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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 Sbh., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lécivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci |é¢ivého pfipravku
ARABLOCKTANS 300 MG/25 MG TABLETY lék. forma: por.tbl.nob.
registraéni ¢islo:  58/162/11-C
jehoz drzitelem je
Laboratorios Liconsa, S.A. IC: A-08576134
se sidlem: Gran Via Carlos 11l 98, 7th floor, 8028 Barcelona, Spanélsko
(dale jen ,ucastnik fizeni), nepozbyva platnosti.

Oduvodnéni

Dne 3.10.2014 zahdjil Ustav s G¢astnikem fizeni spravni Fizeni o vydani rozhodnuti, e rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti dle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech.

Oznameni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi fizeni doru¢eno dne 8.10.2014. Timto dnem bylo zahdjeno spravni
fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku

ARABLOCKTANS 300 MG/25 MG TABLETY lék. forma: por.tbl.nob.
registraéni ¢islo:  58/162/11-C
nepozbyva platnosti zdlvodd uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o lélivech, vedené po sp. zn.
sukls162694/2014.

Zahajeni Fizeni Ustav oddvodnil tim, Ze léc¢ivy pFipravek ARABLOCKTANS 300 MG/25 MG TABLETY (reg. &.:
58/162/11-C), obsahuje kombinaci lécivych latek irbesartanum a hydrochlorothiazidum. Je indikovan kléébé
esencidlni hypertenze. Tato fixni davkova kombinace je uréena pro dospélé pacienty, u nichZz nelze adekvatni
Upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi samostatné.
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Lécivy pripravek ARABLOCKTANS 300 MG/25 MG TABLETY (reg. ¢.: 58/162/11-C) je jedinym lé¢ivym pfipravkem
v Ceské republice obsahujici danou kombinaci lé¢ivych latek v dané sile. Z tohoto divodu lze povazovat lécivy
pripravek ARABLOCKTANS 300 MG/25 MG TABLETY za nenahraditelny.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odGvodfiuji
ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2014

V tomto pripadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku ARABLOCKTANS 300
MG/25 MG TABLETY na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti,
protoZe zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pripravku ARABLOCKTANS 300 MG/25 MG TABLETY by bylo
ohrozeno zdravi pacient( v Ceské republice.

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

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(té
15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlad3, v.r.
MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 10.2. 2015
Vyhotoveno dne 17.2.2015

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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