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ROZHODNUTI

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 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o |éCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech a v souladu s § 67 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:
vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci IéCivého
pfipravku pfipravek EZEN 10 MG, lék. forma por.tbl.nob., reg. €. 31/300/13-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni
Mécholupy, Ceska republika, 1€: 49240030, zastoupena spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropskd
846/176a, 160 00 Praha 6 — Vokovice, Ceska republika, IC: 44848200 (déle jen ,Ucastnik Fizeni“) se ustanoveni

§ 34a odst. 1 zakona o lécivech nevztahuje,

se udéluje.

Oddivodnéni
Dne 26. 9. 2016 byla Ustavu doruc¢ena zadost Gcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls68852/2012 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje.

Zadost byla poddna véas, tedy ve lh(ité stanovené v § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech.

S ohledem na skutecnost, Ze Zadosti Ucastnika Fizeni se v plném rozsahu vyhovuje, oddvodnéni rozhodnuti
v souladu s § 68 odst. 4 spravniho rfadu neni tfeba.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho rfadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h{ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 11. 2016
Vyznaceno dne: 11. 11. 2016
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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