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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle § 11 pism.r)
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdégjSich
predpistl (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti spole€nosti

e Noridem Enterprises Ltd,
se sidlem Evagorou and Makariou, Mitsi Building 3 115, 1065 Nicosia,
Cyprus, 1CO: 7010505403
zastoupené spole¢nosti Olikla s.r.o. se sidlem Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad
Cernymi lesy, 1CO: 28177738

(dale jen ,zadatel),

a na z4kladé § 8 odst. 9 zakona o |é€ivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpistu (dale jen ,spravni fad”) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého pfipravku
(€. 8. 26037708), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Nazev lé&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL Fioravku DoplInék nazvu kongdici nejpozdéji na
prip konci mésice
METRONIDAZOLE 5MG/ML INF SOL
0245255 NORIDEM 10X100ML I duben 2029

(dale jen ,légivy pFipravek METRONIDAZOLE NORIDEMY).

Tento 1é&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat nejpozdsji do
3. 11. 2027.

Odulivodnéni:
l.

Dne 26. 10. 2026 obdrzelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona o IéCivech, kterym
se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravk(l, které po dokonéeni vyroby nesplfuji pozadavky
nafizeni Komise v prenesené 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 pfipravki (dale jen ,Nafizeni®), a to pro IéCivy pfipravek
METRONIDAZOLE NORIDEM.
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Zadatel uved| nasledujici:

,Z&dadme o povoleni distribuce $arze pfipravku Metronidazole Noridem 10x 100 ml, ktera byla omylem
drzitelem rozhodnuti o registraci (spole¢nosti Noridem Enterprises) v tloZisti oznacena ze stavu "Active”
na stav "Destroyed". Tato akce je z pohledu NMVO nevratna a v soucasnosti vSechna baleni v distribuci
a lékarnach neprodejna.

U dotéené SarZze vznika alert A24. Pred vznikem tohoto incidentu, resp. vyfazeni SN, jiz byla néktera
baleni vydana pacientim.

Drzitel oznacil chybu za izolované lidské pochybeni a procesné se bude snazit dalsi chybé pfedchazet,
resp. vyhnout. Dot¢ena baleni jsou vSechna v distribuci a lékamach uloZena v karanténé na pokyn
zastupce drzitele.”

Zadatel k zadosti prediozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu a fotografie
pribalové informace léCivého pfipravku METRONIDAZOLE NORIDEM.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni ustav pro kontrolu
I&Civ o vyjadfeni, zda doporu€uje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 29. 10. 2026 Statni ustav pro kontrolu IéCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasledujici:

Z platného souhrnu Udaju o pfipravku vyplyva, Ze Iécivy pfipravek METRONIDAZOLE NORIDEM je
LU dospélych, dospivajicich a déti indikovan k profylaxi a I6¢bé infekci, u nichz je podezreni, Ze pfi¢inou
jJsou citlivé anaerobni mikroorganismy.

- Profylaxi pooperac¢nich infekci, u nichZz se ofekava, Ze puvodcem jsou anaerobni bakterie
(gynekologické a intraabdominalni operace).

- Lécha peritonitidy, abscesu mozku, nekrotizujici pneumonie, osteomyelitidy, puerperalni sepse,
abscesu v panevni oblasti a pooperacnich infekciran, ze kterych byly izolovany patogenni anaeroby.

- TéZka strevni a jaterni amebiaza.
Lécba pacientl s bakteriemii, ke které dochazi v souvislosti s nékterou z vySe uvedenych infekci.

U smiSené aerobni a anaerobni infekce maji byt kromé pripravku METRONIDAZOLE NORIDEM
pouzZivana antibiotika vhodna pro Ié¢bu aerobni infekce.

Profylaktické pouziti je vzdy indikovano pred operacemi s vysokym rizikem anaerobnich infekci
(gynekologické a intraabdominalni operace), v zavislosti na typu operace a podezielych
mikroorganismech. “

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 11 886 baleni $arze &. 26037708 |é&ivého pripravku
METRONIDAZOLE NORIDEM, kéd SUKL 0245255.

Vzhledem ke skute€nosti, Ze zastupce drzitele rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem zajisténi
dostupnosti légivého piipravku METRONIDAZOLE NORIDEM na trhu na GUzemi Ceské republiky
o povoleni uvedeni Sarze tohoto IéCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit skenovanim
jedineCny identifikator (Ul) na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za splnény predpoklad pro vydani
tohoto opatreni, tj. zajiSténi dostupnosti 1éCivych pFipravk.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny J01XDO01 Ministerstvo vyjime€né povoluje v souladu
s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku METRONIDAZOLE NORIDEM,
ktery po dokonCeni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici ve
stanoveni Ihiity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej Ié¢ivého pFipravku
METRONIDAZOLE NORIDEM, atodo 3. 11. 2027. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za u¢elem zajisténi
dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni IéCivych pfipravk(l na trh navzdory skute€nosti, Ze nesplriuji
podminky stanovené U¢innymi pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9
zakona o |éCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZzitelnosti |égivého pfipravku
METRONIDAZOLE NORIDEM. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych
fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné 1éCivé 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 dnl ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedoucioddéleni [&Civ
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