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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav) jako organ pfislu$ny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona €. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o |écivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci léCivého pFipravku

RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG |ék. forma: por.cps.dur.
registracni ¢islo:  06/404/11-C
jehoz drzitelem je

Cipla (UK) Limited IC: 02048230
se sidlem: The Old Post House, 91 Health Road , Surrey, KT13 8TS Weybridge, Velka Britanie
zastoupenym: Cipla (EU) Limited
se sidlem: Hillorow House, Hillborw Road, KT10 9NW Esher — Surrey, Velka Britanie

(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Oduavodnéni

Dne 3.7.2014 byla Ustavu doru¢ena #adost Gcastnika fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci léCivého pripravku
RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG |ék. forma: por.cps.dur.
nepozbyva platnosti z divod( uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
Jako diivod uéastnik Fizeni uvedl:
a) Zadatel 7ada o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34a zakona ¢. 378/2007 zakon o |é&ivech z ddvodu, Ze
|éCivy pripravek RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG byl registrovan decentralizovanou procedurou CZ/H/334/002/DC,
ve které je Ceska republika referenénim statem.

Dorucenim z4dosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls114759/2014.
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V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené 7adatelem a konstatuje nasleduijici:

K ndmitce a) Ustav uvadi:

LécCivy pripravek RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG (reg. ¢. 06/404/11-C) ve formé tvrdych tobolek s obsahem 3 mg
|éCivé latky rivastigmin (rivastigmin-hydrogen-tartaratu) je indikovan k symptomatické [écbé mirné az stredné
zavazné Alzheimerovy demence a k symptomatické |éCbé mirné aZ stfedné zavainé demence u pacientl
s idiopatickou Parkinsonovou chorobou.

V Ceské republice jsou na trhu se stejnou lé¢ivou latkou o sile 3 mg rivastigminu ve stejné lékové formé a pro
stejné indikace obchodovany tyto |écivé pripravky: EXELON 3 MG (reg. ¢. 98/066/005-EU1), RIVASTIGMIN
ORION 3 MG (reg. & 06/393/09-C) a RIVASTIGMIN-RATIOPHARM 3 MG (reg. & 06/510/09-C). V jiné lékové
formé je v Ceské republice k dispozici i 1é¢ivy pFipravek NIMVASTID 3MG (reg. ¢. 09/525/032-EU1) tablety
dispergovatelné v ustech. NIMVASTID 3MG tablety dispergované v Ustech predstavuji moznou alternativu
v pfipadé nahraditelnosti |écCivého pripravku RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG (reg. ¢ 06/404/11-C). Zvyse
uvedenych ddvod( Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy pripravek RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG (reg. & 06/404/11-C)
drzitele Cipla UK Limited je nahraditelny.

Registrace lécivého pripravku RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG (reg. ¢. 06/404/11-C) nabyla pravni moci dne 9. 7.
2011 a od té doby nebyl pfedmétny |éCivy pripravek uveden na trh.

Ustav také dale konstatuje, Ze jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot pFipravek RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG je
registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem (CZ/H/334/002/DC),
z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro piipravek
RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku, a tim zastavenim jeho
prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohrozeno verejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odCvodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2014.
- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a
odst.1a?2,
- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot pfedmétny pripravek RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG je registrovan
decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem,
- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek RIVASTIGMIN CIPLA 3 MG v platnosti, protoZe zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech
Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel Evropské unie.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 22.10.2014
Vyhotoveno dne 22.11.2014

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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