STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Arrow Generics Limited adresa pro doruCeni: Véra Macalkova -Pharma Consulting
Stevenage, Hertfordshire Na Topolce 1346/3
Velka Britanie 140 00 Praha 4

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls188997/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 23.11.2010
USNESENI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonli, ve znéni pozdé&jSich ptedpisi (dale jen ,,zdkon o 1éCivech®), rozhodl
v souladu s timto ustanovenim zdkona o léCivech a v souladu sustanovenim § 67 zakona C¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist,

takto:

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv ( dale jen ,,Ustav*") zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. g) zakona &.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich ptedpist (dale jen ,,spravni fad*), spravni Fizeni o
udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zikona o léfivech, pro rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku:

ALENWIN 70 1€k. forma: por.tbl.nob.
registracni ¢islo: 87/410/05-C
zahdjené na zakladé€ Zadosti ze dne 30.9.2010

podané spolecnosti:
Arrow Generics Limited, Stevenage, Hertfordshire, Velka Britanie
zastoupenou: Vérou Maiacalkovou -Pharma Consulting, Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4

Odavodnéni

Dne  30.9.2010 byla Ustavu dorudena Zadost spole¢nosti:
Arrow Generics Limited, Stevenage, Hertfordshire, Velka Britanie

zastoupené:  Vérou Maiacalkovou -Pharma Consulting, Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4
o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1é€ivech, pro 1éCivy piipravek

ALENWIN 70 1€k. forma: por.tbl.nob.
Na zakladé¢ této zadosti bylo dne 30.9.2010 zahéjeno spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s §
34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech. V pribéhu tohoto fizeni bylo zjiSténo, Zze ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o lécivech, upravujici pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci lécivého piipravku ze
zakona, se na predmétné rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku ALENWIN 70, por.tbl.nob.,
reg.. 87/410/05-C nevztahuje, nebot’ 1éCivy piipravek splituje podminku, uvedenou v tomto
ustanoveni, a to, Ze 1é¢ivy pripravek byl uveden na trh ve lhiité 3 let ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o registraci tim, ze 1é¢ivy pripravek ALENWIN 70, por.tbl.nob., reg.c.
87/410/05-C bude uveden na trh dne 23.12. 2010. Z tohoto diivodu se tedy ustanoveni § 34 odst.
3 zékona o 1éCivech nepouzije.



SP.ZN. DATUM
sukls188997/2010 23.11.2010

Vzhledem k této skuteCnosti, se Zadost o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o
lé¢ivech stala zjevné bezpifedmétnou. Z tohoto diivodu Ustav spravni fizeni o udéleni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech zastavuje.

Poucéeni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zdkona ¢.500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité 15
dnt ode dne jeho doru€eni. Odvolani nema odkladny uc¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 9.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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