STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

UCB Pharma SA adresa pro doruceni: UCB s.r.o.
Brusel Thamova (Palac Karlin) 13
Belgie 180 00 Praha 8

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce 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
sukls163040/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 22.9.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zékona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménéch nékterych
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 predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku NOOTROPIL lék.forma inf.sol. reg.c. 06/069/93-
C, jehoz drzitelem je spolecnost UCB Pharma SA, Brusel, Belgie, sidlem Allée de la
Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie, zastoupena spole¢nosti UCB s.r.0., Thamova (Palac
Karlin) 13, 180 00 Praha 8, IC 45786950, sidlem Thamova (Palac Karlin) 13, 180 00 Praha 8,
na zakladé plné moci ze dne 19.1.2009, nepozbyva platnosti.

Odavodnéni

Dne 26.8.2011 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni fizeni o vydéni
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1écivech, se spolecnosti UCB Pharma SA, Brusel, Belgie, sidlem Allée de la Recherche 60, B-1070
Bruxelles, Belgie, zastoupenou spolecnosti spole¢nosti UCB s.r.o., Thamova (Palac Karlin) 13,
180 00 Praha 8, IC 45786950, sidlem Thamova (Palac Karlin) 13, 180 00 Praha 8, na zikladd
plné moci ze dne 19.1.2009, (déle jen ,,ucastnik fizeni*).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 26.8.2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodii
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech, vedené po sp. zn. sukls163040/2011.

Zahajeni Fizeni Ustav odtivodnil tim, Ze 1é¢ivy piipravek NOOTROPIL, inf.sol., reg.&. 06/069/93-
C, obsahuje piracetam, 12 g v 60 ml infuzniho roztoku. Je indikovan u dospélych k symptomatické
1écbeé psychoorganického syndromu, u kterého se 1é¢bou zlepSuji piiznaky jako ztrata paméti,
poruchy pozornosti a nedostatek energie, u kortikalni myoklonie, vertiga a pfidruzenych poruch
rovnovahy, s vyjimkou zdvraté vazomotorického nebo psychického ptivodu, a pti prevenci a 1é¢be
vazookluzivnich krizi u srpkovité anemie. U déti je pfipravek indikovan pfi vyvojové dyslexii a pii
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prevenci a 1é¢bé vazookluzivnich krizi pii srpkovité anemii. Piipravek byl uvadén na trh v CR do
roku 2008.

V soudasné dob& je v Ceské republice na trhu fada ptipravkil s piracetamem majicich stejné
indikace jako piipravek NOOTROPIL, infisol.,, avSak s odliSnou cestou podani, podavaji se
perordlné nebo jako intravenozni injekce, nemohou vSak byt podavany infuzi jako piipravek
NOOTROPIL, inf.sol.

ZruSenim registrace piipravku NOOTROPIL, inf.sol., by tedy doslo ke zruSeni registrace jediného
ptipravku s piracetamem urceného pro podani infuzi. S ohledem na jedine¢ny zpusob podani tedy
nepovazuji ptipravek NOOTROPIL, inf.sol., za pln¢ terapeuticky zaménitelny s jakymkoli jinym
registrovanym l1é¢ivym piipravkem.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2011.

V tomto pripadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pripravku
NOOTROPIL na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pripravku
NOOTROPIL by bylo ohroZeno zdravi pacienti v Ceské republice.

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

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich predpisil, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jii'i Lamka, v.r.

PharmDr. Jiri Lamka
vedouci Oddéleni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne.10.10.2011
Vyhotoveno dne.12.10.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory

Otisk ufedniho razitka
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