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

ProStrakan Ltd. adresa pro doruceni: ProStrakan Limited.
Galashiels Galabank Business Park
Velka Britanie Galashiels
TD1 1QH Scotland
United Kingom

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 ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls238205/2010 Mgr. Linda Grohsové / 784 22.2011
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 pozdéjSich 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 predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého p¥ipravku RECTOGESIC 4 MG/G REKTALNI MAST
lék.forma rct.ung. reg.c. 23/261/06-C, jehoz drzitelem je spoleénost ProStrakan Ltd.,
Galashiels, Velka Britanie, se sidlem Galabank Business Park, TD11QH Galashiels, Velka
Britanie, nepozbyva platnosti.

Odivodnéni

Dne 13.12.2010 zah4jil Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*’) spravni fizeni o vydéani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1écivech, se spolecnosti ProStrakan Ltd., Galashiels, Velka Britanie, se sidlem Galabank
Business Park, TD11QH Galashiels, Velka Britanie, (dale jen ,,uCastnik fizeni‘).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo Uc¢astnikovi doruceno dne S.1. 2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodil
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls238205/2010.

Lé&ivy piipravek RECTOGESIC 4 MG/G REKTALNI MAST byl registrovan rozhodnutim
Ustavu dne 27.9.2006 pod reg. &islem 23/261/06-C, které nabylo pravni moci dne 27.10.2006.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je spolecnost ProStrakan Ltd., Galashiels, Velka Britanie.
Lécivy ptipravek nebyl ve 1hité 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci uveden na
trh, coz vyplyva, z faktu, Ze v obdobi 2008 az 2010 nebylo nahléseno uvedeni tohoto piipravku na
cesky trh a také jsou hlaSeny nulové spotieby tohoto ptfipravku od distributord.
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V disledku vyse uvedeného pozbude rozhodnuti o registraci zminéného ptipravku platnosti ke dni
31.12.2010.

Ustav vSak konstatuje, Ze v tomto piipadé jsou dany vyjimeéné okolnosti, spodivajici v
nasledujicim:

Lécivy pripravek RECTOGESIC 4 MG/G REKTALNI MAST obsahuje 1é&ivou latku glycerol-
trinitrat. Uéinek glycerol-trinitratu (déle jen ,,GTN*) ve schvalené indikaci je d4n uvolnénim oxidu
dusnatého, jenz pusobi relaxacné na vnitini fitni svérac, coz vede ke snizeni fitniho tlaku a zlepSeni
anodermalniho prokrveni. Pfipravek je tedy urcen ke zmirnéni bolesti vzniklych v dusledku
chronické analni fisury. V této indikaci je piipravek RECTOGESIC 4 MG/G REKTALNI
MAST jedinym registrovanym 1é¢ivym ptipravkem v Ceské republice. O tuéinnosti GTN
pojednava tada klinickych studii a odbornych ¢lanki. Z uvedeného plyne, Ze z hlediska ochrany
vetejného zdravi je tento ptipravek nezastupitelny na ¢eském trhu.

Z vyse uvedeného plyne, Ze v ptipadé 1é&ivého piipravku RECTOGESIC 4 MG/G REKTALNI
MAST reg. cislo 23/261/06-C jsou déany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
lécivého piipravku na ceském trhu, které maji dopad na vefejné zdravi. Z vySe uvedenych
skutecnosti vyplyva, ze jsou dany podminky pro udé€leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech.

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 Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.2. 2011
Vyhotoveno dne 21.2. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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