STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Krka d.d. adresa pro dorudeni: KRKA CR s.r.o.
Novo mesto Sokolovska 79/192
Slovinsko 186 00 Praha 8

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznaenym 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
sukls188016/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 24.11.2010
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
nékterych souvisejicich zakonli, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku LORISTA 12,5, por.tbLflm., reg.¢. 58/393/06-C
drzitele Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko, IC 10009700, se sidlem Smar]eska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovmsko zastoupenou KRKA CR s.r.o. .- Sokolovska 79/192, 186 00 Praha 8,
IC 65408977, na zakladé plné moci ze dne 3.12. 2009, nepozbyva ke dni 31.12. 2010
platnosti.

Odivodnéni

Dne 29.9.2010 byla Ustavu dorudena zadost Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko, IC 10009700,
se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovmsko zastoupenou KRKA CR s.r.o.,
Sokolovska 79/192, 186 00 Praha 8, IC 65408977, na zikladé pIné moci ze dne 3.12. 2009,
(déle jen ,,zadatel) o vydani rozhodnut1 ze rozhodnutl o registraci nepozbyva platnosti z dtvod
uvedenych v § 34 odst. 3 zékona o lécivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Dle zadatele je pripravek Lorista 12,5 mg registrovan procedurou vzdjemneho uznavani
s Ceskou republikou (dale jen ,,CR%) Jako referenénim stitem (déale jen ,,RMS*) a zruSenim
registrace tohoto ptipravku v CR, a tim zastaveni jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie
(dale jen ,,EU*), by bylo ohrozeno vefejné zdravi obyvatel EU. Ptipravek je registrovan
v nasledujicich clenskych statech EU: cCeska republika, LotySsko, Némecko, Rakousko,
Holandsko, Mad’arsko, Portugalsko, Spanélsko, Finsko, Norsko, Estonsko, Litva, Rumunsko,
Velka Britanie, Francie, Dansko, Irsko, Bulharsko, Kypr, Itélie, Svedsko Belgle a Recko a ve
vétsing téchto zemi jei obchodovan,
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SP.ZN. DATUM
sukls188016/2010 24.11.2010

Po odborném posouzeni predloZenych doklada vypsanych vyse, Ustav konstatuje:

Ustav shledal, 7¢ jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji 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 vyjimetné okolnosti, protoze piipravek Lorista 12,5 mg je registrovan
procedurou vzdjemného uznavani s Ceskou republikou jako referennim statem,

-z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pfipravek Lorista 12,5 mg v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto
ptipravku v CR, a tim zastaveni Jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo
ohroZeno vetejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, 7¢ jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené

rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:

- zadost byla poddna nejpozd¢ji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3

vety prvé a druhe,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze se jedna o jediny 1éCivy pfipravek na ceském trhu
s 1é¢ivou latkou enalaprilat v injek¢ni forme

- z hlediska ochrany vetejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o

registraci pro piipravek ENAP 1.V. v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto piipravku, a

tim zastaveni jeho prodeje na Ceském trhu 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 nésl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdgjSich predpisi, u Statniho stavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 15.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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