STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

AstraZeneca UK Limited adresa pro doruceni: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
London Plzeniska 3217/16
Velka Britanie 150 00 Praha 5

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls109405/2011 Mgr. Martin Hospodka /815 23.6.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zékona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢iyého pripravku SEROQUEL PROLONG 50 MG TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM, por.tbl.pro., reg.c. 68/222/08-C drzitele AstraZeneca
UK Limited, London, Velka Britanie IC 3674842, se sidlem 2 Kingdom Street, W2 6BD
London, Velka Britianie, zastoupeného spole¢nosti AstraZeneca Czech Republlc s.r.o., IC
63984482 se sidlem Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha S, na zakladé pIné moci ze dne 24.9. 2010,
nepozbyva ke dni 8.6. 2011 platnosti.

Odiivodnéni

Dne 6.6.2011 zah4jil Statni ustav 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
1é¢ivech, se spolecnosti AstraZeneca UK Limited, London, Velka Britanie IC 3674842, se
sidlem 2 Kingdom Street, W2 6BD_London, Velka Britanie, zastoupeného spolecnosti
AstraZeneca Czech Republlc s.r.0., IC 63984482 se sidlem Plzeiiska 3217/16, 150 00 Praha
5, na zakladé€ plné moci ze dne 24.9. 2010, (déle jen ,,u¢astnik fizeni*).

Oznameni o zah4jeni fizeni bylo Uc¢astnikovi doruc¢eno dne 6.6. 2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls109405/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odivodnil tim, Ze piipravek SEROQUEL PROLONG 50 MG TABLETY
S PRODLOUZENYM UVOLNOVAN IM, por.tbl.pro., s obsahem quetiapini fumaras 57,56 mg,
coZ odpovida 50 mg quetiapinu v 1 tablet¢ s prodlouzenym uvolfiovanim, je ur€en k pouZiti pr1
1écbé schizofrenie, b1polarn1 poruchy a jako pfidavna lécba k lécbe depreswmch epizod u pacientii
s depresivni nemoci (MDD), u kterych byla suboptimalni odpovéd na podavani antidepresiv
Vv monoterapii.

V CR neni registrovan jiny ptipravek se stejnou Géinnou latkou, ktery by mél schvalenou indikaci

,pridavna 1écba k 1é¢bé depresivnich epizod u pacientl s depresivni nemoci (MDD), u kterych byla
sub optimalni odpovéd’ na podavani antidepresiv v monoterapii®.
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Doporucené davkovani na pocatku 1éby je u vyse uvedené indikace 50 mg piipravku 1x denné.
Vys$si davky by nemély byt v Givodu terapie podany, a proto pfedmétny piipravek neni mozné
nahradit pfipravkem o vyssi sile.

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. Jifi Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.7. 2011
Vyhotoveno dne 11.7. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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