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sukls112078/2014 Ing. Pavla Raku$anovd / 784 16.7.2014

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o |lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale

jen ,spravni rad”),
takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého ptipravku

APO-ROSUVASTATIN 5 MG [ék. forma: por.tbl.flm.
registracni ¢islo:  31/079/11-C
jehoz drzitelem je

Apotex Europe B.V. IC: 28108 113
se sidlem: Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko
zastoupenym: APOTEX (CR), spol. s r.o. IC: 453 14 306
se sidlem: Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1

(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Oduvodnéni

Dne 1.7.2014 byla Ustavu doru¢ena zadost Géastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku

APO-ROSUVASTATIN 5 MG lék. forma: por.tbl.fim.
nepozbyva platnosti z divod( uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o lécivech.
Jako dtlivod ucastnik Fizeni uvedl:
a) Zadatel uvadi, 7e lécivy pripravek APO-ROSUVASTATIN 5 MG reg. & 31/079/11-C byl registrovan
decentralizovanou procedurou, ve které Ceskd republika vystupuje jako referencni ¢lensky stat (&islo
procedury CZ/H/0214/001/DC). Zadatel déle uvadi, Ze ukonéenim registrace v CR by byla ohroZena registrace
IéCivého pFipravku také v dotceném stdté — Madarsku, ve kterém je |éCivy pfipravek prodavan.

Dorugenim #adosti Ustavu bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp.zn. sukls112078/2014.
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V priib&hu fizeni Ustav vyhodnotil podklady pFedlozené Géastnikem fizeni a konstatuje nasledujici:
K ndmitce a) Ustav uvadi:

Lécivy pripravek Apo-Rosuvastatin 5 mg reg. ¢. 31/079/11-C, obsahuje 5 mg lécivé latky rosuvastatin ve formé
soli rosuvastatinum calcicum. Je indikovan klé¢bé primarni hypercholesterolemie (typ lla vietné
heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smisené dyslipidémie (typ llb) jako doplnék k dietnim
opatfenim v pripadech, kdy odpovéd na samotnou dietu a nefarmakologickou lé¢bu (napf. cvi¢eni, redukce
télesné hmotnosti) neni uspokojiva. Dale k 1é¢bé homozygotni familidrni hypercholesterolemie jako doplnék
diety nebo jiné hypolipidemické lécby (napf. LDL aferézy), nebo samostatné, pokud se tyto nedoporucuji.

Se stejnou lécivou latkou vsile 5 mg a ve stejné lékové formé jako predmétny Iégivy piipravek je v Ceské
republice registrovano nékolik dalSich pripravkd. Nasledujici pripravky jsou zaroven obchodovany: Crestor 5
MG (reg. ¢. 31/472/10-C), Rosumop 5 MG (reg. ¢. 31/363/10-C), Rosuvastain Polpharma 5 MG potahované
tablety (reg. ¢. 31/099/12-C).

Tyto pfipravky jsou registrovany ve stejnych indikacich jako léCivy pfipravek Apo-Rosuvastatin 5 mg.

Registrace |éc¢ivého pripravku Apo-Rosuvastatin 5 mg nabyla pravni moci 19.2.2011 a od té doby nema
predmétny pripravek evidovany zadné spotreby.

Z uvedeného plyne, Ze léCivy pripravek Apo-Rosuvastatin 5 mg je na ¢eském trhu zaménitelny.

Ustav viak také dale konstatuje, 7e jsou dany vyjime&né okolnosti, nebot pfipravek Apo-Rosuvastatin 5 mg je
registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem (CZ/H/214/001/DC),
z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro p¥ipravek
Apo-Rosuvastatin 5 mg v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku, a tim zastavenim jeho
prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, 7e jsou vtomto p¥ipadé dany podminky, které odGvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti
o registraci v platnosti i po dni 31.12.2014

- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst.1a?2,

- jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot prfipravek Apo-Rosuvastatin 5 mg je registrovan
decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povaiuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pfipravek Apo-Rosuvastatin 5 mg v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku, a tim
zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel
Evropské unie.

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

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihdté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

v z. Ing. Irena Lukacova, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 1.8.2014
Vyhotoveno dne 11.8.2014

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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