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USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zméné nékterych souvisejicich zdkon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto:

Ustav opravuje v souladu s § 70 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho ¥adu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad“), zrejmé nespravnosti v pisemném vyhotoveni rozhodnuti sp. zn. sukls227528/2023
ze dne 9. 10. 2023 o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech pro léCivy pFipravek:

nazev: XERDOXO

sila: 15MG

lékova formax:  tbl.flm.

registracni ¢islo: 16/181/19-C

nasledovné:

* Uvedend zkratka lékové formy odpovidd Tabulce X: Standardni ndzvy Iékovych forem, zptisobii poddni a obalii Ceského
lékopisu a jeho doplrikii v platné verzi

plvodni text v odGivodnéni rozhodnuti: Ustav z vlastni Gfedni ¢innosti zjistil, Ze uvedeni na trh pfedmétného
|éCivého pripravku neumozZnuje existence prav tretich osob, a to dodatkové ochranné osvédceni (SPC)
¢.301432/169, patenty ¢. 1 845961, ¢. 1 689 370 a ¢. 1 720 866.

Dodatkové ochranné osvédceni (SPC) ¢. 301432/169, se tyka referencniho IéCivého pFipravku Xarelto a je platny
do 2. 4. 2024.

Patentové ndaroky v uvedenych patentech EP 1 845961, EP 1689370 a EP 1720866 se rovnéz vztahuji
na lé¢ivou latku rivaroxaban.

se nahrazuje spravnym textem: Ustav z vlastni Ufedni ¢innosti zjistil, e uvedeni na trh pfedmétného léc¢ivého
pfipravku neumoznuje existence prav tretich osob, a to patenty ¢. 1 845 961, ¢. 1 689 370 a ¢. 1 720 866.

Patent EP 1 845 961 s ndzvem TREATMENT OF THROMBOEMBOLIC DISORDERS WITH RIVAROXABAN je platny
do 19. 1. 2026.
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Patentové naroky v dalSich uvedenych patentech EP 1 689 370 a EP 1 720 866 se rovnéz vztahuji na IéC¢ivou latku
rivaroxaban.

Oduvodnéni

Dne 24.10.2023 obdrzel Ustav Zadost drzitele rozhodnuti o registraci uvedeného lé¢ivého piipravku
Krka, d.d., Novo mesto, se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko, I1C: 5043611000
zastoupeného:  KRKA CR, s.r.o0., Sokolovska 192/79, 186 00 Praha 8 — Karlin, IC: 654 08 977, Ceska republika
0 opravu nespravnosti v pisemném vyhotoveni vyse uvedeného rozhodnuti. Chybou prepisu doslo v rozhodnuti
k chybé v textu, ktera je zfejmou nespravnosti v pisemném vyhotoveni rozhodnuti. V souladu s § 70 spréavniho

fadu Ustav rozhodl o opravé, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moino podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve IhGté 15 dnd
ode dne jeho dorudeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny uginek.
Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran
reditel sekce registraci
Toto usneseni nabylo pravni moci dne: 28. 11. 2023

Vyznaéeno dne: 14. 12. 2023
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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