STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Arrow Generics Limited adresa pro doruc¢eni: Mgr. Véra Macalkova
Stevenage - Pharma Consulting
Hertfordshire Na Topolce 1346/3
Velka Britanie 140 00 Praha 4

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doru¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls188980/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 10.12. 2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,zakon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist, takto:

Zadosti iastnika Fizeni sdéluje ucastnikovi Fizeni — Arrow Generics Limited, IC 4124572 se
sidlem Unit 2,Eastman Way, SG1 4SZ Stevenage - Herts, Velka Britanie, zastoupenému Mgr.
Vérou Maicalkovou - Pharma Consulting, IC 14935431 se sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00
Praha 4, na zikladé plné moci ze dne 17.7. 2006, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého
pripravku CABERGOLIN ARROW 0,5 MG, por.tbl.nob., reg.¢. 54/651/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ (dale jen ,Ustav*) doru¢ena zadost Arrow
Generics Limited, IC 4124572 se sidlem Unit 2,Eastman Way, SG1 4SZ Stevenage - Herts,
Velka Britanie, zastoupenému Mgr. Vérou Macalkovou - Pharma Consulting, IC 14935431 se
sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, na zikladé plné moci ze dne 17.7. 2006, (dale jen
,zadatel”) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uveden}'/ch v
§ 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako duvod zadatel uvedl:

a) Zadatel tvrdi, Ze spolenost Arrow Genetice Limited byla pievzata spoleénosti Watson
Pharmaceuticals Inc. v prosinci roku 2009. Spole¢nost Watson Pharmaceuticals Inc. v sou¢asné dobé
provadi revizi 1é¢ivych ptipravkl (dale jen ,,.LP*) reglstrovanych v Mad’arsku, coz zahrnuje diskuzi
s potencialnimi obchodnimi partnery a dlstrlbutory a muze vyustit v dali Jednani tykajici se
registraci LP. Na zdklad¢ téchto jednani zada soucasny drZzitel rozhodnuti o registraci piipravku
Cabergolin Arrow 0,5 mg o vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.
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b) Zadatel tvrdi, Ze v sou¢asné dobé& probiha u piipravku Caberbolin Arrow 0,5 mg fizeni o cené a
uhradé.

V pritbéhu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a):

V ptedloZzené namitce je uvedeno, Ze drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Arrow Genetice
Limited byla pfevzata spolecnosti Watson Pharmaceuticals Ltd. a v soucasné dob¢ probiha revize
registrovanych ptipravki této spolecnosti v Mad’arsku. Své tvrzeni zadatel pritkazné nedolozil.

K tomuto uvadim, ze obchodni ujednani spolecnosti ¢i marketingova strategie neni zdkonnym
divodem, v disledku néhoz Ize udélit vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

K namitce b):

V predloZené namitce je uvedeno, Ze v soucasné dobé probihd u ptipravku Caberbolin Arrow 0,5 mg
fizeni o cen¢ a tthradé. Své tvrzeni zadatel priikkazné nedolozil.

K tomuto uvadim, Ze uvedena ndmitka neni zdkonnym divodem pro udéleni vyjimky z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Dale k tomuto uvadim, ze LP Cabergolin Arrow 0,5 mg nebyl od data nabyti pravni moci rozhodnuti
o registraci dne 26.11.2007 uveden na Cesky trh. LP Cabergolin Arrow 0,5 mg je v souc¢asné dobé
pln¢ nahraditelny LP Dostinex 0,5 mg (reg. €. 54/277/96-C), ktery obsahuje stejnou lé¢ivou latku a
ma $irsi indikace nez LP Cabergolin Arrow 0,5 mg.

Jako oporu svého tvrzeni pfikladam, jako ptilohu, vytisk zdznamu z knihovny 1¢kt databaze 1é¢ivych
ptipravki, dokazujici registraci, datum nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci a spotieby 1é¢ivého
ptipravku Cabergolin Arrow 0,5 mg.

Dale ptikladam, jako pfilohu, vytisk zdznamu zknihovny 1€kt databdze 1é¢ivych ptipravkd,
dokazujici registraci a spotieby lé¢ivého piipravku Dostinex 0,5 mg (reg. €. 54/277/96-C) a také
vytisk prvni strany souhru idaji tohoto LP dokazujici jeho indikace a 1é¢ivou latku.

Z uvedeného plyne, Ze 1éCivy piipravek Cabergolin Arrow 0,5 mg je na ¢eském trhu zastupitelny.

Lécivy ptipravek Cabergolin Arrow 0,5 mg nesplituje podminku ochrany vefejného zdravi a
vyjimecnych okolnosti, nebot’ nebyl od data nabyti prdvni moci rozhodnuti o registraci uveden na
Cesky trh a je vsouCasné dobé pIn¢€ zastupitelny léCivym pfipravkem Dostinex 0,5 mg (reg. €.
54/277/96-C).

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhiité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28.12. 2010
Vyhotoveno dne 14.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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