STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

N

Linde Gas a.s. adresa pro doruceni: Linde Gas a.s.
Praha U Technoplynu 1324
Cesk4 republika 198 00 Praha 9
SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls206736/2012 Ing. Pavla RakuSanova / 784 12.6.2013

Vypraveno dnem predani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv, v piipadé osobniho
doruceni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zméné nekterych souvisejicich
zékont (zékon o 1é¢ivech), ve znéni pozd&jsich predpisi, rozhodl

takto:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) prodluiuje postupem obdobnym jako v ustanoveni §
41zéakona ¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zméné& nékterych souvisejicich zakontii (zakon o léCivech), ve
znéni pozdéjsich predpisi, (dale jen ,,zdkon o lé€ivech®),
na zaklad¢ Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace, doru¢ené dne 12.9.2012
a podané spole¢nosti:

Linde Gas a.s., Praha, Cesk4 republika

u lé¢ivého pripravku:
NIONTIX 1ék. forma: inh.gas.
registracni ¢islo:  05/137/08-C
platnost registrace udélené Ustavem postupem vzijemného uznavani
a to na neomezenou dobu.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen predkladat periodické zpravy o bezpecnosti 1é¢ivého piipravku v
souladu s poZadavky, stanovenymi pro [é¢ivy pfipravek zahmuty v seznamu referencnich dat Evropské
unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém portalu Evropské Iékové agentury. Pokud neni 1é¢ivy
ptipravek v dobé vydani rozhodnuti zahrnut do seznamu referencnich dat Evropské unie (tzv. EURD list),
publikovaném na webovém portalu Evropské 1ékové agentury, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
ptedkladat periodické zpravy o bezpecnosti lé€ivého piipravku ode dne, kdy bude 1é¢ivy piipravek zahrnut
do tohoto seznamu, a to v souladu s pozadavky stanovenymi uvedenym seznamem.

Nézev 1éCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
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SP.ZN. DATUM
sukls206736/2012 12.6.2013

Odiivodnéni

Dne  12.9.2012 byla Ustavu dorudena Zadost spole¢nosti:
Linde Gas a.s., Praha, Ceska republika
zastoupené:
o prodlouzeni platnosti registrace 1é¢ivého piipravku:
NIONTIX lék. forma: inh.gas.
v ramci postupu vzajemného uznavéni ¢.  CZ/H/0260/001/R/001

Po posouzeni 7adosti Ustav konstatuje, Ze jsou splnény podminky pro prodlouZeni doby platnosti
rozhodnuti o registraci udélené postupem vzajemného uznavani. Vzhledem k tomu rozhodl o prodlouzeni
platnosti registrace v souladu se zadosti, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Soucasné s timto rozhodnutim se zasilaji:

Souhrn udaji o lé¢ivém piipravku

P#ibalova informace pro pouZivani 1é¢ivého pFipravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lé¢ivého pfipravku

Identifika&nf list, kde jsou uvedeny kody, které Ustav ptidéluje v souladu s ustanovenim § 32 odst. 5
zakona o lé¢ivech.

Pouceni o odveolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢.500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve 1hiit€ 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk tfedniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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Ovérovaci doloZka konverze na Z4dost do dokumentu v listinné podobé&

Ovéfuji pod potadovym ¢&islem 109982000299, Ze tento dokument v listinné podobé, ktery vznikl pfevedenim z
dokumentu obsazeného v datové zpravé, skladajiciho se z 2 listdi, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoz
pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost tdaji obsaZenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zpravé byl podepsan zarudenym elektronickym podpisem zaloZenym na
kvalifikovaném certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb a platnost zaru¢eného
elektronického podpisu byla ovéfena dne 20.06.2013 v 08:59:54. Zarudeny elektronicky podpis byl shledan
platnym (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikitu bylo provedeno viéi seznamu
zneplatnénych kvalifikovanych certifikét vydanému k datu 20.06.2013 05:52:09. Udaje o zarudeném
elektronickém podpisu: ¢islo kvalifikovaného certifikitu 00 A5 34 F1, kvalifikovany certifikdt byl vydan
akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvni
certifika¢ni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznacéujici osobu) MUDr. Jana Mlad4, Statni éstav pro
kontrolu lé¢iv. Elektronicky podpis byl oznaen platnym &asovym razitkem, zalozenym na kvalifikovaném
certifikdtu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikadnich sluzeb. Platnost asového razitka byla
ovéfena dne 20.06.2013 v 08:59:54. Udaje o &asovém razitku: datum a &as 17.06.2013 07:53:15, &islo
kvalifikovaného ¢asového razitka 00 A3 0B 90, kvalifikované &asové razitko bylo vydéno akreditovanym
poskytovatelem certifikacnich sluzeb I.CA - Qualified Certification Authority, 09/2009, Prvni certifikaéni
autorita, a.s..

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Ceska posta

Datum vyhotoveni ovéfovaci doloZky:

20.06.2013

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Jarmila Polivkova
fhirito v’

Otisk ufedniho razitka: T

AN

N7
Pozndmka: y

Kontrolu této ovéiovaci doloZky Ize provést v centrdilni enci ovéfovacich doloZek pristupné zpiisobem umoZiiujicim délkovy piistup
na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.




