STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Bracco Imaging SpA adresa pro doruc¢eni: Dr. Henning Sommermeyer
Milan Libicka 1900/11
Italie 130 00 Praha3
SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls192773/2011 Bc. Pavla RakuSanova /784 1.3.2012
USNESENI

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 zadkontl (zékon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1¢¢iv (dale jen ,,Ustav™) opravuje v souladu s § 70 zékona ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni fad (dale jen ,,spravni fad*), zfejmé nespravnosti v pisemném vyhotoveni rozhodnuti
sp. zn. sukls192773/2011 ze dne 29.12.2011 o nepozbyti platnosti registrace z divodl uvedenych v § 34
odst. 3 zakona o 1éCivech u 1é¢ivého pripravku:

POLIBAR ACB 1€k. forma: rct.plv.sus.,
registracni ¢islo: 48/1314/93-C  nasledovné¢:

V_odivodnéni rozhodnuti se piidava odstavec :
Ustav shledal, Ze v tomto pfipadé¢ nejsou dany podminky, které odiivodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti po dni 31.12.2011.

Ackoli Zadost byla podana nejpozdéeji 3 mésice piede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty prvé a
druhé zdkona o IléCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti lé¢ivého
ptipravku POLIBAR ACB na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v
platnosti, protoze na ¢eském trhu je pfitomen a obchodovan 1écivy piipravek MICROPAQUE CT (reg. €.
48/300/91-C) a pripravek MICROPAQUE (reg. ¢. 48/150/82-C), ktery obsahuje stejnou lécivou latku a
ma stejné indikace jako ptipravek POLIBAR ACB E-Z-CAT (reg.¢. 48/1314/93-C).

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Odavodnéni

Dne 29.2.2012 Ustav zjistil nespravnost v pisemném vyhotoveni vyse uvedeného rozhodnuti.
V disledku ptepisu doslo v rozhodnuti k chybé v textu a to neuvedenim vyse uvedeného odstavce.
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sukls192773/2011 1.3.2012

Pouceni o odvolani

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

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, v.r.

MUDr. Jiti Deml
naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 23.3.2012
Vyhotoveno dne 30.3.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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