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

Aga Ab Linde Gas a.s.

Agavigen U Technoplynu 1324

181 81 Lidind 198 00 Praha 9

Svédsko

Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls134015/2012 Mgr. Monika Kostédkova / 302 10.9.2014

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu légiv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,Ustav*), jako orgéan pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkond (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o léCivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,spravni
fad“), v fizeni o prodlouZeni platnosti registrace 1éCivého pfipravku postupem vzadjemného uzndvani registraci
¢lenskymi staty (dale jen ,postup vzdjemného uznavani”) vedeném podle § 34 zdkona o léCivech o Zadosti
o prodiouZeni platnosti registrace lécivého pfipravku podané dne 4.6.2012

Aga Ab, Agavigen , 181 81 Liding, Svédsko
zastoupenym: Linde Gas a.s., U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9
(déle jen ,ucastnik Fizeni”)

takto:

1.
Ustav na zakladé postupu vzéjemného uzndvani vedeného pod & SE/H/0831/001/R/001 prodluiuje
ucastniku fizeni jako drZiteli rozhodnuti o registraci platnost registrace 1é&ivého pfipravku:

ENTONOX {ék. forma: inh.gas.crs.
registracni Cislo: 89/822/10-C
na dobu neomezenou.

2.
Ustav ukldda vsouladu s § 93e zdkona o léCivech Ggastniku Fizeni jako driiteli rozhodnuti o registraci
nasledujici povinnosti:

e Predkiddat Ustavu periodicky aktualizované zpravy o bezpe&nosti lé¢ivého pipravku v souladu s § 93d
zékona o lécivech, a to v terminech, v jakych jsou tyto zprévy predklddany v referenénim &lenském staté.

Odlvodnéni

Odivodnéni se vsouladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvédi, nebot Zadosti o prodlouZeni platnosti
registraci bylo plné vyhovéno.
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Soutasné s timto rozhodnutim Ustav zasild:
Souhrn tdaji o 1é¢ivém pfipravku ve znéni zmén a dodatkd schvalenych v fizeni sp.zn. sukls123037/2013

Pfibalovéd informace pro pouiivani lé¢ivého pfipravku a zachazeni s nim ve znéni zmén a dodatkl
schvélenych v fizeni sp.zn. sukls123037/2013, sukls112964/2013
Udaje uvadéné na obalu lécivého pFipravku

Poucleni o odvoléani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to ve lhité 15
dnt ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Ufedniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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Ovérovaci dolozka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod potfadovym &islem 109982_000442, Ze tento dokument v listinné podobé, ktery vznikl pfevedenim z
dokumentu obsaZeného v datové zpravé, skladajiciho se z 2 listdl, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoZ
pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsaZenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi piedpisy.

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan zarucenym elektronickym podpisem zaloZenym na
kvalifikovaném certifikitu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluZzeb a platnost zaruceného
elektronického podpisu byla ovéfena dne 22.09.2014 v 18:15:13. Zaruceny elektronicky podpis byl shledan
platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylo provedeno vii¢i seznamu
zneplatnénych kvalifikovanych certifikdtti vydanému k datu 22.09.2014 13:52:09. Udaje o zarudeném
elektronickém podpisu: ¢&islo kvalifikovaného certifikatu 00 A6 AC 56, kvalifikovany certifikat byl vydan
akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvni
certifika¢ni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznacujici osobu) MUDr. Jana Mladd, Statni vstav pro
kontrolu lé¢iv. Elektronicky podpis byl oznacen platnym ¢asovym razitkem, zalozenym na kvalifikovaném
certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb. Platnost Casového razitka byla
ovéfena dne 22.09.2014 v 18:15:13. Udaje o &asovém razitku: datum a &as 10.09.2014 14:47:05, &islo
kvalifikovaného Casového razitka 00 AS DC E9, kvalifikované ¢asové razitko bylo vydano akreditovanym
poskytovatelem certifikacnich sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvni certifika¢ni
autorita, a.s..

Vystavil: Ceska poSta
PracoviSté: Praha 98
Bratfi Vencliki 1139/3, Praha, 19800 dne 22.09.2014

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Gabriela Peskova
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Otisk Grednho razitka: . | / /15
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Pozndmka:

Kontrolu této ovéiovaci doloZky Ize provést v centrdlni evidenci ovéiovacich doloZek prFistupné zpiisobem umoZiiujicim dalkovy piistup
na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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