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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 25. zari 2017
C : MZDR 45021/2017-3/FAR

MZDRX0104WO5

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie (dale jen ,ministerstvo®), jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. b) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon o |éCivech®), rozhodlo
0 zadosti pouzit pro humanni pouziti latku

latanoprost

podané
FAGRON a.s., Holicka 1098/31m, 772 00 Olomouc, IC 46709355,

v souladu s § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,spravni fad“), takto:

zadosti se vyhovuije.

Povoleni je platné do 30. zafi 2019 s tim, Ze

1. kvalita 1éCivé latky latanoprost bude odpovidat lékopisné kvalité podle specifikace
uvedené v USP 40 — NF 35,

2. vydej IéCivych pfipravkd pfipravenych s léCivou latkou latanoprost bude vazan na
Iékarsky pfedpis,

3. léciva latka latanoprost bude pouzita pro pfipravu léCivych pfipravku v Iékarnach za
podminek stanovenych zakonem o |éCivech a bude opatfena dokladem (certifikatem)
o jeji jakosti (§79 odst. 8 zakona o léCivech; § 3 odst. 1 pism. a) vyhlasky
€. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1é€ivé pfipravky).
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Odavodnéni

Dne 12. 9. 2017 byla ministerstvu doru¢ena zadost podle § 11 pism. b) zakona o IéCivech
o povoleni pouzit pro humanni pouziti latku latanoprost, specifikace USP 40 — NF 35, ktera
neni uvedena v seznamu stanoveném vyhlaskou & 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu
léCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro pfipravu IéCivych pFipravka.

V ramci shromazdovani podkladi pro vydani rozhodnuti ministerstvo pozadalo Statni ustav
pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) o stanovisko, zda je za dané situace vhodné povolit
pouZiti latky latanoprost. Ve svém stanovisku sp.zn. Sukls231800/2017 ze dne 21. 9. 2017
Ustav uved|, Ze neméa namitek proti povoleni pouzivat latku latanoprost s tim, Ze

1. kvalita 1éCivé latky latanoprost bude odpovidat |Iékopisné kvalité podle specifikace
uvedené v USP 40 — NF 35,

2. vydej léCivych pfipravkd pfipravenych s léCivou latkou latanoprost bude vazan na
Iékarsky pFedpis,

3. léciva latka latanoprost bude pouzita pro pfipravu léCivych pfipravkl v Iékarnach za
podminek stanovenych zakonem o |éCivech a bude opatfena dokladem (certifikatem)
ojeji jakosti (§79 odst. 8 zakona o léCivech; § 3 odst. 1 pism. a) vyhladky
€. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich |écivé pfipravky).

Ministerstvo dospélo k zavéru, ze se v daném pfipadé jedna o situaci, ktera naplfiuje smysl
a podstatu § 11 pism. b) zakona o IéCivech, a je proto na misté pozadované povoleni udélit.

S ohledem na vy$e uvedené skute¢nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu
u ministerstva rozklad, a to ve lh(té 15 dnl ode dne dorucéeni tohoto rozhodnuti. O rozkladu
rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova v.r.
feditelka odboru farmacie
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