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OPATRENI OBECNE POVAHY

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) jako pfislu$ny spravni organ podle § 13 odst. 2 pism. q)
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech),
ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o lécCivech”), ve spojeni s § 33c vétou treti zakona
o lécivech a v souladu s § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(
(dale jen ,spravni rad"“)

podle § 33c véty treti zdkona o lécivech zrusSuje opatfeni obecné povahy ze dne 20.03.2025,
sp. zn. sukls97954/2025, ¢.j. SUKL97954/2025, kterym oznacil nasledujici |é¢ivy pfipravek priznakem
,omezend dostupnost”:

Tabulka 1
Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Registracni cislo Oznaceni pfiznakem ,,omezena
Doplnék nazvu dostupnost”
0051664 GENTAMICIN WZF POLFA 64/236/90-C podle & 33b odst. 2 zdkona
3MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML o lé¢ivech

(samostatné dale také jen ,0051664“, nebo spole¢né dale také jen , predmétny léCivy pfipravek”),
(dale jen ,,opatfeni obecné povahy €. j. SUKL97954/2025“).
1.

v souladu s § 33c vétou treti zdkona o léCivech nabyva toto opatieni obecné povahy ucinnosti dne
10.06.2026; predmétny lécivy pFipravek tak bude oznacen pfiznakem ,,omezena dostupnost” do dne
09.06.2026.

Odavodnéni:

Dne 20.03.2025 Ustav vydal opatieni obecné povahy, sp. zn. sukls97954/2025, €. j. SUKL97954/2025,
kterym oznacil predmétny lécivy pfipravek pfiznakem ,,omezend dostupnost”.

Ustav obdrzel nasledujici ozndmeni o zahdjeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice,
ktery je nahrazujici k predmétnému lécivému ptipravku:

Tabulka 2
Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Platnost od Datum oznameni
Doplnék nazvu
0278477 GENTAMICIN POLPHARMA 64/236/90-C 22.04.2026 23.04.2026
3MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML

(samostatné dale také jen ,0278477“, nebo také jen ,nahrazujici |éCivy ptipravek”),
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Ustav dospél k zavéru, ze v soucasnosti je na trhu v Ceské republice dostate¢né mnozstvi nahrazujiciho
lé¢ivého pripravku a pominul tak dGvod, pro ktery bylo vydano opatieni obecné povahy, kterym Ustav
oznacil predmétny lécivy pfipravek priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b zdkona o IéCivech.

Podle § 33c véty druhé zakona o |é&ivech plati, Ze , Ustav opatfeni obecné povahy vydané podle véty
prvni zrusi, pominou-li diivody pro jeho vyddni, postupem podle vét prvni a druhé obdobné.

Ustav zavérem konstatuje, Ze jiz nejsou naplnény podminky pro dal$i G¢innost opatfeni obecné povahy
€. j. SUKL97954/2025, a proto jej timto opatfenim obecné povahy v souladu s § 33c vétou treti zakona
o lécivech zrusuje.

Ustav stanovil podle § 33c véty druhé zakona o lé¢ivech, Ze toto opatfeni obecné povahy nabyva
ucinnosti 10.06.2026, a to s ohledem na skutecnost, Ze dalsi trvani doby ucinnosti opatieni obecné
povahy ¢. j. SUKL97954/2025 by nebylo pfimérené vici jeho adresatim a nenaplriovalo by smysl a Gcel,
pro ktery bylo vydano.

Na zakladé vyse uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto opatfeni obecné
povahy.

Pouceni:

Podle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny prostredek.
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