STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Abbott Healthcare Products B.V. adresa pro doruceni: PharmDr. Helena Svobodova
Weesp Abbott Products s.r.o.
Nizozemsko Namésti 14. Fijna 642/17

150 00 Praha §

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls187971/2010 Mgr. Linda Grohsové / 784 22.12.2010
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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého pripravku FEMOSTON 1/10, por.tbL.flm., reg.c.
56/041/02-C  drzitele Abbott Healthcare Products B.V., Weesp, Nizozemsko IC NL
001439765B01 se sidlem C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, Nizozemsko,
zastoupeného PharmDr. Helenou Svobodovou, Abbott Products s.r.o., Namésti 14. Fijna
642/17, 150 00 Praha 5, na zdkladé plné moci ze dne 28.6. 2010, nepozbyva ke dni 31.12.
2010 platnosti.

Odiivodnéni

Dne 29.9.2010 byla Ustavu dorudena zadost spole¢nosti Abbott Healthcare Products B.V.,
Weesp, Nizozemsko IC NL 001439765B01 se sidlem C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP
Weesp, Nizozemsko, zastoupené PharmDr. Helenou Svobodovou, Abbott Products s.r.o.,
Namésti 14. Fijna 642/17, 150 00 Praha 5, na zakladé plné moci ze dne 28.6. 2010, (dale jen
»zadatel“) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Zadatel uvadi, Ze spoletnost Solvay, drzitel rozhodnuti o registraci p¥ipravku
FEMOSTON 1/10, je v procesu akvizice spolecnosti Abbott. Po dokonceni pfevzeti rozhodne
vedeni spolecnosti Abbott o uvedeni pfedmétného piipravku na trh poptipadé o jeho stazeni.
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b) Zadatel dale uvadi, ze pro kombinaéni pouziti estradiol/dydrogesteron k hormonélni
substitucni terapii (dale jen ,,HRT*) ma spolecnost Abbott dostupné ptipravky ve 4 rGznych
V némitce zadatel dale uvadi, Ze dle 1é€ebné potieby pacientl pouzivajicich HRT a dle informaci
v souhrnu udajii o pfedmétném piipravku (déle jen ,,SmPC*) a v ptibalové informaci (dale jen
,,PIL*) pfedmétného piipravku je tieba, aby byly na trhu dostupné vSechny Ctyfi sily ptipravku
Femoston. Dle Zadatele je v SmPC uvedeno, Ze je mozné upravit davku v zavislosti na klinické
odpovédi, a v PIL je uvedeno, ze Vas doktor Vam poda nejnizsi davku po nejkratsi dobu, k 1é¢bé
vaSich pfiznakl, ale mize zvysit davku, pokud bude tieba“. Tato sva tvrzeni zadatel nijak
nedolozil.

Po odborném posouzeni piedloZenych dokladi vypsanych vy3e, Ustav konstatuje:

Ustav shledal, Ze jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010.

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot’ ptipravek FEMOSTON 1/10, potahované tablety, je
na ¢eském trhu nezastupitelny.

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek FEMOSTON 1/10, potahované tablety, v platnosti, protozZe
zruSenim registrace tohoto piipravku by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel Ceské
republiky.

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

ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hite do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

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

_ vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.1. 2011
Vyhotoveno dne 21.2. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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