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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 ,zdkon 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 lIécivého ptipravku

SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG [ék. forma: por.tbl.nob.
registracni ¢islo:  58/1008/10-C
jehoi drzitelem je

Alkaloid - INT d.o.o. IC: 49738747
se sidlem: Slandrova 4, 1231 Ljubljana, Slovinsko
zastoupenym: Mgr. Vérou Macalkovou datum narozeni 11.5.1952
se sidlem: Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4

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

Oduvodnéni

Dne 21.8.2014  byla Ustavu doruéena #adost G¢astnika Fizeni o vydéni rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci |éCivého pfipravku

SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG lék. forma: por.tbl.nob.
nepozbyva platnosti z divodl uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

Jako dtivod ucastnik fizeni uvedl:
a) Zadatel uvadi, Ze lé¢ivy pripravek SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG reg.¢. 58/1008/10-C byl registrovén
decentralizovanou procedurou, ve které Ceskd republika vystupuje jako referenéni ¢lensky stat (islo

procedury CZ/H/0419/001/DC). Zadatel dale uvadi, Ze ukonéenim registrace v CR by byla ohrozena registrace
Ié¢ivého pFipravku také v dotéenych statech — Bulharsku a Slovinsku, ve kterych je IéCivy ptipravek prodavan.
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Dorudenim Zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls141002/2014.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady pfedlozené 7adatelem a konstatuje nasleduijici:

K ndmitce a) Ustav uvadi:

Lécivy pripravek SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG reg.¢. 58/1008/10-C, obsahuje kombinaci 20 mg lécivé latky
lisinoprilum ve formé soli lisinoprilum dihydricum a 12,5 mg Iécivé latky hydrochlorothiazidum. Je indikovan k
[éCbé lehké aZ stfedni hypertenze u pacientd, ktefi byli stabilizovani jednotlivymi slozkami ve stejnych
pomeérech. Se stejnou kombinaci l1éCivych latek v sile 20 mg/12,5 mg a ve stejné Iékové formé jako pfedmétny
lé¢ivy pripravek je v Ceské republice registrovan dalsi 1é¢ivy pripravek — DIROTON PLUS H 20 MG/12,5 MG
TABLETY (58/668/08-C). Tento pfipravek je registrovan ve stejnych indikacich jako 1écivy pfipravek SKOPRYL
PLUS H 20 MG/12,5 MG. Z uvedeného plyne, Ze léCivy pfipravek SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG reg.C.
58/1008/10-C drzitele ALKALOID-INT d.o.0. je na ¢eském trhu zaménitelny.

Registrace léCivého pripravku SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG nabyla pravni moci 22.1.2011 a od té doby
nebyl predmétny lécivy ptipravek uveden na trh.

Ustav viak také déale konstatuje, 7e jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot pFipravek SKOPRYL PLUS H 20
MG/12,5 MG je registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem
(CZ/H/419/001/DC), z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pripravek SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto
pfipravku, a tim zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZzeno verejné zdravi
obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(vodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnostii po 31.12.2014.

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

- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot pfipravek SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG je registrovan
decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek SKOPRYL PLUS H 20 MG/12,5 MG v platnosti, protozZe 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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Poucéeni o odvolani

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

Otisk Uredniho razitka
MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 7.10. 2014
Vyhotoveno dne 31.10.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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