STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

G.L. Pharma GmbH adresa pro doruc¢eni: G.L. Pharma Czechia s.r.o.
Lannach Pobrezni 249/46
Rakousko 186 00 Praha 8
SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls157302/2012 Mgr. Martina Wagenknechtova / 772 17.4.2013

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem postovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v pfipadé osobniho
doruceni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméné nekterych souvisejicich
zakoni (zédkon o 1é€ivech), ve znéni pozdé€jSich predpisii, rozhodl

takto:

1.
Statni tistav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,Ustav®) timto vyhovuje Zadosti o registraci 1é¢ivého
piipravku:
LANNATAM 0,4 MG TVRDE TOBOLKY S RIZENYM 1¢k. forma:  por.cps.rdr.
UVOLNOVANIM
o jehoZ registraci byladne  28.6.2012 podéna zadost Zadatelem
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko
a v souladu s § 41 odst. 2 zdkona ¢.378/2007 Sb., o 1éCivech a o zméné nékterych souvisejicich zadkonl
(zékon o lé&ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,,zakon o l1é¢ivech), Ustav uznava registraci
Federal Ministry of Health and Women and Generations
a registruje spolecnosti
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko
1é¢ivy pripravek
LANNATAM 0,4 MG TVRDE TOBOLKY S RIZENYM 1¢k. forma:  por.cps.rdr.
UVOLNOVANIM
Lécivému piipravku se pridéluje ¢islo:
87/177/13-C
e Vydej léCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.
e [&Civy pfipravek neobsahuje navykovou latku nebo prekursor uvedené v ptilohdch zakona

¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakontl, ve znéni pozdé¢jsSich
predpist.
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2.
Ustav timto uklada drZiteli rozhodnuti o registraci nasledujici povinnosti:

a) piedkladat Ustavu periodicky aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti 1é¢ivého ptipravku v souladu
s § 93d zdkona o léCivech, a to v takovych terminech, v jakych jsou tyto zpravy predkladany
v referen¢nim Clenském state,

b) piipadnou zadost o prodlouzeni registrace podat k takovému datu, k jakému je o prodlouzeni
zadano v referencnim Clenském staté, a to 1 v tom piipadé, ze od zaCatku platnosti této registrace
neuplyne celych 5 let.

Rozhodnuti o registraci plati S let ode dne nabyti jeho pravni moci.
Rozhodnuti o registraci je vydano v ramci udélovani registrace postupem vziajemného uznavani
(AT/H/0291/001/E/001).

Oduvodnéni
Ad. vyrok 1.

Dne byla Ustavu doruéena zadost zadatele:

G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko
o udéleni registrace 1é¢ivého ptipravku:

LANNATAM 0,4 MG TVRDE TOBOLKY S RIZENYM 1¢k. forma: por.cps.rdr.
UVOLNOVANIM

spole¢nosti

G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko
ato na zakladé uznani rozhodnuti o registraci vydaného referen¢nim ¢lenskym stitem. Referencnim
¢lenskym statem pro tento 1éCivy ptipravek je:

Rakousko
a pfisluSnym organem tohoto ¢lenského statu je
Federal Ministry of Health and Women and Generations
Rozhodnuti o registraci je vydavano v souladu s ustanovenim § 41 odst. 2 v ramci postupu vziajemného
uznavani, vedeného pod
AT/H/0291/001/E/001 ukonceného dne 29.11.2012

Zadatel k zadosti pfilozil informace a tudaje pozadované zakonem o 1é¢ivech a dolozil, Ze registraéni
dokumentace je totozna s dokumentaci pfijatou referenénim clenskym statem.
Jelikoz byly splnény veskeré nalezitosti pro uznani registrace, Ustav rozhodl vyrokem ad. 1.

Soucasné s timto rozhodnutim se zasilaji:

Schvaleny souhrn udaju o 1é€ivém pripravku v souladu s ustanovenim § 32 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech
Pribalova informace pro pouzivani 1é¢ivého pripravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lé¢ivého p¥ipravku

Identifikaéni list, kde jsou uvedeny kody, které Ustav piidéluje v souladu s ustanovenim § 32 odst. 5
zakona o lécivech.
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Ad. vyrok 2.

Rozhodnutim se drziteli rozhodnuti o registraci ukldda povinnost piedkladat periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti 1éCivého piipravku, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti. Intervaly
pro predkladani periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti 1éCivého pripravku i1 zéadosti o
prodlouzeni registrace musi byt dany do souladu s intervaly urCenymi v ramci postupu vzajemného
uznavani s ohledem na povinnost pouzit postup vzajemného uznavani i pro vSechna naslednd fizeni
tykajici se tohoto pripravku.

Poucé¢eni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. zakona ¢.500/2004 Sb.,
spravniho tadu, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvoldni, a to ve lhité
15 dnii ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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