STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VUAB Pharma a.s. adresa pro doruceni: VUAB Pharma a.s.
Roztoky Mgr. Klara Kynclova
Ceska republika Vltavska 53

252 63 Roztoky

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls62352/2011 PharmDr.Jifi Lamka / 211 18.4. 2011
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakontll, ve znéni pozdé¢jSich predpisi (déale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku DIGOXIN SPOFA, inj.sol., reg.c. 41/299/69-C
drzitele VUAB Pharma a.s., Roztoky, Ceski republika IC 63078180 SIdlem Vltavska 53,
252 63 Roztoky, s povéienou osobou Mgr. Klarou Kynclovou, na zaklad€ pIné moci ze dne
11.4. 2011, nepozbyva ke dni 1.1. 2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 31.3.2011 byla Ustavu doru¢ena zadost spoleénosti VUAB Pharma a.s., Roztoky, Ceska
republika IC 63078180 sidlem Vltavska 53, 252 63 Roztoky, s povéifenou osobou Mgr.
Klarou Kynclovou, na zikladé plné moci ze dne 11.4. 2011, (dale jen ,,zadatel) o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3
zakona o lécivech.

Jako duvod zadatel uvedl :

a) Dle Zadatele je 1éCivy ptipravek Digoxin Spofa lékem, ktery se v kardiologii pouziva u
nasledujicich indikacii:
e Fibrilace sini s rychlou odpovédi komor pti sou¢asném selhani myokardu
e Symptomatické srde¢ni selhdani u hypertrofickych a dilatovanych srdci pti
chronickém tlakovém a objemovém pretizeni ( arterialni hypertenze, aortalni nebo
mitralni insuficience, chronickd ischemické choroba srde¢ni).
Zadatel dale uvadi, Zze na trhu v CR neni k dispozici ekvivalentni prlpravek stejné sily, ani
stejné 1ékoveé formy Lék je cenové dobfe dostupny a potiebny ve vySe jmenovanych
indikacich.
Své tvrzeni Zadatel pritkazné dolozil stanoviskem klinického experta MUDr. Jifiho Cerala.

Podanim Zidosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls62352/2011
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K podkladu a):

V piedloZzeném podkladu je uvedeno, Ze 1é¢iva latka digoxinum je indikovana u pacientd s fibrilaci sini
s rychlou odpovédi komor pifi soucasném selhani myokardu, symptomatickém srde¢nim selhani u
hypertrofickych a dilatovanych srdci pfi chronickém tlakovém a objemovém ptetizeni (arteridlni
hypertenze, aortalni nebo mitralni insuficience, chronicka ischemicka choroba srdecni).

Své tvrzeni zadatel prikazné dolozil stanoviskem klinického experta MUDr. Jitiho Cerala. Z uvedeného
plyne, Ze 1é¢ivy ptipravek Digoxin Spofa je na ¢eském trhu nezastupitelny.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 1.1.2012
- zadost byla podana nejpozdéji 3 meésice piede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3 véty prvé a
druhé,
- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot’ neni na ¢eském trhu zastupitelny jinymi 1écivymi piipravky
- zhlediska ochrany veiejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek Digoxin Spofa v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto pfipravku by bylo
ohrozeno vefejné zdravi obyvatel.

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

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jiii Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 4.5. 2011
Vyhotoveno dne 6.5. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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