STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. adresa pro doruc¢eni: Ing. Petr Abrman, PhD.

Rixensart GlaxoSmithKline s.r.o.

Belgie Na Pankraci 17/1685
140 21 Praha 4

Vypraveno dnem ptedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189261/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 1.11. 2010
ROZHODNUTI

Statni Gstav 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 lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpisi (ddle jen ,,zdkon o léCivech®), rozhodl
v souladu s timto ustanovenim zdkona o léCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku INFANRIX-IPV+HIB, inj.plv.sus., reg.c.
59/101/05-C drzitele GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie IC 440872918
sidlem Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie, zastoupeného Ing. Petrem
Abrmanem, PhD., GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, datum
narozeni 1.11.1974, sidlem GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, na

zakladé pIné moci ze dne 15.9.2010, nepozbyva ke dni 31.12.2010 platnosti.
Odiivodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu doruena Zadost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart,
Belgie IC 440872918 sidlem Rue de 1'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie, zastoupeného
Ing. Petrem Abrmanem, PhD., GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4,
datum narozeni 1.11.1974, sidlem GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21
Praha 4, na zakladé plné moci ze dne 15.9.2010, (déle jen ,,7zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodt uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl diileZitost zachovani dostupnosti pipravku Infanrix-IPV+Hib v CR
jako alternativni formy o¢kovaci latky k aktivni imunizaci déti od 2 mésict v€ku proti difterii,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé a onemocnéni zpiisobenému Haemophilus influenzae typu b pro
pripad, Ze by doSlo k vypadku dosud dovaZené 1ékové formy.
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Dale je potieba mit zaregistrované takové ockovaci latky, které jsou soucasti o¢kovacich kalendait
okolnich zemi a mohly by vbudoucnu reflektovat pfipadné zmény v narodnim ockovacim
kalendafi.

Sva tvrzeni dolozil Zadatel stanoviskem Odborné spoleénosti praktickych détskych 1ékaiti CLS
JEP.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. 189261/2010.

V pritbéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedlozené Zadatelem a konstatuje, Ze piedlozené
podklady postacuji ke splnéni podminek podle § 34 odst. 3.

Ustav shledal, 7e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:

- zadost byla poddna nejpozdé€ji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst.3 véty
prvé a druhé,

- jsou dany vyjimec¢né okolnosti, protoze ptipravek Infanrix-IPV+Hib byl identifikovén jako
nenahraditelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti
o registraci v platnosti, protoze vzhledem k povaze vakcin jsou splnény poZadavky na
ochranu verejného zdravi.

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

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dni
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 16.11. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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