STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Ferring-Léciva, a.s. adresa pro doruc¢eni: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Jesenice u Prahy K Rybniku 475
Ceska republika 252 42 Jesenice u Prahy

Vypraveno dnem predani k postovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy zdatové schranky Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv,
v pripad¢ osobniho doruc¢eni dnem ptredani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls255780/2012 Ing. Pavla Rakusanova / 784 20.12.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku MINIRIN 0,1 MG TABLETY Ilék.forma
por.tbl.nob. reg.c. 56/353/98-C, jehoZz drzitelem je spolecnost Ferring-Lé€iva, a.s., Jesenice u
Prahy, Ceska republika, IC: 49240200 se sidlem K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy,
zastoupena spolecnosti FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice
u Prahy, na zakladé plné moci ze dne 13.10. 2008, nepozbyva platnosti.

Odavodnéni

Dne 26.11.2012 zahajil Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,Ustav*) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o
1é¢ivech, se spole¢nosti Ferring-Lé¢iva, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika, IC: 49240200
se sidlem K Rybniku 475, 252 42 Jesenlce u Prahy, zastoupena spolecnosti FERRING
Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, na zdkladé pIlné moci ze
dne 13.10. 2008, (dale jen ,ucastnik fizeni*). Ozndmeni o zahajeni fizeni bylo ucastnikovi
doruceno dne 26.11.2012. Timto dnem bylo zahdjeno spravni fizeni o vydani rozhodnuti, ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech,
vedené po sp. zn. sukls255780/2012.

Zahajeni tizeni Ustav odtivodnil tim, Ze Minirin 0,1 mg tablety s obsahem 0,1 mg desmopressini
acetas, coz odpovida 0,089 mg desmopresinu v 1 tableté, je urcen k pouziti pii 1é¢bé centralniho
diabetu insipidu, primarniho no¢niho pomocovani u déti starSich 5 let a k symptomatické 1é¢be
nykturie dospé€lych spojené s no¢ni polyurii.

Minirin 0,1 mg je casto pouzivan v détské endokrinologii k 1écbé diabetes insipidus
neurohormonalis a zvlasteé u kojenct je sila 0,1 mg nenahraditelna.

Moznou nahradou by se mohl jevit Minirin 0,2 mg (ptilena tableta) nebo Minirin Melt 0,6 mg.

U kojenct je vSak pouzitd davka asto mnohem nizsi nez 0,1 mg (tieba i 0,02 mg) a tudiz pileni
(¢tvrceni apod.) tablety ptipravku Minirin 0,2 mg se nejevi zddoucim.

Pti podani ptipravku Minirin Melt 0,6 mg se predpoklada rozpusténi tablety v ustech, ¢ehoz u
kojence obvykle nelze docilit.
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V tomto ptipad¢ jsou dany vyjimecné okolnosti spoCivajici v nenahraditelnosti piipravku MINIRIN
0,1 mg TABLETY na ceském trhu, nebot Minirin 0,1 mg je cCasto pouzivan v détské
endokrinologii k 1é¢bé diabetes insipidus neurohormonalis a zvlast€¢ u kojenci je sila 0,1 mg
nenahraditelna.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci piipravku MINIRIN 0,1 mg
TABLETY by bylo ohrozeno zdravi zvlasté u kojencii pacient v Ceské republice.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, Z¢ v tomto piipadé jsou dany podminky, které
odiivodnuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12. 2012.

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 piedpist, u Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhaté do 15 dna
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk tfedniho razitka

v.z. MUDr. Jana Mlada, v.r.
MUDr. Bronislav Stana

vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.1. 2013
Vyhotoveno dne 16.1. 2013

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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