STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Octapharma (IP) Limited adresa pro doruceni: VaZena pani
Manchester RNDr. Jolanta Sagon
Velka Britanie Podolské nabrezi 394

147 00 Praha 4 - Podoli

Vypraveno dnem predani k poStovni piepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ, v ptipadé osobniho
doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls50365/2011 PharmDr.Jifi Lamka / 336 16.5.2011

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv, v ptipadé osobniho
doruceni dnem ptedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gistav 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 léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zédkon o 1é¢ivech), 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. sukls50365/2011 ze dne 26.4. 2011, kterym bylo rozhodnuto, Ze registrace 1é¢ivého piipravku:
ATENATIV 1ék. forma: inf.pso.lqf.,

registracni Cislo:  16/266/08-C nasledovné:
nepozbyva platnosti z dlivodl uvedenych v § 34 odst. 3 zékona o lé¢ivech, tak Ze:

puvodni text vyroku:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku ATENATIV, inf.pso.lqf., reg.c. 16/266/08-C drzZitele
Octapharma (IP) Ltd., Coventry, Velka Britanie IC 04945739 sidlem 6 Elm Court, Coventry CVS5S
9RG, Velka Britanie zastoupeného RNDr. Jolantou Sagon, Podolské nabiezi 394, 147 00 Praha 4 —
Podoli, na ziakladé plné moci ze dne 21.4. 2010, nepozbyva ke dni 31.8. 2012 platnosti.

se nahrazuje spravnym textem:

Rozhodnuti o registraci ]Jécivého pripravku ATENATIV, inf.pso.lqf., reg.c. 16/266/08-C drzitele
Octapharma (IP) Ltd., IC 04945739 sidlem The Zenith Building, 26 Spring Gardes, Manchester,
Velka Britanie, zastoupeného RNDr. Jolantou Sagon, Podolské nabiezi 394, 147 00 Praha 4 —
Podoli, na zakladé pIné moci ze dne 21.4. 2010, nepozbyva ke dni 31.8. 2012 platnosti.

. Odiivodnéni
Dne  3.5.2011 byla Ustavu dorucena zadost spolecnosti:
Octapharma (IP) Limited, Manchester, Velka Britanie

o opravu ziejmych nespravnosti v pisemném vyhotoveni vyse uvedené¢ho rozhodnuti.

Chybou piepisu doslo v rozhodnuti k chybé v textu — uvedeni neaktudlni adresy sidla Zadatele, ktera je
ziejmou nespravnosti v pisemném vyhotoveni rozhodnuti. V souladu s § 70 spravniho tadu Ustav rozhodl
o oprave, jak je uvedeno ve vyroku.
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SP.ZN. DATUM
sukls50365/2011 16.5.2011

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢.500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpisii, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to ve lhité 15 dni
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jiri Lamka, v.r.

PharmDr. Jifi Lamka
vedouci Oddéleni koordinace registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 1.6. 2011
Vyhotoveno dne 8.6. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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