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

Generics [UK] Ltd. adresa pro doruceni: MYLAN PHARMACEUTICALS s.r.o.
Potters Bar Pribézna 1108/77

Hertfordshire 100 00 Praha 10 - Strasnice

Velka Britanie

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv,
v ptipad¢ osobniho doruc¢eni dnem ptredani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls68195/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 11.4.2012
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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsSich predpisti (dale jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zédkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé&jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku AMISULPRID MYLAN 100 MG, por.tbl.nob.,
reg.¢. 68/548/09-C drzitele Generics [UK] Ltd., Potters Bar, Hertfordshire, Velka Britanie,
sidlem Albany Gate, Darkes Lane , EN6 1AG gnsg, Velka Britanie, zastoupeného
spole¢nosti MYLAN PHARMACEUTICALS s.r.o., Pribézna 1108/77, 100 00 Praha 10 -
Strasnice IC 28392779, sidlem PriibéZna 1108/77, 100 00 Praha 10 — Strasnice, na zakladé
pIné moci ze dne 8.6.2011, nepozbyva ke dni 8.3.2013 platnosti.

Odavodnéni

Dne 14.3.2012 byla Ustavu doru¢ena zadost Generics [UK] Ltd., Potters Bar, Hertfordshire,
Velka Britanie, sidlem Albany Gate, Darkes Lane , EN6 1AG gnsg, Velka Britanie, zastoupené¢ho
spole¢nosti MYLAN PHARMACEUTICALS s.r.o., Pribézna 1108/77, 100 00 Praha 10 —
Strasnice, IC 28392779, sidlem Pribézna 1108/77, 100 00 Praha 10 — Strasnice, na zakladé plné
moci ze dne 8.6.2011 (dale jen ,zadatel) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zadkona o IéCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:
A) Zadatel 7ad4 o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni 34 odst. 3 Zakona o lé&ivech, nebot
predmétny 1é¢ivy piipravek je registrovan tzv. decentralizovanou procedurou, kde Ceské
republika je referencnim statem. Tuto namitku Zzadatel nijak nedoklada.
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Podinim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls68195/2012.

V priib&hu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a)

Ustav konstatuje, Ze registrace 16¢ivého piipravku AMISULPRID MYLAN 100 MG nabyla
pravni moci v Ceské republice dne 19.8.2009 a od té doby nema piedmétny 1é¢ivy piipravek na
¢eském trhu evidovany zadné spotieby.

Na ceském trhu jsou obchodovany 1éCivé ptipravky obsahujici stejnou 1é¢ivou latku a stejnou
indikaci. Jedna se naptiklad o ptipravek AMISULPRID MYLAN 50 MG (reg.c. 68/547/09-C) a
AMISULPRID MYLAN 200 MG (reg.c. 68/549/09-C). Tyto pripravky maji v letech 2010-2012
evidovany dostatecné spotieby (tedy vice jak 10 000 definovanych dennich davek). Davky 100
MG lze tedy dosdhnou poddnim dvou tablet piipravku AMISULPRID MYLAN 50 MG nebo
rozpulenim tablety pfipravku AMISULPRID MYLAN 200 MG.

Z uvedeného plyne, Ze 1écivy piipravek AMISULPRID MYLAN 100 MG je na ceském trhu
zameénitelny.

Ustav viak dale konstatuje, Ze jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot’ piipravek AMISULPRID
MYLAN 100 MG je registrovan decentralizovanym postupem s Ceskou republikou jako
referenénim statem (CZ/H/211/002/DC), z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za
nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro ptipravek AMISULPRID MYLAN 100 MG
v platnosti, protoZze zruSenim registrace tohoto pfipravku, a tim zastavenim jeho prodeje
v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohrozeno vetejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto p¥ipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 8.3.2013.

- zadost byla poddna nejpozd¢ji 3 meésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
vety prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze ptipravek AMISULPRID MYLAN 100 MG je
registrovan decentralizovanym postupem s Ceskou republikou jako referenénim statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro ptipravek AMISULPRID MYLAN 100 MG v platnosti, protoze zruSenim
registrace tohoto pfipravku, a tim zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské
unie, by bylo ohrozeno veiejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
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Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad,
ve znéni pozdé&jSich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

MUDr. Jii'i Deml, v.r.

MUDir. Jifi Deml
naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 2.5.2012.
Vyhotoveno dne 2.5.2012.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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