STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. adresa pro doru¢eni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Praha Radlicka 3185/1¢
Ceska republika 150 00 Praha5

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
sukls104382/2012 Ing. Pavla RakuSanova / 784 25.6.2012
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 o0 zmé&nach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozd&jSich predpisti (déale jen ,,zdkon o
lécivech®), 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 lé¢ivého pripravku SUMAMED 500 MG INFUZE Iék.forma
inf.plv.sol. reg.¢. 15/223/03-C, jehoZ drzitelem je spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Praha, Ceska republika IC: 256 296 46 se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,
nepozbyva platnosti.

Odiivodnéni

Dne 26.4.2012 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1&¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o
1é¢ivech, se spolec¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika IC: 256 296
46 se sidlem Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, (dale jen ,ucastnik fizeni®).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 26.4.2012. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodii
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls104382/2012.

Zahajeni fizeni Ustav odtivodnil tim, ze SUMAMED 500 mg infiize, prasek pro piipravu infuzniho
roztoku obsahuje 500 mg makrolidového antibiotika azithromycinu (ve formé azithromycinum
dihydricum). Sumamed 500 mg infuze je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekénich onemocnéni u
pacienttl, ktefi vyzaduji ivodni nitrozilni 1é¢bu: komunitni pneumonie; panevni zanétlivé onemocnéni.

V CR neni registrovan jiny ptipravek se stejnou uéinnou latkou a stejnou formou aplikace, ktery by

mél schvalené vyse uvedené indikace. Pfipravek mél podle tidajti z databaze 16¢ivych piipravki SUKL
spotfebu v letech 2000-2011.
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sukls104382/2012 25.6.2012

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odlivodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 30.6. 2012.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v
platnosti, protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pfipravku SUMAMED 500 MG
INFUZE, inf.plv.sol., by bylo ohrozeno zdravi pacientli v Ceské republice.

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 predpisii, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk afedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Biezovsky, MBA

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
feditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.7.2012
Vyhotoveno dne 24.7. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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