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Zentiva, k.s. sanofi-aventis, s.r.o.

U kabelovny 130 Evropskd 846/176a

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy 160 00 Praha 6 - Dejvice

Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls161360/2013 Ing. Marcela Polakova / 778 7.11.2013

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 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o |lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale

jen ,spravni rad”),
takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého ptipravku

DOLOCODON 5 MG [ék. forma: por.tbl.pro.
registracni ¢islo:  65/673/10-C
jehoz drzitelem je

Zentiva, k.s. IC: 49240030
se sidlem: U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
zastoupenym: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - IC: 44848200

Dejvice
(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2013 platnosti.

Oduvodnéni

Dne 18.9.2013  byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci |éCivého pfipravku
DOLOCODON 5 MG lék. forma: por.tbl.pro.
nepozbyva platnosti z divod(l uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o lécivech.
Jako divod ucastnik fizeni uvedl:

a) Zadatel 74da o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni 34a odst. 3 zékona o lé&ivech pro lé¢ivy pFipravek
DOLOCODON 5 MG, reg.t. 65/673/10-C, nebot predmétny lécCivy pripravek je registrovan tzv.
decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem (CZ/H/212/001-004/DC).
Zadatel uvédi, 7e se jednd o |écivy pFipravek, u ného? je Ceska republika referenénim statem pro fadu
dalsich statl a 7e platna registrace v Ceské republice je potieba k zachovani platnosti registrace
v dotéenych c¢lenskych statech. Vyssi sily pfipravku 10 mg, 20 mg a 40 mg byly jiz na Cesky trh
uvedeny.
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Po odborném posouzeni piedlozenych dokladd vypsanych vyse, Ustav konstatuje:

K tvrzeni a)

Ustav konstatuje, ze |é¢ivy pFipravek DOLOCODON 5 MG nebyl zatim uveden na &esky trh. Na ¢eském trhu
jsou obchodovany lécivé pripravky obsahujici stejnou IécCivou latku a stejnou indikaci jako IéCivy pfipravek
DOLOCODON 5 MG. Jedna se napriklad o lécivé ptipravky DOLOCODON 10 MG (reg.¢. 65/674/10-C) nebo
OXYCONTIN 10 MG (reg.¢. 65/257/00-C). Tyto lécivé pripravky maji evidovany dostate¢né spotreby.

Z uvedeného plyne, Ze léCivy pripravek DOLOCODON 5 MG je na ¢eském trhu zaménitelny.

Ustav dale uvadi, 7e uvedeni jiné sily Ié¢ivého pfipravku neni samo o sobé relevantnim ddvodem pro udélenf
vyjimky z ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Ustav viak také dale konstatuje, ze jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot p¥ipravek DOLOCODON 5 MG je
registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem (CZ/H/212/DC),
z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro pfipravek
DOLOCODON 5 MG v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto ptipravku, a tim zastavenim jeho prodeje
v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls161360/2013.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené tGéastnikem Fizeni a konstatuje:
Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které od(ivodfiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2013.

- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlity podle § 34a
odst.1a?2,

- jsou dany vyjimeéné okolnosti, protoZze pripravek DOLOCODON 5 MG je registrovan
decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povaiuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pfipravek DOLOCODON 5 MG v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku, a tim
zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel
Evropské unie.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihité
15 dn(ll ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
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Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 22.11.2013

Vyhotoveno dne 16.1.2014

Za spravnost: Eva Bartova

Oddéleni administrativni podpory
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