STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Lek Pharmaceuticals d.d. adresa pro doruceni: SANDOZ s.r.o.
Ljubljana Nagano III, U Nakladového nadrazi 10
Slovinsko 130 00 Praha 3

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls238482/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 29.12. 2010
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1écivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku LEKOPTIN lék.forma inj.sol. reg.c. 13/238/73-C,
jehoZ drzitelem je Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko, se sidlem VerovSkova 57,
1526 Ljubljana, Slovinsko, zastoupena spole¢nosti SANDOZ s.r.o., IC 41692861, se sidlem
Nagano III, U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, na zikladé pIné moci ze dne 17.3.
2010 nepozbyva platnosti.

Odiivodnéni

Dne 13.12.2010 zah4jil Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*’) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech, se spolecnosti Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko, se sidlem Verov§kova
57, 1526 Ljubljana, Slovinsko, zastoupenou spole¢nosti SANDOZ s.r.o., IC 41692861, se
sidlem Nagano III, U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, na ziakladé pIlné moci ze dne
17.3. 2010, (dale jen ,ucastnik fizeni®).

Oznameni o zahajeni fizeni bylo Gi€astnikovi doruc¢eno dne 15.12. 2010. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech, vedené po sp. zn. sukls238482/2010. Zah4jeni fizeni
Ustav odtivodnil tim, ze 1é&ivy piipravek LEKOPTIN je jediny 1é¢ivy ptipravek v Ceské republice
(dale jen “CR*) s obsahem non-dihydropyridinového blokatoru vapnikovych kanald, verapamilu,
uréeny k injekénimu podéani. O uc€innosti této latky neni sporu, nebot’ je podlozena dlouholetou
empirii, stejné tak, jako rozsahlym souborem publikovanych praci. Tato 1é€iva latka je zminéna i v
fad¢ stavajicich doporucenych postupii odbornych spolecnosti. Z vySe uvedeného plyne, ze
z hlediska ochrany vefejného zdravi je tento pfipravek nezastupitelny na ceském trhu.
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Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odvodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2010. V tomto
piipad¢ jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku LEKOPTIN na
ceském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci piipravku LEKOPTIN by bylo
ohrozeno zdravi pacientd v Ceské republice.

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

znéni pozdéjsich predpisil, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
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 18.1. 2011
Vyhotoveno dne 18.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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