MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVIi
CESKE REPUBLIKY

3 V Praze dne 18. 3. 2011
C.j. MZDR 20743/2011/FAR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie (dale jen ,ministerstvo®), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (déle jen ,zakon
o lécCivech®), na zakladé zadosti podané spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
IC 25629646, se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, rozhodlo v souladu
s ustanovenim § 67 a nasl. zédkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,spravni rad“) tak, ze:

povoluje

uvedeni do obé&hu lé€iveho pFipravku MEGAPLEX 160mg por.tbl.nob. 30x160mg (registracni
Cislo 44/334/01-C), drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0., Praha,
Ceska republika, &.8. 06H29SC v mnozstvi 1002 baleni a ¢&.8. 06L14MA v mnoZstvi
2463 baleni, na jehoz vnéjSim a vnitfnim obalu a na pfibalové informaci (ta je v provedeni
z 1. 12. 2004) je vyznacen drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Brno, Ceska republika.

Oduavodnéni

Dne 10. 3. 2011 byla ministerstvu doru¢ena Zzadost podana spol. Teva Pharmaceuticals CR,
s.r.0., IC 25629646, se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, o povoleni uvedeni do
obéhu lécivého pripravku MEGAPLEX 160mg por.tbl.nob. 30x160mg (registracni cislo
44/334/01-C), drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceskéa
republika, ¢.5. 06H29SC v mnozstvi 1002 baleni a ¢.5. 06L14MA v mnoZstvi 2463 baleni, na
jehoz vnéjSim a vnitfnim obalu a na pfibalové informaci (ta je v provedeni z 1. 12. 2004) je
vyznaden drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Brno, Ceska
republika. Tj. v provedeni, které neodpovida platné registraéni dokumentaci, a to z divodu
zajisténi dostupnosti tohoto lé&ivého pripravku pro pacienty v CR.

Ddavodem podani zadosti, jak uvadi spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, je,
Ze tato spole€nost v posledni dobé& k nema k dispozici zasoby pfipravku MEGAPLEX
v baleni v ¢eském jazyce se spravné uvedenym drzitelem rozhodnuti o registraci. Na obalu
je uvedena jako drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Brno, Ceska republika. Spravné ma byt uvedeno Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha,
Ceska republika. Po strance kvality, pripravek piné odpovida platné specifikaci.
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Dale se v zadosti uvadi, ze pfi¢inou daného stavu je zpozdéni pfesunu vyroby z puvodniho
mista vyroby (Pharmachemie, Holandsko) do vyrobniho mista TCI, Opava. V pfipadé
zamitnuti Zadosti by nastal vypadek vySe uvedeného onkologického IéCivého pFipravku na
dobu cca 4-5 mésica.

Proto je zadadno o umoznéni uvedeni na trh odpovidajiciho pfipravku v baleni v ceském
jazyce, které ma nespravné uvedeného drzitele rozhodnuti o registraci jak na primarnim, tak
sekundarnim obalu a na pfibalové informaci. Konkrétné se jedna o tyto Sarze:

06H29SC (1002 ks), doba pouzitelnosti 31. 8. 2011 a 06L14MA (2463 ks), doba pouzitelnosti
31.12. 2011.

S ohledem na shora uvedené skute€nosti si ministerstvo k pfedlozenému podani spole¢nosti
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, vyZadalo stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu
léCiv (dale jen “Ustav”). V textu svého stanoviska (sp.zn. sukls51743/2011 ze dne
17. 3. 2011) Ustav uved|, ze doteny pripravek je uréen k paliativni 1é€bé& karcinomu prsu
nebo endometria a k 1éCbé anorexie nebo ztraty télesné hmotnosti pfi zhoubnych nadorech
nebo onemocnéni AIDS. Pfipravek je registrovany rozhodnutim ze dne 10. 10. 2001,
pri¢emz drzitelem rozhodnuti o registraci byla spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Brno, Ceské& republika. Ke zmé&né adresy drZitele rozhodnuti o registraci doslo schvalenim
ohlaSené zmény s Gcinosti od 28. 6. 2007. Od tohoto data mél byt pfipravek vyrabén s texty
s novym drzitelem rozhodnuti o registraci. Dne 9. 6. 2010 bylo vydadno rozhodnuti
o prodlouZeni registrace pfipravku, kterym se mimo jiné zménila zasadnim zpGsobem
i pfibalova informace. Déale Ustav dodal, Ze dle vyjadfeni Zadatele je na krabi¢ce i vnitfnim
obalu uveden puvodni drZitel rozhodnuti o registraci a v krabi€ce je vlozena stara pfibalova
informace z 1. 12. 2004. PoZadované povoleni se tedy tyka uvedeni na trh Sarzi pfipravku,
které byly vyrobeny v srpnu a prosinci 2006. Ustav rovnéz uvadi, Ze v sou¢asné dobeé je sice
v Ceské republice registrovan jesté priipravek MEGACE 160 por.tbl.nob. 30x160mg,
u kterého vsak jeho drzitel rozhodnuti o regitraci nahlasil preruSeni dodavek, a to s platnosti
od 14. 3. 2011.

Ministerstvo pfi posuzovani podani Zadatele vzalo do uvahy skute¢nosti uvadéné jak
v obsahu podani, tak i ve stanovisku Ustavu a v situaci, kdy k okamzité dispozici je pouze
pripravek MEGAPLEX 160mg por.tbl.nob. 30x160mg v provedeni, které neodpovida platné
registracni dokumentaci, ministerstvo vyuziva ustanoveni § 11 pism. h) zdkona o IéCivech,
které dava, mimo jiné, ministerstvu kompetenci €init opatfeni za Ucelem zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce, jakoz i léCivych pripravki
pro pouziti v détském lékarstvi, a rozhodlo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
fadu u ministerstva rozklad, a to ve Ihuté 15 dnG ode dne doru€eni tohoto rozhodnuti.
O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Magr. Filip Vrubel, v.r.
feditel odboru farmacie

Adresa pro doruceni:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., 1C 25629646
Ing. Radim Svabensky, Ph.D.

Sokolovska 651/136A

180 00 Praha 8
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