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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls190287/2013 Ing. Pavla Raku$anovd / 784 3.12.2013

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o lééivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o |lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale

jen ,, spravni rad"),

takto:

Ustav zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. g) spravniho Fadu spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a
odst. 3 zakona o lécivech, pro lécivy pfipravek:
SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 100 MG lék. forma: inj.plv.sol.

registracni ¢islo:  63/902/10-C

zahdjené z moci Uredni dne 25.11.2013
se spolecnosti:
VUAB Pharma a.s. IC: 63078180
se sidlem: Vitavska 53, 252 63 Roztoky
(dale je ,,ucastnik fizeni“).

Oddavodnéni
Dne 25.11.2013 bylo s ucastnikem fizeni z moci Uredni zahdjeno sprdvni fizeni o udéleni vyjimky
v souladu s § 34a odst. 3 zakona o léCivech
pro lécCivy pFipravek:

SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 100 MG lék. forma: inj.plv.sol.

Spravni fizeni o udéleni vyjimky vsouladu s & 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech vede Ustav pod sp.zn.
sukls190287/2013.

V priibéhu tohoto Fizeni bylo zjisténo, Ze predmétny lécCivy pripravek byl po zahajeni spravniho fizeni dne
12.11.2013 uveden na Cesky trh.
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Vzhledem k této skutecnosti se zadost o udéleni vyjimky v souladu s § 34a odst. 3 zakona o |éCivech stala
zjevné bezpredmétnou a Ustav rozhodl v souladu s § 66 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o zastaveni spravniho
fizeni, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Poucéeni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moino podat podle § 76 a § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani,
a to ve |h(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. Odvolani nema
odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.12.2013

Vyhotoveno dne 17.1.2014

Za spravnost: Eva Bartova

Oddéleni administrativni podpory
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