STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Aurobindo Pharma Limited adresa pro doruc¢eni: Aurobindo Pharma Limited

South Ruislip West End Road, Odyssey Business Park
Velka Britanie HA4 6QD South Ruislip
Velka Britanie

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedéani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls91209/2011 Mgr. Martin Hospodka /815 14.7. 2011
USNESENI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech®), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zakona o léCivech a v souladu s ustanovenim § 66 zakona ¢. 500/2004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisti, takto:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. c) zékona &.
500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpisii (dale jen ,,spravni fad*), spravni Fizeni o
udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, pro rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pripravku:
MIRTAZAPIN AUROBINDO 15 MG TABLETY 1€k. forma: por.tbl.dis.,
DISPERGOVATELNE V USTECH
registracni ¢islo:  30/119/08-C
zahdjené na zakladé€ Zadosti ze dne 4.5.2011
podané spolecnosti:
Aurobindo Pharma Limited, South Ruislip, Velka Britanie

Odavodnéni

Dne 4.5.2011 byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti:
Aurobindo Pharma Limited, South Ruislip, Velka Britanie
o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, pro 1é¢ivy piipravek
MIRTAZAPIN AUROBINDO 15 MG TABLETY 1€k. forma: por.tbl.dis.,
DISPERGOVATELNE V USTECH

podepsand Dr. Gitou Rao.

Na zaklad¢ této zadosti bylo dne 4.5.2011 zahdjeno spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s §
34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech. Zadost viak neméla pozadované naleZitosti dle ustanoveni § 37 odst. 2
pravniho fadu. Zadost neobsahovala nazev Zadatele (drzitele rozhodnuti o registraci), sidlo Zadatele,
identifikaéni &islo drZitele a original plné moci povéieného zastupce. Ustav v souladu s ustanovenim
§ 45 odst. 2 spravniho fadu vyzval dne 17.5.2011 pisemné UcCastnika fizeni k doplnéni vySe
uvedenych nalezitosti podle pozadavkid spravniho fadu a poskytl mu k tomu pfiméfenou lhitu
v délce 5 dnt.



SP.ZN. DATUM
sukls91209/2011 14.7. 2011

V této 1huté ucastnik tfizeni nedoplnil formalni nedostatky, doplnéni formalnich nedostatki bylo
doru¢eno Ustavu elektronicky bez zaruéeného elektronického podpisu dne 15.6.2011, tedy 24 dni po
poskytnuté lhite. V tomto dopliiku navic nebyl doloZen origindl plné moci pro zastupovani drzitele
pani Gitou Rao, nebyla zde uvedena adresa Zadatele, sidlo Zadatele ani identifika¢ni ¢islo Zadatele.

Z divodu nedoplnéni podstatnych vy$e uvedenych naleZitosti plné moci Ustav spravni fizeni o
udéleni vyjimky vsouladu s § 34 odst. 3 zdkona o léCivech, tykajici se léCivého piipravku
MIRTAZAPIN AUROBINDO 15 MG TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH,
por.tbl.dis., reg.c. 30/119/08-C zastavuje, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zdkona ¢.500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1€¢iv odvolani, a to ve 1haté 15 dnti

ode dne jeho doruceni. Odvolani nemd odkladny ucinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.
PharmDr. Jifi Lamka

vedouci Odd¢leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6.8.2011
Vyhotoveno dne 10.1.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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