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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 Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), v fizeni o prodlouZeni platnosti registrace lécivého pripravku postupem vzdjemného uznavani registraci
¢lenskymi staty (dale jen ,postup vzajemného uznavani“) vedeném podle § 34 zakona o léCivech o Zadosti
o prodlouZeni platnosti registrace |écivého pfipravku podané dne 27. 1. 2022
Linde Gas a.s., U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9 — Cerny Most
(dale jen ,ucastnik fizeni)

takto:

=

Ustav na zdkladé postupu vzajemného uznavani vedeného pod ¢. HU/H/0512/001/R/001 prodluzuje
ucastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci platnost registrace lécivého pfipravku:

nazev: OXID UHLICITY MEDICINALNI LINDE

sila: 100%

lékovd forma*:  gas.liq.

registracni ¢islo:  89/200/17-C

* Uvedend zkratka lékové formy odpovidd Tabulce X: Standardni ndzvy lékovych forem, zptsobii poddni a obalii Ceského
lékopisu a jeho doplriki v platné verzi

na dobu neomezenou.

2.
Ustav ukldda v souladu s § 93e zidkona o lécivech Ucastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci
nasledujici povinnosti:

e Predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti léCivého pfipravku v souladu s § 93d zakona
o lécivech, a to v terminech, v jakych jsou tyto zpravy predkladany v referencnim ¢lenském staté.
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Oduvodnéni

Odlvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o prodlouzZeni platnosti registraci
bylo plné vyhovéno.

Pouceni o odvolani

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

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom3as Boran
feditel sekce registraci
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