x;:,c,z; STATNf USTAV PRO KONTROLU LECIV
"_S.} Srobairova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

a—REST

Messer Technogas s.r.o. o adresa pro dorudeni: Messer Technogas s.r.o.
Praha 4 - Zeleny pruh 99
Ceska republika 140 02 Praha 4
SP. ZN. .. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls12528/2007 MUDr. Romana Kopelentova/865 10.12. 2008
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze .10, Srobarova 48, jako organ piisiusny k rozhodnuti
odle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zakona &.378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich nékterych
“souvisejicich zékoni (zakon o léCivech), ve znéni pozdgjsich pfedpisil, rozhodl ;
takto

na zékladé& Zadosti o registraci, doru€ené dne 16.4. 2007
a podané spoleénosti: o

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

Statnf Wistav pro kontrolu 16&v"( dale jen Ustav*) registruje na zaklad& § 113 odst. 1 zakona ¢.378/2007
Sb., o lédivech a o zmén4ch n&kterych souvisejicich zakond (zdkon o 1é&ivech), ve znéni pozdéjsich
ptedpist, a podle-§ 25 a § 26 zékona &. 79/1997 Sb., o 1étivech a o zménach a doplnéni n€kterych
 souvisejicich zakond, ve znéni pozd&j3ich predpist, ( dale jen ,,zakon o lé&ivech™ ), 1é¢ivy pripravek:

- . MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER . 1¢k. forma:  inh.gas.,

a pridéluje se mu registraéni &islo:  05/691/08-C

a) Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na 1ékafsky pfedpis. , '

" b) Létivy gfépravek neobsahuje nivykovou l)z/'l u nebo prekursor uvedené v piilohdch zakona ¢.
1§7({ 1998 Sb., o navykovych litkdch a o zmén& nékterych dal3fch zdkond, ve Znéni pozdégjsich
fedpisi. ‘
E)riiteli tohoto Tozhodnuti o registraci se uklada v souladu s § 26 odst. 6 pism. ¢) zdkona o
létivech predkladat Ustavu pisemné periodicky aktualizované zpravy o bezpetnosti 1é¢ivého
pripravku ve hit& 3 let od nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti a dale pfi prodlouZeni registrace,
d) Nézev léivého pfipravku nemusi byt na vngj$im obalu uveden Braillovym pismem.
e} Nedilnou soulasti tohoto rozhodnuti jsou
f) identifikadni list pHpravku (P¥iloha ¢. 1, kiera sestava z | strany)
g) pribalova informace pro pouZivani lé¢ivého piipravku a zachézeni s nim (Pfiloha ¢. 2, kterd
sestava z 5 stran)

h) schvaleny souhrn Gdaji o léfivém ptipravku (Piiloha &. 3, ktera sestdva z 9 stran)

c)

Rozhodnuti o registrzici plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni mock.
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SP. ZN. ' ' o DATUM
sukls12528/2007 10.12.2008

Odivodnéni

‘Dne  16.4.2007 byla Ustavu dorugena 2adost spoletnosti:
Messer Technogas s.r.o., Praha 4, Cesk4 republika

zastoupcnou Messer Technogas s.r.o. Zeleny pruh 99, 140 02 Praha 4

o registraci lé¢ivého pnpravku
MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER _ 1€k. forma: inh.gas.

V ramei registraéniho fizeni Ustav posuzoval, zda 1égivy pnpravek spliivje poZadavky ria’ registraci
stanovené privnimi pfedpisy. Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze nebyly shlédany’
divody pro zamitnuti Zadosti a jsou splnény pozadavky na registraci léCivého pfipravku.

Na zékladg t&chto skutednosti rozhodl Ustav o registraci, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

"Poudéeni o odvoldni -
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona &.500/2004 Sb., spravniho -

adu, ve znéni pozdé&jsich ptedpis, u - Stitniho ustavu pro kontrolu lé¢iv odvoldni, a'to-ve Ihite 15 dnfi
ode dne jeho dorudeni, O odvol’a:tm' rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helgpa Tutterova.: -
vedouci sekce registraci
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Ptiloha €.1 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls12528/2007 _

Identifikacni list

Registra¢ni ¢islo ptipravku: 05/691/08-C

Nazev lé&ivého pripravku Cesta Forma Baleni 8ila Obal Ké6d SUKL Zem Dri Stav
MEDICINALNI oXID DUsSN¥ MESSER INH GAS 10L/7 .5K@G 100% GSL 0123299 CZ MBJ R
MEDICINALNI OXID DUSKY MESSER INH GAS 12X50L/450KG 100% GSL 0136394 CZ MBJ R
MEDICINALNE OXID DUSNY MESSER INH GAS 50L/37 .5KG 100% GSL 0136393 CZ MBJ R

Ve sloupci oznateném Stav je pod zkratkou B uveden registrovany ptipravek pfed provedenim zmény, pod zkratkou R pfipravek po provedeni zmény.
Ve sloupei oznateném Baleni jsou zkratkami bliZe rozlifeny riizné typy / materidly obalu.
MRBJ CZ: MESSER TECHNOGAS S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika

Légivému ptipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER, reg. &islo 05/691/08-C, drzitele rozhodnuti o registraci MESSER TECHNOGAS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
byl béhem registrace pfidélen ATC kéd NO1AX13.



