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sukls306830/2019 I 11.10.2022

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”), jako orgdn pfisludny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zdkona ¢&. 378/2007 Sb., zdkon o |éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpis(, (dale jen ,zakon o lécivech®),
rozhodl v souladu s § 67 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“), v souladu s § 45 odst. 4 a 5 zakona o IéCivech o Zadosti o povoleni soubézného dovozu lécivého
pfipravku podané dne 22. 11. 2019

Pharmedex s.r.o., Lisabonskda 799/8, Vyso¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika, 1C0: 27151387
(dale jen ,ucastnik fizeni“)

takto:

Ustav povoluje téastniku fizeni jako drziteli povoleni soubézny dovoz Ié€ivého pfipravku:
nazev: NIZORAL

sila: 20MG/G

lékova forma*:  sat.

registracni ¢islo:  46/484/93-C/P1/048/19

velikost baleni:  120mMLx 20MG/G

zemé vyvozu: Recko

nazev v zemi vyvozu: FUNGORAL MEDICAL SHAMPOO 2% W/W

registracni ¢islo v zemi vyvozu: 44566/07/09-05-2008

1. Soubézné dovazeny lécivy pFipravek lze vydat i bez |ékarského predpisu.

Povoleni soubéiného dovozu lécivého pripravku plati 5 let ode dne nabyti pravni moci.

Oduvodnéni
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Dne  22.11.2019 byla Ustavu dorucena #adost Ucastnika fizeni o povoleni soub&iného dovozu
[éCivého pripravku:

nazev: NIZORAL

sila: 20MG/G

lékova forma*:  sat.

registracni ¢islo:  46/484/93-C/P1/048/19

* Uvedend zkratka lékové formy odpovidd Tabulce X: Standardni ndzvy lékovych forem, zptisobi poddni a obalii Ceského
lékopisu a jeho doplriki v platné verzi

Dorucéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls306830/2019.

V ramci Fizeni o povoleni soubéiného dovozu Ustav posuzoval, zda jsou spinény pozadavky stanovené
pravnimi predpisy pro povoleni soubéiného dovozu vySe uvedeného |éCivého pfipravku. Po provedeni
posouzeni Ustav konstatuje, e nebyly shledany ddvody pro zamitnuti zadosti a jsou spinény pozadavky pro
povoleni soub&iného dovozu lécivého pripravku. Na zékladé téchto skuteénosti rozhodl Ustav o povoleni tak,
jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Soucasné s timto rozhodnutim se zasila:

Souhrn udaji o l1éCivém pfipravku

Pfibalova informace pro pouzivani IéCivého pripravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu lé¢ivého pripravku

Identifikaéni list, kde jsou uvedeny kddy, které Ustav pridéluje v souladu s § 32 odst. 5 zékona o lé&ivech.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dn( ode dne jeho dorueni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Blanka Hirschlerova
feditelka odboru posuzovani farmaceutické dokumentace
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