STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Griinenthal GmbH adresa pro dorueni:  PharmDr. Anna Hudlerova
Aachen Griinenthal Czech s.r.o.
Némecko Tiché udoli 79

252 63 Roztoky

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho doruceni
dnem predani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls42386/2011 Mgr. Linda Grohsova / 784 7.4.2011
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech®), rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zakona o 1écivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist, takto:

Zadosti ucastnika tizeni spolecnosti Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko, sidlem Ziegelerstrasse 6, D-
52078 Aachen, Némecko, zastoupenému PharmDr. Annou Hudlerovou, sidlem Griinenthal Czech s.r.o.,
Tiché udoli 79, 252 63 Roztoky, na zakladé plné moci ze dne 5.3.2010, o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pFipravku TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM,
por.cps.pro., reg.c. 65/372/08-C se nevyhovuje.

Oduvodnéni

Dne 4.3.2011 byla Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) dorutena Zadost spole¢nosti
Griinenthal GmbH, Aachen, Némecko, sidlem Ziegelerstrasse 6, D-52078 Aachen, Némecko, zastoupeného
PharmDr. Annou Hudlerovou, sidlem Griinenthal Czech s.r.o., Tiché udoli 79, 252 63 Roztoky, na zaklade
plné moci ze dne 5.3.2010, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z divodl uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl nasledujici:

a) Drzitel rozhodnuti o registraci Griinenthal GmbH zada o udé€leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zékona o 1é¢ivech pro ptipravek TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM, reg.¢. 65/372/08-C, z divodu predani registrace tohoto piipravku spole¢nosti Laboratoires
SMB S.A. Spolecnost Laboratoires SMB S.A. v dopise, jenz je pfilohou Zzadosti, potvrzuje svilj zdmer uvést
ptipravek na trh do 18 mésict.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls42386/2011.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje nasledujici:

K namitce a podkladu a):

V predloZzené namitce zadatel uvadi, ze lécivy piipravek TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY
S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM je v sou¢asné dobé& prevadén na nového drzitele. Dle vyjadieni
zadatele tento pievod nemiize byt ukoncen pifed aplikaci ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o léCivech a novy
drzitel rozhodnuti o registraci prohlasuje, Ze predmétny piipravek uveden na cesky trh v pribéhu nasledujicich
18 mésict. Zadatel toto tvrzeni doklada prohlasenim budouciho drzitele.
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K tomuto Ustav uvadi, Ze zadatelem predloZené davody pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zékona o lé¢ivech pro piipravek TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM se tykaji pouze obchodnich aktivit drzitele rozhodnuti o registraci pfedmétného piipravku.
Tyto diivody nejsou Ustavem povazovany ani za vyjime&nou okolnost ani nesouvisi s ochranou vefejného
zdravi a tudiZ jsou Ustavem povaZovény za irelevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o lécivech.

Ustav dale uvadi, ze 1é¢ivy ptipravek TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM nebyl od nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci dne 23.7.2008 uveden na trh v Ceské
republice (dale jen ,,CR®). V sou¢asné dobé jsou na trhu v CR piitomné v mnozstvi vét§im nez 10 000 dennich
definovanych davek jiné 1écivé ptipravky s tymz obsahem lécivé latky tramadol-hydrochloridu a uzivané ve
stejné indikaci jako pfedmétny pfipravek, napf. MABRON RETARD 150 (reg.c. 65/370/05-C), TRALGIT
SR 150 (reg.c. 65/048/03-C), TRAMAL RETARD TABLETY 150 MG (reg.¢. 65/539/99-C).

Z vy$e uvedeného plyne, ze 1é¢ivy piipravek TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM je na eském trhu zastupitelny a tudiz nebude ohroZeno veiejné zdravi v piipadé zaniknuti
rozhodnuti o registraci pfedmétného ptipravku.

Ustav shledal, %e vtomto p¥ipadé nejsou diny podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 23.7.2011.

Ackoli Zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pirede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3 véty prvé a
druhé zakona o létivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti 1écivého
pripravku TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM na ¢eském
trhu.

Z hlediska ochrany veFejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZe v soucasné dobé jsou na ceském trhu pritomny v mnoZstvi vétSim nez 10 000
dennich definovanych davek a obchodovany 1é¢ivé pripravky obsahujici stejnou lé¢ivou litku a uZivané
ve stejné indikaci jako pripravek TRAMAL UNO 150 MG TOBOLKY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM, napé. MABRON RETARD 150 (reg.&. 65/370/05-C), TRALGIT SR 100 (reg.&.
65/048/03-C), TRAMAL RETARD TABLETY 100 MG (reg.¢. 65/539/99-C) a tudiZ zanikem rozhodnuti
o registraci pfedmétného p¥ipravku nebude ohroZeno zdravi pacientii v Ceské republice.

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

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni

pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléani, a to ve lhité¢ do 15 dnl ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jiii Lamka, v.r.
PharmDr. Jiii Lamka

vedouci Odd¢leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 27.4.2011
Vyhotoveno dne 12.5.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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