STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Bayer Healthcare AG adresa pro doruceni: Bayer s.r.o.
Leverkusen Siemensova 2717/4
Némecko 15500 Praha 5

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls218691/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 30.11.2011
ROZHODNUTI

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

Z4dosti uéastnika fizeni Bayer Healthcare AG, Leverkusen, Némecko, sidlem Leverkusen, Némecko,
zastoupenému spolegnosti Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, IC 00565474, sidlem
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, na zéklad€ plné moci ze dne 20.12.2007 o nepozbyti platnosti
registrace léc¢ivého pripravku TRASYLOL 500 000 KIE, inf.sol., reg.¢. 66/236/92-C se

nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 25.10.2011 byla Statnimu ustavu pro kontrolu I&¢iv (déle jen ,,Ustav“) doru¢ena zadost
spoleCnosti Bayer Healthcare AG, Leverkusen, Némecko, sidlem Leverkusen, Némecko,
zastoupeného spolegnosti Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, IC 00565474 sidlem
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, na zékladé¢ plné moci ze dne 20.12.2007, (dale jen ,,zadatel*) o
vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodl uvedenych v § 34 odst. 3
zakona o lécivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Dle zadatele je registrace pfedmétného piipravku Trasylol 500 000 KIE INJ SOL od 30.6.2008
pozastavena ve vSech cClenskych stitech Evropské unie zrozhodnuti Evropské komise ze dne
15.2.2008. Ptipravek z tohoto dlivodu nemohl a nadale nemtlize byt uveden na ¢esky trh. V soucasné
dob& probiha Referral dle ¢lanku 31 Smérnice 2001/83/EC. Po jeho ukonceni firma zamysli
pfedmétny piipravek na cesky trh uvést.

F-034/08.02.2010 Strana 1 (celkem 3) LS ) SUKL



SP.ZN. DATUM
sukls218691/2011 30.11.2011

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls218691/2011.

V pritb&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené 7adatelem a konstatuje nasledujici:

K namitce a)

V predloZené namitce je uvedeno, Ze registrace predmétného piipravku byla pozastavena

z rozhodnuti Evropské komise a v souc¢asné dob¢ probiha Referral dle clanku 31 Smérnice
2001/83/EC.

K tomuto Ustav uvadi, Ze uvadéné diivody jsou povazovany za pravdivé, nejsou viak diivodem pro
udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Ustav déle uvadi, ze rozhodnuti Evropské komise o pozastaveni registrace Trasylolu 500 000 KIE a
vSech dalSich ptipravkl obsahujicich aprotinin je zaloZeno na zadvaznych bezpecnostnich signalech
z rozsahlé klinické studie BART. Pomér piinosu a rizika aprotininu byl vyhodnocen negativné, a
proto dal$i pouZziti téchto ptipravkili neni doporuceno. V soucasné dobé jsou v I€¢kaiské praxi
pouzivany jiné 1écebné postupy.

Od data registrace bylo na ¢esky trh uvedeno pouze jedno baleni, v roce 2000. V klinické praxi se
tedy tento ptipravek bézné nepouzival.

Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.1.2012.

Ackoli zadost byla podana nejpozdeji 3 mesice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zakona o léc¢ivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nepostradatelnosti
ptipravku pro klinickou praxi.
Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci

v platnosti, protoze poméi piinosu a rizika je vsoucasné dobé negativni a pifipravek ani pied
pozastavenim registrace nebyl v Ceské republice pouzivan.

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

Pouceni
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Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd¢jsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Mgr. Martina Wagenknechtova, v.r.

Mgr. Martina Wagenknechtova
zastupce vedouciho oddéleni koordinace registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 16.12.2011.
Vyhotoveno dne 20.12.2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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