STEJNOPIS

STATNi USTAV Srobérova 48 Tele'fon: +420 272 185111 E—m;.il: posta@l)dsukl.cz
PRO KONTROLU LEEIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCEN({
Linde Gas a.s. U Technoplynu 1324

Praha 9 - Kyje

198 00
Spisova zn.: sukls283586/2018 Vyfizuje/linka Datum
C. jedn.: sukl302542/2018 Ing. Petra Kosova/433 13.8.2018

Vypraveno dnem predani k potovni pfepravé vyznatenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové
zpréavy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v piipadé osobniho doruceni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zékona &. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonl (zékon
o lé¢ivech), ve znéni pozdé&jsich pfedpisi, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,spravni fad“)

takto:

Statni Gstav pro kontrolu légiv podle § 76 a § 63 odst. 1 zékona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zmé&ndch nékterych
souvisejicich zakont (zakon o lé&ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,zédkon o lécivech”), na zakladé
74dosti spole¢nosti Linde Gas a.s. se sidlem U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9, IC 000 11 754,

méni rozhodnuti o povoleni k distribuci Ié€ivych pfipravkii vydané pod
¢.j.: S 1074/1207/DIS 406 ze dne 26. 5. 2008 nasledovné:

1. Schvaluje se dalsi kvalifikovana osoba Mgr. Veronika Borska.

2. Adresa sidla spole¢nosti se méni z ptivodni U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9 na novou U Technoplynu
1324, Kyje, 198 00 Praha 9.

3. Schvaluje se administrativni zména adresy skladu v Krnové z pavodni Albrechtickd 39b, 794 01 Krnov na
novou Jeznicka, 794 01 Krnov.

4. Jednotlivd mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribu¢ni ¢innosti jsou
uvedena v priloze €. 1.

Udaje uvedené v tomto rozhodnuti a jeho pfilohach odpovidaji dokumentu Soubor postupl Spolecenstvi pro
inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange of Information)
ve znéni platném od 2.1.2013.

Oduvodnéni

Dne 18. 7. 2018 spole¢nost Linde Gas a.s. se sidlem U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9, IC 000 11 754 podala
74dost 0 zménu povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkd. Podanim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod
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C.j. suki302542/2018

sp.zn. sukls283586/2018.

V jeho ramci Statni dstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény
pozadavky stanovené zéakonem o léCivech, jeho provadécimi piedpisy a zvlastnimi piedpisy. Ustav po provedeném
fizeni konstatuje, Ze je mozné zadosti vyhovét, a proto rozhodl o zméné v povoleni k distribuci lé€ivych pfipravka,

Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018
STEIJNOPIS

jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci lé&ivych pfipravki vydané spole¢nosti Linde Gas a.s. se sidlem U Technoplynu 1324, 198 00
Praha 9, IC 000 11 754, pod sp.zn. S 1074/1207/DIS 406 dne 26. 5. 2008, zménéné na zakladé rozhodnuti o zméné
sp.zn. sukls47472/2009 ze dne 16. 4. 2009, sp.zn. sukls151902/2010 ze dne 1. 11. 2010, sp.zn. sukls166800/2013
ze dne 16. 1. 2014, sp.zn. sukls161644/2015 ze dne 4. 1. 2016 a sp.zn. sukls101550/2017 ze dne 6. 6. 2017, je po
nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti o zméné v povoleni k distribuci lé¢ivych pfFipravki platné v nasledujicim

rozsahu:

Jméno a pfijmeni u fyzické
osoby / obchodni firma
nebo nazev u pravnické

Linde Gas a.s.

osoby
Misto podnikani/sidlo U Technoplynu 1324, Kyje, 198 00 Praha 9
IC 000 11 754

Rozsah cinnosti

Distribuce lé¢ivych pfipravki — plynt pouZivanych pfi poskytovani
zdravotni péce

Adresy skladovacich
prostor a jména
kvalifikovanych osob

e U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9
(1 hala o vymére 160 m?, piistfedek o ploe 380 m?a zastie$ena plocha
40 m? pro distribuci maloodbérateltim)
e Cernovické nabiezi 1018, 618 00 Brno
(ptizemni sklad o vyméie 162 m?)
e Frydecka 691, 719 03 Ostrava
(zastfe3end plocha o vyméie 150 m?)
Ing. Erna Jaklova, Ing. Jan Smejkal, Mgr. Veronika Borska

Adresy smluvnich mist
distribuce a jména
kvalifikovanych osob

e Hrbovicka 455, 400 01 Usti nad Labem
(pFizemni sklad o vyméie 132 m?)

e Rudolfovska 637,371 01 Ceské Budéjovice
(skladové hala o vyméie 54 m?)

e Dubicks 962, 470 01 Ceska Lipa

(pFizemni sklad o vyméFe 39 m?)

e Kyjovska 112/970, 580 01 Havlickiv Brod
(sklad v 1. NP o vymé&ie 27 m?)

e Palenecka 633, 503 11 Hradec Kralové 15
(3 mistnosti ve skladové hale o celkové vyméie 60 m?)
e Jeinicka, 794 01 Krnov

(skladovéa hala o vyméie 30 m?)

e Stara Prerovska 853/31, 779 00 Olomouc
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¢.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8.2018 str. 3
STEJNOPIS
(vyhrazena plocha ve skladové hale o plose 15 m?)

e FN Plzeii Lochotin, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeri
(pFizemni sklad o vyméFe 40 m?)

e Pisecka 893, 386 24 Strakonice

(pFizemni sklad o vymére 24 m?)

e Aredl Sokolovské uhelné, a.s., 357 35 Viesova
(pFizemni sklad o vyméFe 60 m?)

e Na Bélidle 21, 543 00 Vrchlabi

(pFizemni sklad o vymére 44 m?)

e Tanvaldska 1504, 463 11 Vratislavice nad Nisou
(vyhrazena plocha ve skladové hale o plose 18 m?)

e Chmelnicka 455, 760 01 Zlin — Prstné

(pFizemni sklad o plo$e 24 m?)

Ing. Erna Jaklova, Ing. Jan Smejkal, Mgr. Veronika Borska

Pouceni o odvoldni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpisti, u Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv odvolani, a to ve Ih(ité 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk ufedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru lékarenstvi a distribuce

Ptiloha €. 1 — Rozsah povoleni k distribuci léciv (16 stran)
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 9. 2018.
Tento stejnopis rozhodnuti byl vydan dne 14. 9. 2018 na Zadost ucastnika fizeni v souladu s § 69 odst. 4 zakona

¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist.

Za spravnost vyhotoveni: MVDr. Kvéta Pelikdnova

t, 7 N,/ /
ol [ele e
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€.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str.4
STEJNOPIS
Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV
Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a ur¢ené pro trh EHP *

1.3 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNi CINNOSTI
2.1 Nékup/Obstaravani

2.2 | X] Skladovani

2.3 [X] Dodavéni

2.4 | X] Vyvoz

2.5 [] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATEENYMI POZADAVKY

3.1[_] PFipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES?
3.1.1 I:I Lécivé pripravky pochdazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické Iécivé pFipravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (v€etné radionuklidovych kitd)
3.2 IXI Lécivé plyny
3.3 |:I Pfipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 |:| Dalsi pripravky: ---

Vedkerd omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni &innosti:

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk Ufedniho razitka

PharmDr. Ivan Buzek
feditel odboru lékdrenstvi a distribuce

! Pro distribuci Ié€ivych pripravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydavd Mz CR podle zékona &. 167/1998 Sb., o navykovych litkich a o zmé&ng nékterych dal3ich zakond, ve znéni
pozdéjich predpisi
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C.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 5
STEJNOPIS ‘
Ptiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Cernovické nébreZi 1018, 618 00 Brno

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Ndkup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5 [_] Dal3i ginnosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] Pripravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES?
3.1.1 |:| Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické Iécivé pripravky
3.1.3 [:I Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit()
3.2 & Lécivé plyny
3.3 [_] ptipravky chladového fetézce (vyZzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 D Dalsi pripravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti:

*¢1. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. Ivan Buzek
reditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci léCivych pfipravk(i s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zékona & 167/1998 Sb., o navykovych latkadch a o zmé&né nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 6
' STEJNOPIS
Ptiloha €. 1/3 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Frydecka 691, 719 03 Ostrava

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 |:] bez rozhodnuti o registraci v EHP a ur¢ené pro trh EHP *

1.3 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 X| Nakup/Obstaravani

2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5 [_] Dalsi &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] pripravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 |:| Lé&ivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické Iécivé pripravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit)
3.2 Lécivé plyny
3.3 |:| Piipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [ | Dalsi ptipravky: -

Veskera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni ¢innosti:

*¢|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 natizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. Ivan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci Ié&ivych pFipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava Mz CR podle zékona €. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zékon(, ve znéni
pozdéjsich predpish
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¢.j. suki302542/2018 ' Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 7
‘ STEJNOPIS : :
P¥iloha ¢. 1/4 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Hrbovické 455, 400 01 Usti nad Labem

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a urtené pro trh EHP *

1.3 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a urtené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 | X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1[_] pripravky podle ¢&l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 |:| Lécivé pripravky pochdzejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické 1écivé pripravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit0)
3.2 [X] Létivé plyny
3.3 |:| Pfipravky chladového Fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 ] Dal3i pripravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznédmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni Cinnosti:

*¢|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci 1é¢ivych pripravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zékona & 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpish
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¢.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 8
STEJNOPIS
Ptiloha &. 1/5 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Rudolfovskd 637, 371 01 Ceské Budéjovice

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nékup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1[_] Ptipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[_] Légivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2[_] Imunologické lé¢ivé ptipravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitt)
3.2 & Lécivé plyny
3.3 |:| P¥ipravky chladového Fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 |:| Dalsi pripravky: ---

Vetkera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni ¢innosti:

*&|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo ¢&. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk ufedniho razitka

PharmDr. Ivan Buzek
feditel odboru lékdrenstvi a distribuce

1 pro distribuci lé¢ivych pripravki s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zékona €. 167/1998 Sh., o navykovych l4tkach a o zméné nékterych daldich zdkont, ve znéni
pozdéjsich predpist
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C.j. suki302542/2018 v Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 9
‘ ~STEJNOPIS
Ptiloha €. 1/6 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV
Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Dubickd 962, 470 01 Ceska Lipa

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [ _] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNi CINNOSTI

2.1 [X] Nakup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 | X]| Vyvoz

2.5 [_] Dalsi &innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] Pripravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ESt
3.1.1 D Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 D Imunologické IéCivé pripravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (v¢etné radionuklidovych kit()
3.2 Lécivé plyny
3.3 D Ptipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [:| Dalsi pfipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti:

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru lékarenstvi a distribuce

t Pro distribuci léCivych piipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachdzeni, které vydavd MZ CR podle zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkich a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni
pozdéjsich pfedpist
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¢.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 10
' STEJNOPIS '
P¥iloha €. 1/7 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018
ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Kyjovska 112/970, 580 01 Havlickav Brod

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNi CINNOSTI
2.1 Néakup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 | X| Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] piipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 E_] Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické Iécivé piipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (v&etné radionuklidovych kit)
3.2 |Z] Lécivé plyny
3.3 D Ptipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 |:| Dalsi pfipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni ¢innosti:

*¢|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo ¢&. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk ufedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci léCivych pfipravk s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zédkona €. 167/1998 Sh., o navykovych latkdch a o zmé&né nékterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd
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C.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukis283586/2018 Dne 13. 8.2018 tr. 11
‘STEJNOPIS
Ptiloha €. 1/8 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Palenecka 633, 503 11 Hradec Kralové 15

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 I_—_l bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [ X]| Vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] Piipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES?
3.1.1 |:| Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 D Imunologické IécCivé pripravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (v€etné radionuklidovych kit()
3.2 |X| Lécivé plyny
3.3 |:| Ptipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 ] Dal3i ptipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti:

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci lé¢ivych ptipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zékona ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkidch a o zmé&né nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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¢.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 12
STEJNOPIS
P¥iloha ¢. 1/9 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Jeznicka, 794 01 Krnov

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodéavani

2.4 | X]| Vyvoz

2.5 [_] Dali &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [ | Pripravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [:I Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2[_] Imunologické lé¢ivé piipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit{)
3.2 [X] Lé¢ivé plyny
3.3 [_] Pripravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [ ] Dalsi p¥ipravky: -

Veskerd omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni ¢innosti:

*¢|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci lé¢ivych ptipravk( s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava Mz CR podle zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpisd
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. éuk15283586/2018 Dne 13. 8. 2018 ' str. 13
STEJNOPIS
Ptiloha €. 1/10 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Stard Pferovskd 853/31, 779 00 Olomouc

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2[_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a urené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] Pripravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [_] Lé&ivé pFipravky pochazejici z krve
3.1.2[_] Imunologické lé¢&ivé pfipravky
3.1.3 D Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kiti)
3.2 Lécivé plyny
3.3 [_] Pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 D Dalsi ptipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni &innosti:

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk ufedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékdrenstvi a distribuce

! Pro distribuci léCivych pfipravkid s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydavd Mz CR podle zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych litkdch a o zmé&né nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpisi
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¢.j. suki302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 14
‘ STEJNOPIS
Pfiloha &. 1/11 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., FN Plzefi Lochotin, Alej Svobody 80, 304 60 Plzefi

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 l:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNi CINNOSTI

2.1 [X] Nakup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 | X] Vyvoz

2.5 [_] Dali &innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] P¥ipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 |:] Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2[_] Imunologické lé&ivé piipravky
3.1.3 l:| Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitd)
3.2 Lécivé plyny
3.3 [_] Pipravky chladového Fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [_] Dalsi ptipravky: ---

Vegkera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni innosti:

*&|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo ¢&. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
teditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci lé¢ivych piipravkil s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zékona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych ldtkdch a o zméné nékterych dal3ich zadkond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 » Dne 13. 8. 2018 str. 15
“STEJNOPIS
Ptiloha €. 1/12 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Pisecka 893, 386 24 Strakonice

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

13 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a urcené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI

2.1 [X] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 | X] Vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_] Piipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 D Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2[_] Imunologické Ié¢ivé pFipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit)
3.2 |Z| Lécivé plyny
3.3 |:| Pripravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 |:| Dalsi ptipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti:

*&l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. Ivan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci léCivych pfipravk s obsahem omamnych a psychotropnich ldtek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava Mz CR podle zédkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8.2018 str. 16
STEJNOPIS
PFiloha &. 1/13 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Aredl Sokolovské uhelné, a.s., 357 35 V¥esova

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a urené pro trh EHP *

1.3 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a urené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUENI CINNOSTI
2.1 [X] Nédkup/Obstaravéni

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali &innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [] Pfipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 I:I Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické 1é¢ivé pripravky
3.1.3 [:I Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitt)
3.2 |Z| Lécivé plyny
3.3 [_] Pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotdch)

3.4 D Dalsi ptipravky: ---

Veikera omezeni nebo vysvétlujici pozndamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni innosti:

*¢]. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk Ufedniho razitka

PharmDr. Ivan Buzek
feditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci 1éivych piipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zakona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkédch a o zméné nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 ' Dne 13. 8. 2018 str. 17
‘ STEJNOPIS '
Pfiloha €. 1/14 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018
ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Na Bélidle 21, 543 00 Vrchlabi

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNi CINNOSTI

2.1 [X] Nakup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodévani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [_| Pipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 |___| Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 |:| Imunologické Iécivé pripravky
3.1.3[_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit)
3.2 Lécivé plyny
3.3 [_] pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4[ | palsi ptipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni ¢innosti:

*&l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci Ié¢ivych pfipravk( s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zmé&né nékterych dalsich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. sukI5283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str.718
STEJNOPIS
Ptiloha ¢. 1/15 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Chmelnicka 455, 760 01 Zlin — PrStné

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci'v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a urfené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali &innosti: -—-

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 | Pipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[_] Létivé ptipravky pochézejici z krve
3.1.2[_] Imunologické 1é¢ivé ptipravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitt)
3.2 & Lécivé plyny
3.3 |:| Ptipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotdch)

3.4 |:| Dalsi pripravky: ---

Vedkerad omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni €innosti:

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1 pPro distribuci 1é¢ivych pFipravkid s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydavd Mz CR podle zakona €. 167/1998 Sh., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych daldich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd
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C.j. sukl302542/2018 Sp.zn. sukls283586/2018 Dne 13. 8. 2018 str. 19
STEJNOPIS
Pfiloha €. 1/16 k rozhodnuti sp.zn. sukls283586/2018 ze dne 13. 8. 2018

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Linde Gas a.s., Tanvaldskd 1504, 463 11 Vratislavice nad Nisou

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dal3i ¢innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [ | pfipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 I:I Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2[_] Imunologické létivé pripravky
3.1.3[_| Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit)
3.2 Lécivé plyny
3.3 |:| Pripravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [ ] Dalsi pripravky: ---

Veskerad omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni ¢innosti:

*&l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci léCivych pfipravk( s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava Mz CR podle zakona &. 167/1998 Sb., o névykovych latkdch a o zmé&né nékterych dalsich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist
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