STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Stada Arzneimittel AG adresa pro doruc¢eni: Mgr. Véra Macalkova
Bad Vilbel Pharma Consulting
Némecko Na Topolce 1346/3

140 00 Praha 4

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
sukls183062/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.11. 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 zakonll, ve znéni pozd¢jSich predpisi (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 LOSARTAN STADA 12,5 MG, por.tbl.flm.,
reg.¢. 58/458/07-C drzitele Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko IC DE 112589604
sidlem Stadastrasse 2 18, 611 18 Bad Vilbel, Némecko, zastoupeného Mgr. Vérou
Macalkovou - Pharma Consulting, IC 14935431 sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4,
(na zakladé plné moci ze dne 23.2. 2004, nepozbyva ke dni 31.12. 2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 20.9.2010 byla Ustavu dorucena zadost Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko IC
DE 112589604 sidlem Stadastrasse 2 18, 611 18 Bad Vilbel, Némecko, zastoupeného Mgr.
Vérou Maicalkovou - Pharma Consulting, IC 14935431 sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00
Praha 4, (na zakladé pIné moci ze dne 23.2. 2004 (dale jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodt uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls183062/2010

Jako duvod zadatel uvedl:

a) Dle drzitele je v ptipadé piipravku Losartan Stada 12,5 mg Ceska republika referenénim
staitem k decentralizované procedure CZ/H/0134/001-003. Drzitel toto tvrzeni fadné dolozil
uvedenim ¢isla decentralizované procedury. Pouze sila 12,5 mg dosud nebyla uvedena do
distribu¢niho fetézce a neni pfitomna na trhu v Ceské republice. Pokud by byla ukonéena
registrace Losartanu Stada 12,5 mg, byla by ohroZena registrace také ve vSech dotCenych statech
Evropské unie pod ¢islem DCP CZ/H/0134/001-003.
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Ustav shledal, Ze jsou v tomto p¥ipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010.

Zadost byla podana nejpozdgji 3 mésice prede dnem ukonéeni lhiity podle § 34 odst. 3 véty prvé
a druhé.

Jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v registraci lé¢ivého piipravku decentralizovanou
procedurou s Ceskou republikou jako referen¢nim statem.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro piipravek Losartan Stada 12,5 mg v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto piipravku
v referencnim staté by bylo ohrozeno vetejné zdravi obyvatel Evropské unie.

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 lhtté do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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