STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Pfizer, spol. s r.o. adresa pro doruc¢eni: PFIZER spol. s r.o.
Praha StroupeZznického 17
Ceska republika 150 00 Praha §

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189040/2010 Mgr. Linda Grohsové / 784 2.12.2010
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 zakontl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zdkona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zékona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Z4dosti udastnika fizeni Pfizer, spol. s r.o., Praha, Ceska republika IC 49244809, sidlem PFIZER
spol. s r.o., StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5, zastoupeného RNDr. Danielou Davidovou,
datum narozeni 8.3. 1964, bytem Mezi zahradami 471, 250 54 Hovorcovice, Ze na zéklad¢ plné
moci ze dne 15.3. 2010, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku NORVASC 10 MG,
por.tbl.nob., reg.¢. 83/871/92-B/C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu tstavu pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,Ustav*) doruéena zadost Pfizer,
spol. s r.0., Praha, Ceska republika IC 49244809, sidlem PFIZER spol. s r.o., StroupeZnického
17, 150 00 Praha 5, zastoupeného RNDr. Danielou Davidovou, datum narozeni 8.3. 1964, bytem
Mezi zahradami 471, 250 54 Hovorcovice, Ze na zakladé plné moci ze dne 15.3. 2010, (déle jen
,»zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v
§ 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Ptipravek Norvasc 10 mg je zaregistrovan pod dal§im ndzvem ZOREM 10 mg a to na zéklad¢
uzavieného kontraktu se spolecnosti Teva. Tento kontrakt je dle Zadatele v souasnosti
revidovan a dle Zadatele je pfedpoklddano znovuuvedeni piipravku Norvasc 10 mg na trh
v prvni poloving roku 2011.
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SP.ZN. DATUM
sukls189040/2010 2.12.2010

Po odborném posouzeni piredloZzenych doklada vypsanvch vvSe, konstatuji:

Ustav shledal, 7¢ vtomto piipadé nejsou dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli zadosti byla poddna nejpozdéji 3 mesice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zdkona o lécivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
1é¢ivého piipravku Norvasc 10 mg s 1é¢ivou latkou amlodipin a v dané indikaci.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZe v soucasnosti jsou na ¢eském trhu pfitomny jiné ptipravky s obsahem lé¢ivé latky
amlodipin, které maji dostate¢nou spotiebu.

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

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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