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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS SACKY, sila: 3,5MG, Iék. forma: GRA SCC, reg. €. 59/216/06-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost OM Pharma S.A,, se sidlem R. da Industria, 2-
Quinta Grande, 2610-088 Amadora-Lisboa, Portugalsko, zastoupena spole¢nosti 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.,
se sidlem Ve Studeném 1743/8a, 147 00 Praha 4 — Branik, Ceska republika, IC: 289 59 094 (déle jen ,U¢astnik
fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 9. 2021 byla Ustavu dorucena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls12255/2003, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls247869/2021.

Dle ucastnika fizeni je predmétny lécivy pripravek nenahraditelny, tudiz je ve vefejném zajmu zachovani jeho
registrace v Ceské republice.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pfipravek BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS SACKY, sila: 3,5MG,
lék. forma: GRA SCC, reg. €. 59/216/06-C obsahuje smés lyofilizovanych bakteridlnich lyzati (Haemophilus
influenzae, Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae et ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes et sanguinis (viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria)
catarrhalis). Pfredmétny |éCivy pripravek je dle platného Souhrnu udaja o pfipravku (SmPC) uréen k profylaxi
recidivujicich infekci dychacich cest u dospélych, dospivajicich starsich 12 let véku a u déti od 6 mésicli do 12 let
véku.
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V ATC skupiné LO3AX (jind imunostimulancia) jsou aktualné obchodovany 3 registrované lécivé pripravky
s obsahem bakteridlnich lyzatd, které se pouzivaji ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny lécivy
pfipravek.

Nazev pripravku Doplnék nazvu Registracni Cislo | Léciva latka

(dostupna baleni)
BRONCHO-VAXOM PRO 7MG CPS DUR 30 59/053/84-S/C Smeés bakterialnich lyzatt (Haemophilus
ADULTIS? influenzae, Streptococcus (Diplococcus)

pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp.
pneumoniae et ssp. ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes et sanguinis
(viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria)

catarrhalis).
BRONCHO-VAXOM PRO 3,5MG CPS DUR 30 59/052/84-S/C Smés bakteridlnich lyzatl (Haemophilus
INFANTIBUS? influenzae, Streptococcus (Diplococcus)

pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp.
pneumoniae et ssp. ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes et sanguinis
(viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria)
catarrhalis).

LUIVAC? 3MG TBL NOB 28 KAL |59/381/95-C Smés bakterialnich lyzatd (Staphylococcus aureus,
Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae, Branhamella catarrhalis a
Haemophilus influenzae)

1Lécivy pripravek urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2 Lécivy pripravek uréen pro déti od 6 mésicd do 12 let.

3 LéCivy pripravek uréen pro dospélé a déti od 4 let.
Lécivy pripravek BRONCHO-VAXOM PRO ADULTIS je indikovdn pouze pro dospélé a dospivajici od 12 let véku.
Pro détskou populaci jsou uréené Iécivé pripravky BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS a LUIVAC. Uvedené
|écivé pripravky jsou na trh dodavany v lékové formé tvrdych tobolek/tablet. Tyto Iékové formy vsak nejsou
vhodné pro malé déti a déti, které maji problémy s polykanim. S ohledem na tuto skuteénost povazuje Ustav za
zadouci zachovat registraci predmétného IécCivého pripravku.

Vzhledem k vysSe uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu neni dostupny zZadny jiny léCivy pripravek odpovidajici
lékové formy, povazuje Ustav tuto Zadost za odGivodnénou s ohledem na ochranu veiejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls12255/2003, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 1. 9. 2021, tj. ve |h(ité nejd¥ive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
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Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 9. 2021

Vyznaceno dne: 25. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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