INSTITUTUL DE STAT PENTRU CONTROLUL MEDICAMENTELOR
Srobarova 48 100 41 Praga 10

Telefon: +420 272 185 111 / Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz / Site: www.sukl.cz

DESTINATAR: ADRESA DE LIVRARE:
Heaton k.s. Heaton k.s.
Pe Pankrac 332/14 Pe Pankrac 332/14
140 00 Praga 4 140 00 Praga 4
Inregistrare dosar Manipulare/linie Data:
sukls198597/2016 Ing. Petra Samankova / 785 1 noiembrie 2017
DECIZIE

Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentelor, cu sediul Praga 10, Srobarova 48 (denumit in
continuare ,,Institut”), ca autoritate competenta la decizia conform §13 alin. 2 lit a) pct. 1 din Legea nr.378/2007
Coll., privind autorizarea medicamentelor si modificarile unor acte conexe (Legea produselor medicamentoase),
cu modificarile ulterioare (denumita in continuare ,,Legea medicamentului”), a decis in conformitate cu §67 din
Legea nr. 500/2004 Coll., Codul administrativ, cu modificarile ulterioare (denumitd in continuare ,,ordin
administrativ"), in cadrul procedurilor desfasurate in conformitate cu §34 din Legea medicamentului cu privire
la cererea de prelungire a valabilitétii inregistrarii produsului medicamentos depus la 1 august 2016.

Heaton k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praga 4
(denumit in continuare ,,participant la procedurd”)

Prin urmare:
1.
Institutul extinde valabilitatea inregistrarii medicamentului participantului la procedura in calitate de titular al
deciziei de inregistrare:
nume: LAMYA
doza: 0,075MG
forma farmaceutica: comprimate filmate
numar de Inregistrare: 17/320/12-C
pentru o perioada nelimitata.

Modificarea denumirii medicamentului

inainte: LAMYA 0,075 MG
acum: LAMYA
2.

In conformitate cu §93e din Legea medicamentului, Institutul conferd participantului la procedur ca titular al
deciziei de inregistrare a urmatoarelor atributii:

[] Transmite rapoarte periodice privind siguranta medicamentului in conformitate cu cerintele stabilite
pentru medicamentele incluse in lista datelor de referinta al Uniunii Europene (asa-numita listda EURD),
publicatd pe portalul web al Agentiei Europene a Medicamentului. Dacd la momentul deciziei
medicamentul nu este inclus 1n lista datelor de referinta al Uniunii Europene (asa-numita listd EURD),
publicata pe portalul web al Agentiei Europene a Medicamentului, detindtorul autorizatiei de introducere
pe piatd este obligat sa prezinte rapoarte periodice privind siguranta medicamentului din ziua in care


mailto:posta@sukl.cz
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medicamentul este inclus in aceastd listd si anume In conformitate cu cerintele stabilite de lista
mentionata.

Argumentare:

In conformitate cu § 68, paragraful 4 din Codul administrativ, justificarea nu este dati, deoarece solicitirile de
prelungire a valabilitatii Tnregistrarea a fost pe deplin respectata.

Concomitent cu aceastd decizie, Institutul transmite:

Rezumatul caracteristicilor produsului;

Informatii privind utilizarea si manipularea medicamentului;

Informatii privind macheta ambalajul medicamentului;

Fisa de identificare care aratd codurile atribuite de Institut, in conformitate cu Sectiunea 32, Alineatul 5 din
Legea medicamentului.

Cu privire la contestatii
Impotriva acestei hotaréri se poate face recurs conform §81 si altele din Codul administrativ la Institutul de
Contestatii, in termenul de 15 zile de la data livrarii acesteia. Ministerul Sanatatii al Republicii Cehe decide
asupra contestatiei.

Amprenta stampilei oficiale

MUDr Tomas Boran
director sectia de inregistrare



STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Heaton k.s. Heaton k.s.

Na Pankraci 332/14 Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4 140 00 Praha 4

Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls198597/2016 Ing. Petra Samankova / 785 1.11.2017

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zadkonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), v fizeni vedeném podle § 34 zdkona o léCivech o Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace lécivého
pfipravku podané dne 1. 8. 2016

Heaton k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4
(dale jen ,ucastnik fizeni“)

takto:

1.

Ustav prodluzuje Géastniku Fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci platnost registrace lé¢ivého ptipravku:
nazev: LAMYA

sila: 0,075MG

Iékova forma: tbl.flm.

registracni ¢islo:  17/320/12-C

na dobu neomezenou.

Uprava nazvu lé¢ivého pfipravku
z dfive: LAMYA 0,075 MG
na nyni: LAMYA

2.
Ustav uklada v souladu s § 93e zdkona o lé¢ivech Gcastniku Fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci
nasledujici povinnosti:

e Predkladat periodické zpravy o bezpecnosti |éCivého pfipravku v souladu s poZadavky, stanovenymi pro
léCivy pripravek zahrnuty v seznamu referencnich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném
na webovém portdlu Evropské lékové agentury. Pokud neni lécivy pripravek v dobé vydani rozhodnuti
zahrnut do seznamu referencnich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém portélu
Evropské lékové agentury, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen predkladat periodické zpravy
0 bezpecnosti IéCivého pripravku ode dne, kdy bude |éCivy pfipravek zahrnut do tohoto seznamu, a to
v souladu s poZadavky stanovenymi uvedenym seznamem.
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Oduvodnéni

Odlvodnéni se vsouladu s § 68 odst. 4 spravniho Fadu neuvadi, nebot Zadosti o prodlouzeni platnosti
registraci bylo pIné vyhovéno.

Soucdasné s timto rozhodnutim Ustav zasila:

Souhrn udaja o lécivém pFipravku

Pribalova informace pro pouzivani lécivého ptipravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lécivého pFipravku

Identifikaéni list, kde jsou uvedeny kédy, které Ustav pridéluje v souladu s § 32 odst. 5 zakona o Ié¢ivech.

Pouceni o odvolani

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

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
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INSTITUTUL DE STAT PENTRU CONTROLUL MEDICAMENTELOR
Srobarova 48, 100 41 PRAGA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Heaton a.s. adresa de livrare: Heaton a.s.

Praga Pankrac 332/14
Republica Ceha 14000 Praga 4

SP. ZN. MANIPULARE/LINIA DATA
sukls 107262/2011 MU Dr. Dagmar Kliska / 787 2 mai 2012

Intocmita la data livrarii pentru transportul postal marcati pe plic de catre operatorul de servicii postale, la data trimiterii
mesajului de date din ghiseul de date a Institutului de Stat pentru Controlul Medicamentelor, in cazul prezentei personale
livrarea se face 1n ziua livrarii catre destinatar.

DECIZIE

Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentelor, cu sediul in Praga 10, Srobarova 48, ca autoritate responsabila prin decizie
conform §13 alin. 2 lit a) pct. 1 din Legea nr. 378/2007 Coll., privind autorizarea medicamentelor si modificarile unor acte
conexe (Legea produselor medicamentoase), cu modificarile ulterioare, a decis

Prin urmare:

in baza cererii de Inregistrare, primitd la 31.05.2011
si depusa de compania:

Heaton a.s., Praga, Republica Ceha
reprezentant:  Heaton a.s., Na Pankraci 332/14, 14000 Praga 4

Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentelor (denumit in continuare ,,Institutul”’) inregistreaza in conformitate cu §31
si §32 din Legea nr. 378/2007 Coll., privind autorizarea medicamentelor si modificarile unor acte conexe (Legea produselor
medicamentoase), cu modificarile ulterioare (denumita in continuare ,,L.egea medicamentului”), medicamentul:

LAMYA 0,075 mg forma farmaceutica: comprimate filmate
si i se atribuie numarul de inregistrare: 17/320/12-C

1. Eliberarea medicamentului se face cu prescriptie medicala.
2. Medicamentul nu contine o substantd stupefiantd sau un precursor enumerat in anexele Legii nr. 167/1998 Coll., privind
substantele stupefiante si pentru modificarea unor alte legi, cu modificarile ulterioare.
3. Titularul acestei decizii de inregistrare, se impune in conformitate cu § 32 alin. 4 lit b) din Legea medicamentului, sa
prezinte Institutului rapoarte scrise actualizate periodic cu privire la siguranta medicamentului in termenul limita de 3 ani de
la primirea deciziei a prezentei hotarari si ulterior se prelungeste inregistrarea.
4. Parte integrantd a prezentei decizii sunt:

a) fisa de identificare a produsului (Anexa nr. I — o pagind)

b) informatii privind utilizarea medicamentului si manipularea acestuia (4nexa nr. 2 — 7 pagini)

c¢) rezumat aprobat privind date despre medicament (Anexa nr. 3 — 8 pagini)

Decizia de inregistrare este valabila 5 ani de la data semnarii.

SP. ZN. DATA



sukls 107262/2011 2 mai 2012

Justificare

La 31 mai 2011, Institutul a primit o solicitare din partea companiei:
Heaton a.s., Praga, Republica Ceha
reprezentant:
privind inregistrarea medicamentului:
LAMYA 0,075 mg forma farmaceutica: comprimate filmate

In cadrul procedurii de inregistrare, Institutul a evaluat dacid medicamentul indeplineste cerintele pentru inregistrare stabilite
prin lege. Dupa efectuarea acestei evaludri, Institutul declard cad acestea sunt indeplinite conform cerintelor pentru

inregistrarea unui medicament.

Pe baza acestor fapte, Institutul a hotarat inregistrarea, dupa cum se precizeaza in cuprinsul hotararii.

Cu privire la contestatii

Impotriva acestei decizii se poate face apel in conformitate cu prevederile §81 si altele din Legea nr. 500/2004 Coll., ordin
administrativ, cu modificérile ulterioare la Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentelor, in termen de 15 zile de la data
livrarii acesteia. Ministerul Sanatatii al Republicii Cehe decide asupra contestatiei.

Amprenta stampilei oficiale

MD Jiri Deml
director adjunct pentru activitati profesionale

v z. MUDr. Jitka Vokrouhlicka
manager de proceduri europene
in baza autorizatiei din 1 feb. 2012



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Heaton a.s. adresa pro doruceni: Heaton a.s.
Praha Na Pankraci 332/14
Ceska republika 14000 Praha 4
SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls107262/2011 MUDr. Dagmar Kliska / 787 2.5.2012

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

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto:

na zakladé zadosti o registraci, dorucené dne 31.5.2011
a podané spolec¢nosti: i

Heaton a.s., Praha, Ceska republika
zastoupenou: Heaton a.s., Na Pankraci 332/14, 14000 Praha 4

Statni Gstav pro kontrolu 1¢&iv ( dale jen ,,Ustav*) registruje podle § 31 a § 32 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (zékon o 1éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu,
( dale jen ,,zakon o 1é¢ivech™ ), 1é¢ivy pripravek:

LAMYA 0,075 mg 1ék. forma: por.tbl.flm.,
a pridéluje se mu registraéni ¢islo: 17/320/12-C

1. Vydej lé€ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

2. Leécivy pripravek neobsahuje navykovou latku nebo prekursor uvedené v piilohach zakona ¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nekterych dalSich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpisi.

3. Drziteli tohoto rozhodnuti o registraci se uklada v souladu s § 32 odst. 4 pism. b) zakona o 1éCivech
predkladat Ustavu pisemné periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti 1é€ivého piipravku ve lhité
3 let od nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti a dale pfi prodlouzeni registrace.

4. Nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti jsou
a) identifikacni list ptipravku (Ptiloha €. 1, kterd sestava z 1 strany)

b) ptibalova informace pro pouzivani léCivého pfipravku a zachézeni s nim (Ptiloha €. 2, ktera
sestava ze 7 stran)
c) schvaleny souhrn udaji o 1é¢ivém ptipravku (Ptiloha €. 3, ktera sestava z 8 stran)

Rozhodnuti o registraci plati S let ode dne nabyti jeho pravni moci.
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SP.ZN. DATUM
sukls107262/2011 2.5.2012

Odavodnéni

Dne  31.5.2011 byla Ustavu dorudena Zadost spole¢nosti:
Heaton a.s., Praha, Ceska republika
zastoupeng:
o registraci 1é¢ivého piipravku:
LAMYA 0,075 mg 1¢k. forma:  por.tbL.flm.

V ramci registraéniho fizeni Ustav posuzoval, zda 1é¢ivy piipravek splituje pozadavky na registraci

stanovené pravnimi predpisy. Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze jsou splnény

pozadavky na registraci lé¢ivého piipravku.

Na zékladé t&chto skute&nosti rozhodl Ustav o registraci, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouc¢eni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢.500/2004 Sb., spravniho

fadu, ve znéni pozdéjsich predpisti, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhuté 15 dnt
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

MUDr. Jiti Deml
nameéstek feditele pro odborné ¢innosti

v z. MUDr. Jitka Vokrouhlicka
manazer evropskych procedur
na zaklad¢€ povéieni ze dne 1.2.2012
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