STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Medico Uno Pharma Kft. adresa pro doruc¢eni: Medico Uno Pharma Kft.

Biatorbagy Viadukt u.12

Mad’arsko 2051 Biatorbagy
Mad’arsko

Vypraveno dnem pifedani k poStovni piepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls68989/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 4.6.2012
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 lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Zadosti G¢astnika fizeni spole¢nosti Medico Uno Pharma Kft., Biatorbagy, Mad’arsko se sidlem
Viadukt u.12, 2051 Biatorbagy, Mad’arsko, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku
ANASTROZOLE MEDICO UNO 1 MG POTAHOVANE TABLETY, por.tbLflm., reg.&.
44/302/09-C se nevyhovuje.

Odiivodnéni

Dne 1.11.2011 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv (dale jen ,,Ustav“) doruéena Zzadost
spolecnosti Medico Uno Pharma Kft., Biatorbagy, Mad’arsko se sidlem Viadukt u. 12, 2051
Biatorbagy, Mad’arsko, (dale jen ,zadatel“) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z diivodli uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

Jako divod Zadatel uvedl:

a) Spole¢nost Accord Healthcare Limited by chtéla zachovat marketingovou autorizaci k ptfipravku
Anastrozole Medico-Uno 1mg potahované tablety v Ceské Republice. Ptipravek byl registrovan
22.4.2009 pod registracnim cislem 44/302/09-C. Spolecnost jiz provedla veskeré potfebné tkony a
aktualizace nutné k uvedeni piipravku na trh a z4d4 proto o udé€leni vyjimky a prodlouzeni lhity k
uvedeni ptipravku na ¢esky trh do 31.12.2012.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls68989/2012.
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Po odborném posouzeni pir‘edloZenych dokladi vypsanych vySe, konstatuji:

K podkladu a):

V predlozeném podkladu je uvedeno, ze zadatel jiz provedl veskeré potifebné ukony k uvedeni
ptipravku na trh. Své tvrzeni Zadatel ni¢im nedolozil.

K tomu Ustav uvadi, Ze informace o tom, e piedmétny 16¢ivy piipravek bude uveden na &esky trh
ani marketingové divody, nejsou relevantnim diivodem pro udé€leni vyjimky z ustanoveni § 34 odst.
3 zékona o 1écivech.

Ustav dale uvadi, e piipravki se stejnou uéinnou latkou se na ¢eském trhu vyskytuje dostatek nap.:
ANASTROZOL +PHARMA 1 MG (reg.c. 44/661/09-C); ANASTROZOL ACTAVIS 1 MG (reg.c.
44/558/07-C); ANASTROZOL MYLAN 1 MG (reg.c. 440/465/07-C) a ARIMIDEX (reg.c.
44/1296/97-C). Jelikoz Zadatel neuvedl zadny zavazny diivod, kterym by podpofil nezastupitelnost
ptipravku na ¢eském trhu je Anastrozole Medico-Uno 1mg na ¢eském trhu zastupitelny.

Ustav shledal, 7¢ vtomto piipadé nejsou dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 30.9.2014.

Ackoli Zadost byla podana nejpozdeji 3 mésice prede dnem ukonceni lhuty podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zdkona o léCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
ptipravku ANASTROZOLE MEDICO UNO 1 MG POTAHOVANE TABLETY na ¢eském trhu.
Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze v soucasnosti jsou na ¢eském trhu pfitomny 1é¢ivé piipravky se shodnou lé¢ivou
latku a indikacemi napfiiklad lécivy piipravek ANASTROZOL +PHARMA 1 MG (reg.¢. 44/661/09-
C); ANASTROZOL ACTAVIS 1 MG (reg.¢. 44/558/07-C); ANASTROZOL MYLAN 1 MG (reg.c.
440/465/07-C) a ARIMIDEX (reg.¢. 44/1296/97-C).
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

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

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to ve 1hiité do 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
teditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.6. 2012
Vyhotoveno dne 28.5. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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