MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 01 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 10561/2023-4/0LZP

MZDRX01RVM2N

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni urad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zékon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajicim Sifenim infek&nich
onemocnéni za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pripravki vyznamnych pro poskytovani
zdravotni pé€e Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

docéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé€ivého pripravku BETAMOX
PLUS 400, 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml, Pé para suspensao oral, 100 ml, drzitel rozhodnuti
o registraci: Laboratorios Atral, S.A., Rua da Estacao, n.os 1 e 1A, 2600-726 Castanheira do
Ribatejo, Portugal, registrovany narodni registraci v Portugalsku, pod registracnim cislem:
4273793, sudaji uvedenymi na vnéjSim a vnitfnim obalu v jiném nez Ceském jazyce
(portugal$tina), 1 baleni obsahuje trihnydrat amoxicilinu v mnozstvi odpovidajicim 400 mg
amoxicilinu a kalium-klavulanat v mnozstvi odpovidajicim 57 mg kyseliny klavulanové v 5 ml
peroralni suspenze, lékova forma: prasek pro peroralni suspenzi, velikost baleni: 100 ml
(dale jen ,léCivy pFipravek BETAMOX PLUS 400).

PFi distribuci, vydeji a pouzivani léCivého pfipravku BETAMOX PLUS 400 musi byt spinény
nasledujici podminky:
1. LécCivy pfipravek BETAMOX PLUS 400 mize byt pouzivan pouze v souladu se
souhrnem udaju o pfipravku.
2. Vydej léCivého pfipravku BETAMOX PLUS 400 je vazan na lékarsky predpis.
3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat IéCivé prFipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu je vydavan neregistrovany lé€ivy pfipravek schvaleny

k pouziti Ministerstvem a Ze Ceska verze pfibalové informace v tisténé podobé je
pfilozena k baleni léCivého pripravku BETAMOX PLUS 400.
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4. Spole¢nost Olikla s.r.o., se sidlem Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec
nad Cernymi lesy, ICO: 281 77 738 (dale jen ,spoleénost Olikla s.r.0.“), zajisti dodani
légivého pripravku BETAMOX PLUS 400 do Ceské republiky.

5. Spolegnost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu propoustéci certifikaty Sarzi
uréenych k dovozu do CR a potvrzeni o piitomnosti a funk&nosti ochrannych prvki
[tedy prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedine¢ného identifikatoru
(UI), ktery bude mozné v podminkach CR ové¥it a vyfadit].

6. Spolecnost Olikla s.r.o. je povinna pfipojit ke kazdému baleni léCivého pfipravku
BETAMOX PLUS 400 ¢eskou verzi pribalové informace v tisténé podobé.

7. Ustav je povinen uvefejfiovat na svych internetovych strankach souhrn udajd
o pfipravku a pfibalovou informaci lé€ivého pfFipravku BETAMOX PLUS 400
v Ceském jazyce.

8. Distributofi 1é&ivého pFipravku BETAMOX PLUS 400 jsou povinni poskytovat Ustavu
Uplné aspravné udaje o objemu distribuovanych baleni I[éCivého pfipravku
BETAMOXPLUS 400 dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o l1éCivech obdobné.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem 2. 5. 2024 na Ufedni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 1. 5. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 31. 3. 2023 si Ministerstvo vyzadalo odborné stanovisko Ustavu ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouziti IéCivého pfipravku
BETAMOX PLUS 400.

Dne 14. 4. 2023 obdrzelo Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu, &. j. sukl92266/2023.

Ustav ve svém stanovisku sdélil, Ze neregistrovany Iégivy pfipravek BETAMOX PLUS 400 je
registrovan narodni registraci v Portugalsku, pod registradnim &islem: 4273793. Udaje
navnéjsim obalu a v pfibalové informaci jsou v portugalském jazyce. S ohledem
na skuteénost, Ze je tento lé8ivy pripravek registrovan v zemi EU, povazuje Ustav jeho
jakost, ucinnost a bezpe€nost za dostate¢né dolozenou.

Ustav obdrzel graficky nahled vngjsiho obalu, pribalové informace, propoustéci a analyticky
certifikat 3arzi uréenych k dovozu do Ceské republiky a potvrzeni o pfitomnosti a funk&nosti
ochrannych prvku [tedy prostfedkem k ovéFeni manipulace s obalem (ATD) a jedine€nym
identifikatorem (Ul), ktery bude mozné v podminkach CR ovéfita vyFadit)].

Zavérem Ustav doporugil povolit distribuci, vydej a pouzivani légivého pripravku BETAMOX
PLUS 400 pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych. Pfi zachazeni s dotCenymi léCivymi
pfipravky je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrZzovat ustanoveni zékona
o léCivech.
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Ministerstvo uvadi, Ze toto opatfeni navazuje na opatfeni ze dne 21. 4. 2023, €. j. MZDR
10561/2023-3/0LZP, kterym docasné povolilo distribuci, vydej a pouzivani IéCivého
pripravku BETAMOX PLUS 400.

Vzhledem ke skuteénosti, e v Ceské republice jsou je$té k dispozici baleni légivého
pfipravku BETAMOX PLUS 400, povazuje Ministerstvo za vhodné a ucelné vydat toto
opatfeni, nebot' timto dojde k dalSi podpore dostupnosti IéCivych pfipravkld s obsahem IéCivé
latky amoxicilin a kyselina klavulanova.

Antibiotika, mezi néz je fazen i IéCivy pripravek BETAMOX PLUS 400, jsou nenahraditelnou
souCasti lé¢by infekCnich onemocnéni. Spravné provadéna antibioticka l|éEba vede
k prokazatelnému vyléCeni fady infekci. Antibiotickou Ié€bu je mozné povazovat za optimalni
pouze tehdy, spliuje-li kritéria antimikrobialni a klinické uc€innosti, a sou¢asné je klinicky
i epidemiologicky bezpecna.

Antimikrobialni uc€innost je zakladnim pfedpokladem uUspésné antibiotické IéCby. Klinicka
ucinnost antibiotik je ovliviiovana mnoha faktory, a to zejména biologickou dostupnosti
antibiotika v misté infekce v dostateCné koncentraci, a i v u€inné formé, farmakokinetickymi
a farmakodynamickymi vlastnostmi antibiotika, chovanim puvodce infekce v organismu, jeho
virulenci, povahou a dynamikou infek&niho procesu.

Klinicka bezpe€nost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich ucinkl. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normalini mikroflory ¢lovéka, ktera byva pfi jejich 1éCebném
Ci profylaktickém pouziti riznou mérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikroflory mohou byt pfi€inou nezZadoucich Uu€ink(d, a to od mirnych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napf. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Pro zajisténi epidemiologické bezpecCnosti antibiotik ma zasadni vyznam vylou€eni chybné,
nevhodné a neopravnéné preskripce. Pfed zahajenim terapie nebo profylaxe antibiotiky je
nutné peclivé zhodnotit, zda je jejich podani skute€né nezbytné. Konkrétni antibiotikum se
optimalné voli po stanoveni diagndzy, a to s pfihlédnutim k jeho antibakterialnimu spektru,
ke klinickému stavu pacienta, epidemické situaci, regionalni citlivosti predpokladaného
puvodce, k toxicité a snasenlivosti daného léciva, a k mechanismu jeho G€inku.

Bez ohledu na vySe uvedené je zakladnim pfedpokladem spravné indikace antibiotika jeho
dostupnost na trhu v Ceské republice.

Kombinace |éCivych latek amoxicilinu a kyseliny klavulanové je uvedena mj. v ,Seznamu
esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2024“ (uvefejnéném ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi, Castka 4/2024), coz podtrhuje kli€ovy vyznam téchto pfipravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Konkrétné je tato kombinace latek uréena k Ié&bé
infekcizplsobenych nékterymi producenty beta-laktamaz (hemofily, E. coli, apod).

Lécivy pfipravek BETAMOX PLUS 400 je registrovan v Portugalsku a dle aktualniho souhrnu
udaju o pripravku je registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e Akutni bakterialni sinusitida (odpovidajicim zplsobem diagnostikovana)
o Akutni otitis media
e Akutni exacerbace chronické bronchitidy (odpovidajicim zplsobem diagnostikovana)

e Komunitni pneumonie
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Cystitida
Pyelonefritida

Infekce kiZze a mékkych tkani, zejména flegmona, pokousani zvifaty, zavazny
dentalni absces s Sifici se flegmdnou

Infekce kosti a kloubU, zejména osteomyelitida.

Ministerstvo stanovilo nasledujici podminky a povinnosti:

Lécivy pfipravek BETAMOX PLUS 400 mulze byt pouzivan pouze v souladu se
souhrnem udajl o pfipravku, nebot’ tak bude zajiSténa bezpecnost a uc€innost pfi jeho
pouZzivani.

Vydej léCivého pFipravku BETAMOX PLUS 400 je vazan na lékarsky predpis, nebot
vydej registrovanych IéCivych pripravkl s obsahem I[éCivych latek amoxicilin
a kyselina klavulanova je rovnéz vazan na lékarsky predpis.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat léCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu je vydavan neregistrovany léCivy pfipravek schvaleny
k pouziti Ministerstvem a Ze Ceska verze pfibalové informace v tisténé podobé je
pfilozena k baleni léCivého pfipravku BETAMOX PLUS 400, a to za ucelem zajisténi
informovanosti pacienta.

Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu propoustéci certifikaty Sarzi
uréenych k dovozu do CR a potvrzeni o piitomnosti a funk&nosti ochrannych prvki
[tedy prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedineCného identifikatoru
(Ul), ktery bude mozné v podminkach CR ovéfit a vyfadit], a to za G&elem moznosti
ovéreni bezpec€nosti léCivého prfipravku BETAMOX PLUS 400 a potvrzeni, ze se
nejedna o padélek.

Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna pfipojit ke kazdému baleni lé€ivého pfipravku
BETAMOX PLUS 400 Ceskou verzi pfibalové informace v tisténé podobé, a to za
uCelem zajisténi informovanosti pacienta.

Ustav je povinen uvefejfiovat na svych internetovych strankach souhrn udajl
o pfipravku a pfibalovou informaci |éCivého pfipravku BETAMOX PLUS 400
v Ceském jazyce, a to za ucelem zajisténi informovanosti zdravotnickych pracovniku
i pacientq.

Distributofi lé&ivého pFipravku BETAMOX PLUS 400 jsou povinni poskytovat Ustavu
uplné aspravné udaje o objemu distribuovanych baleni IéCivého pfipravku
BETAMOX PLUS 400 dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech obdobné&, nebot je
nezbytné mit informaci o mnozstvi neregistrovaného |éCivého pfipravku na trhu
v Ceské republice.

Ministerstvo v navaznosti na pfedchozi opatfeni za u¢elem hospodarného nakladani s IéCivy
a podpory stabilizace trhu v oblasti antibiotik doCasné& povoluje distribuci, vydej a pouZiti
léCivého pripravku BETAMOX PLUS 400, pfi dodrZeni vySe uvedenych podminek, ode dne
2. 5. 2024, tedy tak, aby ucinnost tohoto opatfeni navazala na opatfeni ze dne 21. 4. 2023,
¢.j. MZDR 10561/2023-3/0LZP, do dne 1. 5. 2025, a to vzhledem ke skuteCnosti, Zze se
jedna o zajisténi léCivého pripravku s obsahem esencialniho antibiotika pro 1éCbu
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bakteridlnich infekci. PFi zachazeni s timto IéCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vyse

uvedenych odlisnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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