STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Messer Technogas s.r.o. adresa pro doruceni: Messer Technogas s.r.o.
Praha 4 Zeleny pruh 99
Ceska republika 140 02 Praha 4.
SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA e 'DATEM
sukls31877/2006 MUDr. Romana Kopelentové/865 5.11.2008
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zakona &.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach n€kterych souvisejicich
zakont (zékon o légivech), ve znéni pozdé&j§ich pfedpist, rozhodl

takto

na zakladé& Zzadosti o registraci, dorucené dne 29.12. 2006
a podané spolecnosti:

Messer Technogas s.r.o., Praha 4, Ceska republika
zastoupenou: Messer Technogas s.r.o., Zeleny pruh 99, 140 02 Praha 4

Statni ustav pro kontrolu 16&iv ( dale jen ,Ustav*) registruje na zakladé § 113 odst. 1 zakona ¢.378/2007

Sb., o lésivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich

piedpisi, a podle § 25 a § 26 zakona & 79/1997 Sb., o lékivech a o zménach a doplnéni nékterych

souvisejicich zakontl, ve znéni pozdé&jsich predpisil, ( dale jen ,,zdkon o lé¢ivech™ ), I€Civy pFipravek:
MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER 1ék. forma:  inh.gas.,

a piidéluje se mu registraéni fislo:  87/616/08-C

1. Vydej léCivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

2. Ledivy E"ng)ravek neobsahuje navykovou latku nebo prekursor uvedené v pfilohich zakona <.
l§gél99 b., o navykovych latkach a o zm&n& nékterych dalSich zakoni, ve znéni pozdéjsich
piedpisi. ' ) _ o , ’

3. Drziteli tohoto rozhodputi o registraci se uklada v souladu s § 26 odst. 6 pism. c) zakona o
1é&ivech predkladat Ustavu pisemné periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti lé€ivého
pripravku ve Ihiit& 3 let od nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti a dale pfi prodlouzeni registrace.

4. Nazev légivého pripravku nemusi byt na vn&jsim obalu uveden Braillovym pismem.

5. Nedilnou sou¢asti tohoto rozhodnuti jsou

a) identifikadni list pfipravku (Pfiloha . 1, ktera sestava z 1 strany)
pf‘ibalove’; informace pro pouZivani lé&ivého ptipravku a zachazeni s nim (Pfiloha €. 2, ktera sestava

z 5 stran

¢) schvileny souhrn idajii o 1éZivém piipravku (Pfiloha €. 3, ktera sestava z 9 stran)

Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci.
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SP. ZN. DATUM
sukls31877/2006 5.11. 2008

Odiavodnéni

Dne 29.12.2006 byla Ustavu doruena Zadost spole¢nosti:
Messer Technogas s.r.o., Praha 4, Ceskd republika
zastoupenou: Messer Technogas s.r.o., Zeleny pruh 99, 140 02 Praha 4
o registraci lé¢ivého pnpravku
MEDICINALNI KYSLiK KAPALNY MESSER 1ék. forma: inh.gas.

V rameci reglstracmho fizeni Ustav posuzoval, zda I€givy piipravek splfiuje poZadavky na-registraci

stanovené pravnimi predplsy Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze nebyly shledany ddvody

pro zamitnuti Zadosti a jsou spln&ny poZadavky na registraci lécivého piipravku.

Na zékladg téchto skute&nosti rozhod! Ustav o registraci, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mo#no podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zikona ¢€.500/2004 Sb., spravniho

tadu, ve znéni pozd&jsich predpisti, u Statniho ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve 1hité 15 dni
ode dne jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helez\'r‘u}téové

vedouci sekce registraci
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Piiloha £.1 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls31877/2006

Identifikacni list

Registraéni &islo ptipravku: 87/616/08-C

Nazev lé&ivého pEipravku Cesta Forma Baleni Sila Obal K64 SURL Zem DrZ Stav
MEDICINALNI KYsSLIX KAPALNY MESSER INH GAS 1X1L 100% OCV 0136377 CZ MBJ R
MEDICINALNI KYSLIR RAPALNY MESSER INH GAS 1X186L 100% OCV 0136379 CZ MBJ R
MEDICINALNI XKYSLIK KAPALNY MESSER INH GAS 1X24560L 100% CIS 0118550 C€CZ2 MBJ R
MEDICINALNY RYSLIK KAPALNY MESSER INH GAS 1X29L 100% oCV 0136378 CZ MBJ R
MEDICINALNLI RYSLIXK RAPALNY MESSER INH GAS 1X422L 100% OCV 0136382 CZ MBS R
MEDICINALNI RYSLIRK RAPALNY MESSER INH GAS 1X619L 100% OCV 0136381 CZ2 MBJ R
MEDICINALNI KYSLIR KAPALNY MESSER INH GAS 1X630L 100% OCV 0136380 CZ MBJ R

Ve sloupci oznadeném Stav je pod zkratkou B uveden registrovany pfipravek pted provedenim zmény, pod zkratkou R ptipravek po provedeni zmény.
Ve sloupci oznateném Baleni jsou zkratkami bliZe rozlifeny rizné typy / materialy obalu.
MBJ CZ: MESSER TECHNOGAS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Létivému pFipravku MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER, reg. &slo 87/616/08-C, drZitele rozhodnuti o registraci MESSER TECHNOGAS S.R.O., PRAHA, Ceska
republika byl béhem registrace p¥id&len ATC kdod VO3ANO].





