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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfislusny
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 predpisl (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sbh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), v fizeni vedeném podle § 26 a nasl. zdkona o Iécivech o Zadosti o registraci IéCivého pfipravku podané
dne 29. 2. 2016

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
(dale jen ,ucastnik fizeni“)

takto:

1.

Ustav registruje Gcastniku Fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci lé¢ivy pfipravek:
nazev: PARALEN RAPID

sila: 500MG
lékova forma: tbl.eff.
registracni ¢islo:  07/558/16-C

Ustav v souladu s § 39 zakona o légivech stanovuje klasifikaci lé¢ivého pripravku pro vydej tak, ze lé&ivy
pripravek lze vydat i bez Iékaiského predpisu.

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

e Predkladat periodické zpravy o bezpecnosti |éCivého pfipravku v souladu s poZadavky, stanovenymi pro
léCivy pripravek zahrnuty v seznamu referencnich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném
na webovém portdlu Evropské lékové agentury. Pokud neni léCivy pripravek v dobé vydani rozhodnuti
zahrnut do seznamu referencnich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém portalu
Evropské lékové agentury, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen predkladat periodické zpravy
0 bezpecnosti IéCivého pripravku ode dne, kdy bude |éCivy pfipravek zahrnut do tohoto seznamu, a to
v souladu s pozadavky stanovenymi uvedenym seznamem.
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Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci.

Oduvodnéni

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

Soucdasné 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 pridéluje 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 odvoldani, a to ve Ihiité
15 dn0 ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
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