Priloha I

Seznam narodné registrovanych lécivych pripravki



Pfiloha IA — Lutinus a souvisejici nazvy

Clensky stat Nazev pripravku Drzitel rozhodnuti INN Sila Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP O registraci
Bulharsko Lutinus Ferring Arzneimittel Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
Gmbh M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Ceska republika Lutinus Ferring-Lédiva, a.s. Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Dansko Lutinus Ferring Laegemidler Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
A/S M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Finsko Lutinus Ferring Laakkeet Oy Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Némecko Lutinus Ferring Arzneimittel Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
Gmbh M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Recko Lutinus Ferring Hellas Mepe Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Madarsko Lutinus Ferring Magyarorszag | Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
Gyogyszerkereskedel M 100MG TABLETA PODANI
mi Kft. TABLETA
Island Lutinus Ferring Laegemidler Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
A/S M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Irsko Lutinus Ferring Ireland Ltd. Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA




Clensky stat Nazev pripravku Drzitel rozhodnuti INN Sila Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Nizozemsko Lutinus Ferring B.V. Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Norsko Lutinus Ferring Legemidler As | Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Polsko Lutinus Ferring Gmbh Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Portugalsko Luferti Ferring Portuguesa — | Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
Produtos M 100MG TABLETA PODANI
Farmacéuticos, TABLETA
Sociedade
Unipessoal, Lda.
Rumunsko Lutinus Ferring Gmbh Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Slovensko Lutinus Ferring Léciva A.S. Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Slovinsko Lutinus Ferring Gmbh Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Spanélsko Lutinus Ferring S.A.U. Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA
Svédsko Lutinus Ferring Lakemedel Ab | Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA




Clensky stat Nazev pripravku Drzitel rozhodnuti INN Sila Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP o registraci
Velkéa Britanie Lutigest Ferring Progesteronum PROGESTERONU | VAGINALNI VAGINALNI
Pharmaceuticals Ltd. M 100MG TABLETA PODANI
TABLETA




Pfiloha IB — Dutasteride Actavis a souvisejici nazvy

Clensky stat Nazev pripravku Drzitel rozhodnuti INN Sila Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP O registraci
Rakousko Dutasterid Actavis Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
Bulharsko Caminard Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANT
Chorvatsko Caminard Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
Ceska republika Dutasterid Actavis Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0.5MG TOBOLKA PODANI
Dansko Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
Estonsko Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANT
Island Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANT
Irsko Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
LotySsko Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
Litva Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
Norsko Dutasteride Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANT
Polsko Dudactiv Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANT
Rumunsko Dutasteridd Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI
Slovinsko Dutelas Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM | MEKKA TOBOLKA | PERORALNI
Ehf. 0,5MG TOBOLKA PODANI




Clensky stat
EU/EHP

Nazev pripravku

Drzitel rozhodnuti
o registraci

INN

Sila

Lékova forma

Zpiasob podani

Velka Britanie

Dutasteride Actavis
Group

Actavis Group Ptc
Ehf.

Dutasteridum

DUTASTERIDUM
0,5MG TOBOLKA

MEKKA TOBOLKA

PERORALNI
PODANI




Priloha IC — SoliCol D3

Clensky stat

Nazev pripravku

Drzitel rozhodnuti

INN

Sila

Lékova forma

Zptisob podani

EU/EHP O registraci

Velka Britanie Solicol D3 Pharmaceutics (UK) Colecalciferolum Colecalciferolum TABLETA PERORALNI
Limited 50 000 IU PODANI

Velka Britanie Solicol D3 Pharmaceutics (UK) Colecalciferolum Colecalciferolum TABLETA PERORALNI
Limited 20 000 1U PODANI




Priloha II

Védecké zavéry



Védecké zavéry

Spolec¢nost Pharmaceutics International Inc. (PII) se sidlem v Marylandu, USA, je uvedena jako
vyrobce v rozhodnuti o registraci ¢tyF pFipravkd registrovanych v EU, a to centralné schvéleného
piipravku Ammonaps a tii vnitrostatné schvalenych pripravk{ Lutinus, Dutasteride Actavis

a SoliCol D3.

Spolecna inspekce provedena v Unoru 2016 Regulacni agenturou pro 1écivé pripravky a zdravotnické
prostfedky (MHRA, z angl. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) a Uradem pro
potraviny a lé¢iva (FDA, z angl. Food and Drug Administration) Spojenych statd zjistila zasadni

a zavazné nedostatky a dospéla k zavéru, ze spolecnost PII nespliiuje pravni pozadavky a/nebo zasady
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi stanovené v pravnich predpisech Unie.

Byly identifikovany tyto nedostatky:

e zasadni nedostatky tykajici se selhani organizacnich a technickych opatieni k minimalizaci
rizika kfizové kontaminace mezi nebezpecnymi a bezpecnymi pfipravky vyrabénymi ve
stejnych vyrobnich zafizenich pomoci spole¢ného vybaveni a nezabezpeceni uc¢inného
fungovani systému Fizeni kvality oddélenim kvality,

e vyznamné nedostatky tykajici se pochybeni pfi spravé (daji spoleénosti, sterilizace
a depyrogenizace a nedostatecné kontroly aseptického provozu s ohledem na zajisténi
pozadované urovné sterility.

Agentura MHRA dne 15. ¢ervna 2016 vydala prohlaseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve
spole¢nosti PII, ve kterém doporucila omezeni dodavek do EU a staZeni Ié¢ivych pfipravkl vyrobenych
v této spolecnosti, pokud nejsou z hlediska verejného zdravi povazovany za zasadni. Agentura MHRA
vydala pro tuto spolec¢nost odpovidajici osvédcéeni o dodrzovani spravné vyrobni praxe tykajici se pouze
téch Ié¢ivych pripravkl, u kterych prislusné vnitrostatni organy potvrdily, Ze jsou z hlediska vefejného
zdravi zasadni. Toto osvédceni o dodrzovani spravné vyrobni praxe plati do 30. ¢ervna 2017.

Lé&ivy pripravek mize byt povazovan za zasadni, pokud na zakladé zvazeni dostupnosti vhodnych
alternativnich 1é¢ivych pipravkl v pfisludném &lenském staté / pFisludnych ¢lenskych statech

a pfipadné i povahy Ié¢eného onemocnéni bylo stanoveno, ze existuje potencialni nenaplnéna lécebna
potfreba.

Evropska komise dne 17. ¢ervna 2016 zahajila postup prezkoumani podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES a pozadala agenturu, aby posoudila mozny vliv téchto nedostatkl na kvalitu, bezpe¢nost
a pomé&r prinosi a rizik Ié¢ivych pFipravkl, které byly schvéleny Evropskou komisi a élenskymi staty.
Vybor CHMP byl pozadan o vydani stanoviska, zda by méla byt rozhodnuti o registraci pro lécivé
pfipravky vyrabéné ve vyse uvedené spole¢nosti zachovana, pozménéna, pozastavena nebo zrusena.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni
Ammonaps

Ammonaps je centralné registrovany pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku natrium-fenylbutyrat. Je
uréen k 1é¢bé pacientd, ktefi trpi poruchami metabolismu mocoviny véetné& nedostatku
karbamoylfosfatsyntetazy, ornitin-karbamoyltransferazy nebo argininosukcinatsyntetazy. Je indikovan
u véech pacientd, u kterych onemocnéni propukne v novorozeneckém véku (kompletni deficit enzyma,
ktery se projevi v prvnich 28 dnech Zivota). P¥ipravek je rovnéz indikovan u pacientd s pozdnim
nastupem onemocnéni (¢asteény deficit enzym{, ktery se projevi po prvnim mésici Zivota) s
hyperamonemickou encefalopatii v anamnéze.



Pripravek Ammonaps je k dispozici ve formé bilych ovalnych tablet (500 mg) a granuli (940 mg/qg).
Spolecnost PII je jedinym vyrobnim mistem, které je uvedeno v rozhodnuti o registraci pro vyrobu
koncovych pfipravkd.

Pfinosy pfipravku Ammonaps v jeho schvalené indikaci u poruch metabolismu mocoviny jsou nalezité
prokazany. Jedna se o zavazné onemocnéni a v EU je pFipravkem Ammonaps léceno velké mnozstvi
pacientl. Pacienti vyzaduji celoZivotni Ié¢bu a zda se, Ze dalsi moznosti 1éEby, které jsou k dispozici,
jsou omezené vzhledem k obavam ohledné dodavek alternativnich lé&ivych pFipravkd a skuteénosti, Zze
nékteré z nich nemohou byt podavany nasogastrickou sondou / gastrostomii, coz je u té&chto pacientd
Casto nutné. Vzhledem k povaze onemocnéni a skutecnosti, Zze v nékterych ¢lenskych statech neni

k dispozici alternativni 1é¢ba, vybor CHMP povazuje pfipravek Ammonaps za zasadni.

Bezpecnostni profil pfipravku Ammonaps u poruch metabolismu mocoviny je nalezité stanoveny. Dalsi
rizika v ddsledku nedodrzeni spravné vyrobni praxe mohou potencialné vést k mozné kFizové
kontaminaci s jinymi lé¢ivymi pfipravky, které se vyrabé&ji na daném vyrobnim mist&, véetné& hormond,
cytotoxickych pFipravk{ a teratogenl. Ackoli v obdobi po uvedeni pfipravku na trh nebyla hldsena
zadna krizova kontaminace, nedostatek takovych hlaseni poskytuje s prihlédnutim k cilové populaci,
ktera trpi zdvaznym onemocné&nim a kterd predstavuje nizky pocet pacientl (porucha je velmi malo
rozsirend), pouze nizkou miru jistoty. Spolehlivost databaze bezpecnosti z hlediska detekce takového
ucinku je velmi nizka. Kromé toho se jakékoliv vyznamné bezpecnostni udalosti mohou vyskytnout az
po delSim ¢asovém obdobi.

Je znamo, Ze presun vyroby pfipravku Ammonaps na vyhrazené misto, kde se pouziva specialni
vybaveni, poskytuje urcitou jistotu a riziko kfizové kontaminace se po provedeni této zmény povazuje
za nizké. Systém Fizeni kvality ve vyrobnim misté vSak nadale vykazuje vyrazné nedostatky ve smyslu
kontroly této zmény a dohledu nad kvalitou. Nedodrzeni spravné vyrobni praxe predstavuje
nevydislitelné riziko, které nelze z (idaji pochazejicich z doby po uvedeni pfipravku na trh spolehlivé
zjistit, nedostatek jakychkoliv vyznamnych obav tudiZz nepfedstavuje dostatecné ujisténi ohledné
bezpeénosti $arzi vyrobenych ve spole¢nosti PII. Nedostate¢né disledné a pribézné zajistovani kvality
jiz pred rokem 2015 tedy vyvolava zavazné obavy.

Kromé jiz zavedenych opatieni v ndvaznosti na prvni inspekci agentury MHRA v ¢ervnu 2015 jsou

v soucasné dobé pfijimana dalsi opatfeni s cilem zlepsit systémy kvality zavedené ve vyrobnim misté.
Mezi tato opatieni pat¥ vyuziti podpory zkudenych externich odbornikl na fizeni kvality a zvy3ena
kontrola dokumentl tykajicich se $arzi kvalifikovanou osobou ve vyrobnim misté v rdmci EHP, kterd je
odpovédna za propousténi Sarzi. Rovnéz bylo zavedeno dalsi testovani pripravku pfi dovozu do EU, kdy
je pred uvolnénim Sarze vytvoren novy soubor analytickych vysledkd.

Vzhledem k neexistenci hlaseni o kfizové kontaminaci, vyznamnosti pfipravku a zdokonalenim ve
vyrobé, ktera sniZila riziko kfiZové kontaminace na nizkou Uroven, se doporucuje zachovat dodavku
piipravku Ammonaps od spole¢nosti PII pro populaci pacientl, pro které neni z4dnéa jind moznost 1é¢by
k dispozici. Pfipravek Ammonaps by nemél byt pouzivan, pokud je pro pacienta k dispozici alternativni
a vhodna moznost lécby. RovnéZ pokud nejsou pro pacienty k dispozici zadné alternativni moznosti,
meélo by byt pouziti prfipravku Ammonaps ve formé granuli omezeno na pacienty, u nichz je nutné
podavat pripravek nasogastrickou sondou nebo gastrostomii.

Stavajici osvédceni o dodrzovani spravné vyrobni praxe ve spolec¢nosti PII nebude jiz od 30. ¢ervna
2017 platné. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél predlozit zpravy o pokroku s cilem informovat

0 vyvoji opatfeni pfijatych za ucelem obnoveni dodrzovani spravné vyrobni praxe v daném vyrobnim
misté, a to vzdy, kdyz dosahne néjakého milniku stanoveného ve schvaleném harmonogramu. DrZitel
rozhodnuti o registraci by mél do 30. ¢ervna 2017 dolozit, Ze vyrobni proces splfiuje pozadavky
smérnice Komise 2003/94/ES (v platném znéni), kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou
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vyrobni praxi, uvedené v ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, vzhledem k tomu, Ze se jedna
o podminku udéleni rozhodnuti o registraci.

Bez ohledu na vySe uvedené vybor CHMP bere na védomi prohlaseni organu dohledu o nedodrzeni
spravné vyrobni praxe ve spolecnosti PII, v némz organ ohledu doporucuje, aby v téch ¢lenskych
statech, kde pripravek Ammonaps od spolecnosti Pharmaceutics Internationals Inc. neni povazovan

z hlediska verejného zdravi za zasadni, byly vSechny Sarze tohoto pfipravku stazeny z trhu a dodavky
z tohoto vyrobniho mista zakazany. V prohlaseni organu dohledu o nedodrzeni spravné vyrobni praxe
ve spolecCnosti PII je vysvétleno, ze drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni obratit se na pfislusny
vnitrostatni organ a ovérit u néj, zda jsou v jejich zemi dané pripravky povazovany z Iékarského
hlediska za zadsadni pro vefejné zdravi. Podle tohoto prohlaseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe by
meél prFislusny vnitrostatni organ vyhodnotit, zda je pripravek dodavany spolecnosti PII zasadni, a
pfipadné zavést opatieni pro zajiSténi nepfetrzitych dodavek tohoto pfipravku.

Vybor CHMP dale doporudil, aby byla v pravy Cas vydana odpovidajici sdéleni, a navrhl pfima sdéleni
pro zdravotnické pracovniky, ktera je maji informovat o vysledku pfezkoumani a dosazenych zavérech
ohledné pouzivani pfipravku Ammonaps. Tato pfima sdéleni pro zdravotnické pracovniky by méla byt
zaslana podle schvaleného komunikacniho planu.

Lutinus (a souvisejici nazvy)

Lutinus je vaginalni tableta, kterd obsahuje 100 mg progesteronu a ktera je urcena k lutealni podpofe
v rdmci lé¢ebného programu pro neplodné Zeny. Tento pfFipravek byl v EU schvalen decentralizovanym
postupem zahrnujicim véech 28 ¢lenskych statl, pricem? referenénim ¢lenskym statem bylo Svédsko.
Odebirani pripravku Lutinus od spolec¢nosti PII bylo ukonceno v roce 2014 a vyroba pfipravku piné
presla na jiné misto registrované v prosinci 2013.

Detailni posouzeni vSech nahlasenych reklamaci pripravku za poslednich 5 let predlozené drzitelem
rozhodnuti o registraci neodhalilo Zadnou reklamaci pfipravku, kterd by mohla souviset s moznou
kFizovou kontaminaci. Rovnéz bylo provedeno podrobné posouzeni Gidajd o bezpeénosti piipravku
Lutinus shromazdénych do 31. kvétna 2016, ze kterého nevyplyvaji zadné vyznamné obavy ohledné
bezpecnosti v souvislosti s nedodrzenim spravné vyrobni praxe. Nedodrzeni spravné vyrobni praxe
véak predstavuje nevy¢islitelné riziko, které nelze z Gdajl pochézejicich z doby po uvedeni piipravku
na trh spolehlivé zjistit, nedostatek jakychkoliv vyznamnych obav tudiz nepfedstavuje dostatecné
ujisténi ohledné bezpecnosti Sarzi vyrobenych ve spole¢nosti PII.

Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé je k dispozici ve vSech Clenskych statech EU pfipravek Lutinus
vyrobeny na alternativnim vyrobnim misté, nepredpoklada se, ze tohoto pripravku bude nedostatek.

S ohledem na prohldseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve spolecnosti Pharmaceutics
International Inc. vydané dne 15. Cervna 2016 vybor CHMP také usoudil, Ze idaje a dokumenty
predloZzené podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES jsou nespravné a ze podminky udéleni rozhodnuti
o registraci pro pripravek Lutinus (a souvisejici nazvy) by mély byt pozménény, aby byla spolec¢nost
Pharmaceutics International Inc. vySkrtnuta jakozto vyrobni misto.

Kromé vyse uvedenych zavérd vzal vybor CHMP na vé&domi doporuceni orgénu dohledu uvedena

v prohlaseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve spolecnosti PII o tom, ze vSechny Sarze pripravku
Lutinus od spolecnosti Pharmaceutics Internationals Inc. by mély byt staZzeny z trhu a dodavky

z tohoto vyrobniho mista by mély byt zakazany.

Dutasteride Actavis (a souvisejici nazvy)

Dutasteride Actavis je |écivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku dutasterid, trojnasobny inhibitor
5a-reduktazy. Pripravek Dutasteride Actavis je urcen k IéCbé benigni hyperplazie prostaty a v Evropské
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unii byl poprvé schvalen dne 3. ¢ervna 2015, a to decentralizovanym postupem, ve kterém bylo
referencnim Clenskym statem Dansko.

Spolecnost PII zadné komerc¢ni Sarze tohoto pripravku nevyrobila, ani je neuvedla na trh EU. VSechny
Sarze pripravku Dutasteride Actavis, které jsou v soucasné dobé k dispozici na trhu EU, byly vyrobeny
na alternativnim vyrobnim misté uvedeném v rozhodnuti o registraci v dobé jeho udéleni.

S ohledem na prohladseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve spolecnosti Pharmaceutics
International Inc. vydané dne 15. ¢ervna 2016 vybor CHMP usoudil, Ze Udaje a dokumenty predlozené
podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES jsou nespravné a ze podminky udéleni rozhodnuti o registraci
pro pfipravek Dutasteride Actavis (a souvisejici nazvy) by mély byt pozménény, aby byla spole¢nost
Pharmaceutics International Inc. vySkrtnuta jakozto vyrobni misto.

SoliCol D3

SoliCol D3 20 000 IU tablety a SoliCol D3 50 000 IU tablety jsou IéCivé pfipravky, které jako Iécivé
latky obsahuji 20 000 nebo 50 000 mezinarodnich jednotek cholekalciferolu (analogu vitaminu D3).
Pripravek SoliCol D3 byl schvéalen ve Spojeném kralovstvi vnitrostatnim postupem dne 18. prosince
2015.

Pripravek nebyl dosud uveden na trh a drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze spole¢nost PII
nevyrobila zadnou komercni Sarzi tohoto pripravku.

V rozhodnuti o registraci neni uveden zadny jiny vyrobce pfipravku SoliCol D3. S ohledem na
prohlaseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve spolecnosti Pharmaceutics International Inc. vybor
CHMP usoudil, Ze Udaje a dokumenty predlozené podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES jsou
nespravné, a proto by v souladu s ¢lankem 116 smérnice 2001/83/ES méla byt rozhodnuti o registraci
pripravku SoliCol D3 pozastavena.

Aby bylo mozné zrusit pozastaveni rozhodnuti o registraci pfipravku SoliCol D3, musi drzitel rozhodnuti
o registraci dolozit, Ze vyrobni proces spliiuje pozadavky smérnice Komise 2003/94/ES (v platném
znéni), kterou se stanovi zédsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, uvedené v ¢l. 8 odst. 3
smérnice 2001/83/ES.

Zdbivodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, ze:

e vybor CHMP zohlednil postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES pro IéCivé pripravky,
u kterych je spolecnost Pharmaceutics International Inc., Maryland, USA, uvedena v rozhodnuti
o registraci jakozto vyrobniho misto,

e vybor CHMP prezkoumal zpravu o inspekci pfedlozenou orgdnem dohledu, hodnotici zpravy
(spolu)zpravodaje a dostupné Udaje predlozené drziteli rozhodnuti o registraci pisemné
v odpovédi na otdzky vyboru CHMP,

e vybor CHMP zohlednil prohlaseni o nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve spole¢nosti
Pharmaceutics International Inc. vydané dne 15. Cervna 2016 agenturou MHRA, které
doporuéuje omezeni dodavek v EU a stazeni Ié&ivych pfipravk( vyrobenych v této spoleénosti,
pokud nejsou z hlediska vefejného zdravi povazovany za zasadni,

e vybor CHMP zohlednil prohlaseni o dodrzeni spravné vyrobni praxe ve spolecnosti
Pharmaceutics International Inc. vydané dne 15. ¢ervna 2016 agenturou MHRA, které se tyka
pouze lé¢ivych pFipravkl povazovanych z hlediska verejného zdravi za zésadni a které je
platné do 30. ¢ervna 2017,
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Ammonaps
e v rozhodnuti o registraci pfipravku Ammonaps neni uvedeno zadné alternativni vyrobni misto,

e vzhledem k povaze onemocnéni a skutecnosti, ze v nékterych ¢lenskych statech neni
k dispozici alternativni 1é¢ba, Vybor CHMP povazuje pfipravek Ammonaps z za zasadni,

vybor CHMP se proto domnivd, Ze pomér piinosu a rizik pro piipravek Ammonaps zlstava pro zésadni
pouziti pfiznivy, a proto doporucuje pozménit rozhodnuti o registraci a stanovit podminku, ze drzitel
rozhodnuti o registraci pfipravku Ammonaps do 30. ¢ervna 2017 dolozi, Ze vyrobni postup spliiuje
pozadavky smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zadsady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi, uvedené v ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.

Lutinus (a souvisejici nazvy)

e prfipravek Lutinus se v soucasné dobé vyrabi na alternativnim vyrobnim misté uvedeném
v rozhodnuti o registraci,

e vybor CHMP konstatoval, Ze v soucasné dobé jsou na trhu EU k dispozici Sarze pripravku
Lutinus od spolec¢nosti Pharmaceutics International Inc.,

e vybor CHMP se domniva, Ze v pfipadé nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve vyrobnim misté
spolec¢nosti Pharmaceutics International Inc. jsou Udaje a dokumenty predlozené podle ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2001/83/ES pro pfipravek Lutinus nespravné,

vybor CHMP proto doporucuje, aby bylo rozhodnuti o registraci pro pfipravek Lutinus (a souvisejici
nazvy) pozménéno s ohledem na vyskrtnuti spole¢nosti Pharmaceutics International Inc. jakozto
vyrobniho mista z rozhodnuti o registraci.

Dutasteride (a souvisejici nazvy)

e pripravek Dutasteride Actavis se v sou¢asné dobé vyrabi na alternativnim vyrobnim misté
uvedeném v rozhodnuti o registraci,

e vybor CHMP konstatoval, Ze na trhu EU nejsou k dispozici zadné Sarze pripravku Dutasteride
Actavis od spole¢nosti Pharmaceutics International Inc.,

e vybor CHMP se domniva, Ze v pfipadé nedodrzeni spravné vyrobni praxe ve vyrobnim misté
spolecnosti Pharmaceutics International Inc. jsou Udaje a dokumenty predlozené podle ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2001/83/ES pro pripravek Dutasteride Actavis nespravné,

vybor CHMP proto doporucuje, aby bylo rozhodnuti o registraci pro pfipravek Dutasteride Actavis
(a souvisejici ndzvy) pozménéno s ohledem na vyskrtnuti spole¢nosti Pharmaceutics International Inc.
jakozto vyrobniho mista z rozhodnuti o registraci.

SoliCol D3

e neexistuje zadné alternativni vyrobni misto uvedené v rozhodnuti o registraci pfipravku
SoliCol D3 a vybor CHMP konstatoval, Zze v soucasné dobé nejsou na trhu EU k dispozici zadné
Sarze pfipravku SoliCol D3,

e vybor CHMP se domniva, Ze Gdaje a dokumenty predlozené podle ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2001/83/ES jsou v soucasnosti nespravné,

vybor CHMP proto zastava stanovisko, Ze v souladu s ¢lankem 116 smérnice 2001/83/ES by méla byt
rozhodnuti o registraci pripravku SoliCol D3 pozastavena.

Aby bylo mozné zrusit pozastaveni rozhodnuti o registraci pfipravku SoliCol D3, musi drzitel(é)
rozhodnuti o registraci dolozit, Ze vyrobni proces splfiuje pozadavky smérnice Komise 2003/94/ES,
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kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, uvedené v ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2001/83/ES.
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Priloha III

Podminky pro zru3eni pozastaveni rozhodnuti o registraci
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Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci

SoliCol D3

Pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci pfipravku SoliCol D3 pFislusné organy zajisti, ze
drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) nize uvedené podminky:

Drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku SoliCol D3 musi dolozit, Ze vyrobni proces splfiuje pozadavky
smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, jak je
uvedeno v Cl. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
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