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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,spravni
rad“), v fizeni o registraci lécivého pripravku postupem vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty (dale
jen ,,postup vzajemného uznavani“) vedeném podle § 26 a nasl. a § 41 zakona o léCivech o Zadosti o registraci
|é¢ivého pfipravku podané dne 31.12.2013

Dr. Max Pharma Ltd., First Floor Roxburghe House, Regent Street 273-287, W1B 2HA London, Velka Britanie
zastoupenym: Pharmazet Group s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9

(dale jen ,ucastnik fizeni“)

takto:

=

Ustav na zakladé postupu vzdjemného uznavani vedeného pod ¢. DE/H/3983/001/DC registruje Gcastniku
fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci IéCivy pripravek:

ACETYLCYSTEIN DR.MAX 600 MG lék. forma: tbl.eff.
registracnim Cislem: 52/223/16-C

Ustav v souladu s § 39 zakona o lé¢ivech stanovuje klasifikaci lé¢ivého pripravku pro vydej tak, ze lécivy
pripravek Ize vydat i bez IékaFského predpisu.

2.
Ustav ukldda vsouladu s § 93e ziakona o lécivech Ucastniku fizeni jako driteli rozhodnuti o registraci
nasledujici povinnosti:

e Predkladat Ustavu periodicky aktualizované zpravy o bezpeénosti lé¢ivého pfipravku v souladu s § 93d
zakona o lécivech, a to v terminech, v jakych jsou tyto zpravy predkladany v referenénim clenském staté.

Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci.
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Oddivodnéni
Odlvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho radu neuvadi, nebot Zadosti o registraci bylo plné vyhovéno.
Soudasné s timto rozhodnutim Ustav zasila:

Schvaleny souhrn udajti o Iécivém pFipravku v souladu s § 32 odst. 1 zdkona o |éCivech
Pfibalovou informaci pro pouzivani léCivého pripravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lécivého pfipravku
Identifikaéni list, kde jsou uvedeny kédy, které Ustav pfidéluje 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 |h{ité
15 dnG ode dne jeho dorueni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada
feditelka sekce registraci
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