EA Statny ustav pre kontrolu lieCiv
@ Kvetna 11, Bratislava

ROZHODNUTIE

o registracii humanneho lieku

Statny Ustav pre kontrolu liediv (dfalej &tatny ustav), ako prislugny organ $tatnej spravy na useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podia § 64 ods. 1 pism. a) a podla § 22 ods. 1 zakona
¢.140/1898 Z.z o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona & 455/1991 Zb. ©
sivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov @ ¢ zmene a doplneni
s&kona Narodnej rady Slovenske] republiky & 220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskorsich predpisov,
v stginnosti s § 46 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v upinom zneni a podfa vyhlasky MZ
SR & 518/2001 Z.z., kiorou sa ustanovuju podrobnosti © registracii liekov, posudil Ziadost o

registraciu huméanneho lieku

Ziadatela Messer Tatragas, spol. s r.o., Bratislava, Slovensko
zo dna 20. januara 2011
gislo 2011/00297-REG

a rozhodol takto:

Povoluje registréciu humanneho lieku:

Medox kyslik medicinalny plynny
gas inh
VO3ANO1 OXYGEN
Drzitel’: Messer Tatragas, spol. s 1.0, Bratislava, Slovensko

Uvedenie lieku do obehu sa povoluje len pri dodrzani vsetkych ukazovatelov uvedenych
v sprievodne] dokumentéacii predloZene] k registratnému pokragovaniu a zapisanie do zoznamu
registrovanych liekov pod registraénym cislom:

87/0648/11-S
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1. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
2. Liek neobsahuje omamnu latku alebo psychotropni latku podla osobitnych

zakonov'?

Prilohami rozhodnutia su:
Priloha 1 - Identifikagny list
Priloha 2 - Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
Priloha 3 - Pisomna informacia pre pouzivatelov

Priloha 4 - Oznaéenie vonkajsieho a vnutorného obalu
Oddvodnenie

Po posudeni  Zziadosti © registraciu  humanneho lieku, ¢. ziadosti 2011/00297-REG, zo dna
20. januara 2011 SUKL zistil, ze posudzovany produkt spiha poziadavky na kvalitny, bezpecny
a uginny liek a ziadatel spinil vSetky podmienky na registraciu humanneho lieku. Na zaklade zisteni
tychto skutognosti tatny ustav rozhodol tak, ako je to uvedené vo vyroku tohoto rozhodnutia.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno podat cdvolanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zakona ¢. 71/1967
Z.z. o spravnom konani v tplnom zneni na Statny ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava v lehote do 15 dni od jeho dorugenia. Odvolanie mé odkladny Uginok. Rozhodnutie mozno
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PharmDr. Jan MaZag
veduci sluzobnéhe u_rgd u a riaditel

presklmat sudom.

Bratislava:

Rozhodnutie dostanu:
1. drzitel

2. sekcia registracie SUKL — do spisu
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1 zakon &.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov
2 zakon &, 139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psy chotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich
predpisov
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