STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Apotex Europe BV adresa pro doru¢eni: APOTEX (CR), spol. s r.o.
Leiden Palladium
Nizozemsko Na Porici 1079/3a

110 00 Praha 1

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls46296/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 3.4.2012

Vypraveno dnem piedéani k poStovni pfepraveé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho uUstavu pro kontrolu 1é€iv, v pfipadé osobniho doruceni
dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti podle
§ 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakont (zdkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1¢¢iv ( dale jen ,,Ustav*) opravuje v souladu s § 70 zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad (dale jen ,,spravni fad*), zfejmé nespravnosti ve vyroku pisemného vyhotoveni rozhodnuti
sp. zn. sukls46296/2012 ze dne 8.3.2012 o nepozbyti platnosti registrace z diivodii uvedenych v § 34 odst.
3 zékona o lé¢ivech u 1é¢ivého piipravku:

APO-ESCITALOPRAM 5 MG 1¢k. forma: por.tbLflm.,
registracni Cislo:  30/414/09-C nasledovné:

puvodni text v rozhodnuti:
Rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku APO-ESCITALOPRAM 5 MG, por.tbl.flm., reg.¢. 30/414/09-C
drzitele Apotex Europe BV, Leiden, Nizozemsko, sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko,
zastoupeného spole¢nosti APOTEX (CR), spol. s r.0., Palladium, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, IC
45314306, sidlem Na Pofti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, na zéklad€ plné moci ze dne 20.9.2011, nepozbyva
ke dni 24.6.2009 platnosti.

se nahrazuje spravnym textem v rozhodnuti:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku APO-ESCITALOPRAM 5 MG, por.tbl.flm., reg.¢. 30/414/09-C
drzitele Apotex Europe BV, Leiden, Nizozemsko, sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko,
zastoupeného spole¢nosti APOTEX (CR), spol. s r.0., Palladium, Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, IC
45314306, sidlem Na Pofti¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, na zéklad€ plné moci ze dne 20.9.2011, nepozbyva
ke dni 24.6.2012 platnosti.
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pivodni text v odivodnéni rozhodnuti:
Ustav shledal, Ze jsou v tomto pripadé dany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 24.6.2009.

se nahrazuje spravnym textem v odiivodnéni rozhodnuti:
Ustav shledal, Ze jsou v tomto pripadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 24.6.2012.

Odavodnéni

Dne 15.3.2012 Ustav zjistil nespravnost v pisemném vyhotoveni vyse uvedeného rozhodnuti. Chybou
ptepisu doslo v rozhodnuti k chybé v textu, kterd je zfejmou nespravnosti v pisemném vyhotoveni
rozhodnuti. V souladu s § 70 spravniho fadu Ustav rozhodl o opravée jak je uvedeno ve vyroku.

Pouc¢eni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢.500/2004 Sb., spravniho

fadu, ve znéni pozd¢jsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve 1hlité 15 dni ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, v.r.

MUDir. Jiti Deml
naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20.4.2012.
Vyhotoveno dne 27.4.2012.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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