz pro Cesky trh je poskytnuto 168 baleni z tohoto celkové propusténého
mnoZzstvi.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem zajisténi
dostupnosti légivého pripravku LEVOFLOXACIN KABI na trhu na Gzemi Ceské republiky
o povoleni uvedeni Sarze tohoto IéCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit
skenovanim prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedineCny identifikator (Ul)
na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za spinény pfedpoklad pro vydani tohoto opatfeni,
tj. zajisténi dostupnosti 1é€Civych pfipravk.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny JO1TMA12 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zakona o IléCivech distribuci avydej léCivého pfipravku
LEVOFLOXACIN KABI, ktery po dokonceni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.
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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 LEVOFLOXACIN KABI, a to do 17. 3. 2027. Opatfeni, jehoz cilem je povolit
za uCelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych prfipravkd na trh
navzdory skute€nosti, Ze nespliuji podminky stanovené uc€innymi pravnimi pfedpisy, je
vydano naomezenou dobu v souladu s §8 odst. 9 zakona o IéCivech. Tato doba je
pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZzitelnosti 1é€ivého pfipravku LEVOFLOXACIN
KABI. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelnd s délkou, kterou v obdobnych fizenich
stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCivé pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu

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

Megr. Stanislav Verosta
S Ministerstvo zdravotnictvi CR
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