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

GenTop s.r.o. adresa pro doruc¢eni: GenTop s.r.o.
Praha Americka 17
Ceska republika 120 00 Praha 2

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

SP.ZN. VYRIZUJ E/LINKA DATUM
sukls174522/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 15.12.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny 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 zdkona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zékona ¢.

500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, takto:

Zadosti udastnika fizeni GenTop s.r.o., Praha, Ceska republika, IC 28910109, sidlem Americka
17, 120 00 Praha 2, o nepozbyti platnosti registrace 1écivého pripravku XYLOPOS 0,1%
NOSNI SPREJ, nas.spr.sol., reg.¢. 69/632/99-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 7.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav¥) doruena Zadost
spole¢nosti GenTop s.r.o., Praha 2, Ceska republika, IC 28910109, sidlem Americka 17, 120 00
Praha 2, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvodt uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o léCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl a sva tvrzeni doloZil:

a) Zadatel tvrdi, Ze spoleénost GenTop s.r.o., ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci ptipravku
Xylo-COMOD rozhodnutim ze dne 3.2.2010, podala dne 27.4.2010 na Ustav zadost o zménu
registrace typu II (sp.zn. sukls86679/2010). Pfedmétem zmény byla zména vnitiniho obalu
ptipravku. Drzitel v rdmci této zmény zazadal také o zménu ndzvu pripravku. Dle drZitele nebylo
rozhodnuti o této zméné vydano do dne podéani zddosti o vyjimku z pravidla sunset clause dne
7.9.2010.

b) Zadatel tvrdi, Zze byl Ustavem informovéan, ze neni mozné schvalit zménu nazvu piipravku
spole¢né s predloZzenou zménou registrace typu II, a Ze je nutné pozadat o zménu nazvu piipravku
zvlast. Drzitel tvrdi, Ze zadost o zménu ndzvu piipravku bude na Ustav podéna v nejblizsi dobé.
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¢) Zadatel tvrdi, e vzhledem k probihajicim zménam, které se projevi i na obalech a piibalové
informaci 1é¢ivého ptipravku, a tudiz k planovani vyroby, neni mozné 1é¢ivy ptipravek uvést na trh
pred 31.12.2010.

d) Zadatel, spole¢nost GenTop s.r.0., tvrdi, Ze pokud rozhodnuti o registraci 1é¢ivého p¥ipravku
Xylo-COMOD ztstane v platnosti, uvede pitipravek na trh v prvni polovin€ roku 2011.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls174522/2010.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K ndmitce a):

V predloZzené namitce je uvedeno, Ze drZitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku Xylo-
COMOD podal dne 27.4.2009 na Ustav zadost o zménu registrace typu II, tykajici se zmény
vnitiniho obalu pfipravku. Tato zména nebyla do dne 7.9.2010 vyfizena. Své tvrzeni zadatel
prikazné dolozil uvedenim cisla jednaciho zmény registrace typu II.

K tomuto Ustav uvadi, e zména registrace typu II piipravku Xylo-COMOD byla vyfizena dne
8.9.2010. Tudiz proti tvrzeni Zadatele nelze nic namitat.

K namitce b)

V piedlozené namitce je uvedeno, ze Ustav Zadateli sdélil, Ze neni mozné schvélit zménu nazvu
ptipravku spolec¢né s piedlozenou zménou registrace typu II, a Ze je nutné pozadat o zménu nazvu
ptipravku zvlast. Déle je v ndmitce uvedeno, ze Zadost o zménu ndzvu piipravku poda Zadatel na
Ustav v nejblizsi dob&. Své tvrzeni zadatel pritkazn& nedolozil.

K tomuto Ustav uvadi, Ze zadatel predlozil Ustavu Zadost o zménu nazvu 1é¢ivého piipravku dne
8.10.2010 (sukls196536/2010). Ustav tuto Zadost posoudil a zaslal Zadateli vyzvu k doplnéni dne
18.10.2010. Zadatel na tuto vyzvu odpovédél dne 27.10.2010. Ustav posoudil doplnéni a vydal
sdéleni o schvaleni ohlaSené zmény v registraci lé€ivého ptipravku dne 27.10.2010.

K namitce ¢)

V predloZené namitce je uvedeno, Ze vzhledem k probihajicim zménam, které se projevi i na obalech
a ptibalové informaci 1é¢ivého ptipravku, a tudiz k planovani vyroby, neni mozné 1é¢ivy piipravek
uvést na trh pred 31.12.2010. Své tvrzeni Zadatel priikkazné nedoloZil.

K tomuto Ustav uvadi, Ze piedlozené tvrzeni neni mozné ovéfit a tudiz neni mozné se k nému
vyjadiit. Dale Ustav uvadi, Ze 1é¢ivy ptipravek Xylo-COMOD (reg. &. 69/632/99-C) byl registrovan
v roce 1999. V obdobi 2005-2010 nejsou hlaSeny spotieby tohoto 1é¢ivého piipravku na ¢eském trhu.
Z uvedeného plyne, ze pozdni vyfizeni zadosti o zménu registrace typu II neni jedinym divodem
neuvedeni 1é¢ivého piipravku Xylo-COMOD na ¢esky trh a ze 1é€ivy pripravek Xylo-COMOD je na
¢eském trhu zbytny.

K némitce d)

V predloZzené namitce je uvedeno, Ze pokud rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku Xylo-
COMOD zlstane v platnosti, uvede drzitel rozhodnuti pfipravek Xylo-COMOD na trh v prvni
poloviné roku 2011. Své tvrzeni zadatel prikazné nedolozil.

K tomuto Ustav uvadi, ze predlozené tvrzeni neni relevantni pro posouzeni zadosti o vyjimku
z pravidla sunset clause.

F-034/08.02.2010 Strana 2 (celkem 3) LS ) SUKL



SP.ZN. DATUM
sukls174522/2010 15.12.2010

Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukondeni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zikona o IléCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku XYLO-COMOD na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoze 1é¢ivy pripravek XYLO-COMOD nebyl obchodovan na ¢eském
trhu v obdobi 2005-2010 a tudiZ nelze predpokliadat, Ze by pozbyti platnosti rozhodnuti o
registraci tohoto pripravku mélo vliv na ochranu verejného zdravi.

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 lhité 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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 4.1. 2011.
Vyhotoveno dne 14.1. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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