STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

G.L. Pharma GmbH adresa pro doruceni: Horna s.r.o.
Lannach Narcisova 2850/2
Rakousko 106 00 Praha 10

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
sukls189307/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.12.2010
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 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:

Zadosti ucastnika fizeni G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko, sidlem Schlossplatz 1, 8502
Lannach, Rakousko, zastoupenému Horna s.r.o., Narcisova 2850/2, 106 00 Praha 10, IC
27109984, sidlem Narcisova 2850/2, 106 00 Praha 10, na zakladé pIlné moci ze dne 7.5.2010, o
nepozbyti platnosti registrace lé¢ivého pripravku HEDONIN 100 MG, por.tbl.flm., reg.c.
68/566/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 29.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav“) dorucena zadost G.L.
Pharma GmbH, Lannach, Rakousko, sidlem Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko, zastoupeného
Horna s.r.o., Narcisova 2850/2, 106 00 Praha 10, IC 27109984, sidlem Narcisova 2850/2, 106 00
Praha 10, na zdklad¢ plné moci ze dne 7.5.2010, (déle jen ,zadatel) o vydani rozhodnuti, ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zékona o 1é¢ivech.

Jako diivod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Dle sdéleni Zadatele drzitele budou pfipravky HEDONIN 25 mg, HEDONIN 100 mg, HEDONIN
200 mg a HEDONIN 300 mg, potahované tablety uvedeny na trh po dokonceni pfevodu drzitele
rozhodnuti o registraci z Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H. na G.L.Pharma GmbH. D4éle Zadatel
informuje, Ze pokud dojde ke zméné této vyjimeéné situace, bude Ustav neprodlené informovan.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls189307/2010.

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

K namitce a):
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V predloZzené namitce je uvedeno, Ze diivodem k odlozeni uvedeni 1é¢ivého ptipravku (dale jen
,LP*) HEDONIN 100 MG na cesky trh bylo ofekavané dokonceni pfevodu drzitele rozhodnuti o
registraci. Své tvrzeni zadatel prikazné nedolozil.

K tomu Ustav konstatuje, Ze k pievodu drZitele rozhodnuti o registraci LP HEDONIN 100 MG na
spolecnost G.L. Pharma GmbH bylo pozadéano, zadost byla schvalena 10.11.2010 a nabyla pravni
moci dne 5.12.2010. Ustav nepovazuje opozdéni uvedeni na trh z diivodu nedavné zmény drzitele
rozhodnuti o registraci za relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
lé¢ivech.

V soucasné dobé je na ceském trhu obchodovano nékolik ptipravktl napt. KETILEPT 100 mg,
potahované tablety (reg. ¢. 68/252/07-C), které maji s ptipravkem HEDONIN 100 mg, potahované
tablety shodny obsah 1éCivé latky v jedné tableté¢ a shodnou indikaci: ,,Lécba schizofrenie. Lécba
sttedné tézkych az téZkych manickych epizod provazejicich bipolarni poruchy. Nebylo prokazano, ze
by kvetiapin byl G€inny k prevenci recidivy manickych nebo depresivnich epizod.*

Z uvedeného plyne, zZe 1é¢ivy piipravek HEDONIN 100 mg, potahované tablety, je na ¢eském trhu
zastupitelny.

Ustav shledal, Ze v tomto p¥ipadé nejsou diany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli Zadosti byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zdakona o léfivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v
nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku HEDONIN 100 mg na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe na ceském trhu je v soucasnosti pritomen léCivy pripravek
KETILEPT 100 mg, potahované tablety (reg. ¢. 68/252/07-C), obsahujici stejnou 1é¢ivou latku a
se stejnymi indikacemi jako pripravek HEDONIN 100 mg, potahované tablety.

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 fad, ve
znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve 1hité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.1. 2011.
Vyhotoveno dne 14.1. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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