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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 19. ¢ervence 2019
C. j-- MZDR 27398/2019-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: P19/2019

MZDRX016XVLG

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 11 pism.r) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé
zadosti spole¢nosti

e Mylan Ireland Limited,
se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko
zastoupené spole¢nosti BGP Products Czech Republic s.r.o., se sidlem Evropska
2591/33d, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778
(dale jen ,zadatel®),

a na zakladé ustanoveni § 8 odst. 9 zakona o IéCivech, rozhodlo v souladu s ustanovenim
§ 67 anasl. zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pFedpisu (dale
jen ,spravni fad*) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho légivého
pFipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym ustanovenim § 37 odst. 7 a 8 zakona
o lécivech:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu S dobou pouzitelnosti
koncici nejpozdéji dne
0201247 OLANZAPIN MYLAN | 10MG POR TBL DIS 28X1 30. 6. 2020

Tento |é8ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 19. 1. 2020.
Distribuovat a vydavat Ize tento I&Civy pFipravek po dobu jeho pouZitelnosti.
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Oddidvodnéni:

Vzhledem k tomu, ze Ministerstvo vyhovélo zadosti v plném rozsahu, neuvadi v souladu
s ustanovenim § 68 odst. 4 spravniho fadu odtvodnéni.

Ministerstvo v8ak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyteéného odkladu ucinit nezbytné
kroky, aby zjednal napravu nedostatk(l, na zakladé kterych byla podana tato Zzadost,
tj. aby pfedmétny 1é&ivy pfipravek spliioval poZadavky nafizeni Komise v pFfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich IéCivych pripravka.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
fadu u Ministerstva rozklad, a to ve |haté 15 dnli ode dne doruc€eni. O rozkladu rozhoduje
ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni |éCiv
a zdravotnickych prostiedkul
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