
srÁrxí úsrav pRo KoNTRoLU r,nčrv
Srobárova 48, 100 41 PRAHA 10

tel. 272185 111, fax 271732377,e-mail: sukl@sukl.cz

MAXIS BOHEMIA s. r. o.
Českých bratří407
547 01 Náchod

dopis na dodejku do vlastních rukou

č.r. toossls/INs/o3 DATUM: 15.4.2004

Rozhodnutí
. o povolení k distribuci téčivých přípravků

,. 
Slální Ústav pro kontrolu léČiv se sídlem v Praze l0, Šrobárova 48 (dále jen ,,Ústav,.) jako orgán příslušný k roáodnutí

Podle§9odst,lPÍsm,a)bod2zákonač.79lt997 Sb.,oléčivechaozměnácňadoplněnínikt."y.t souvisejícíchzákonů,vezněniPozdějŠÍchPředPisŮ(dálejen,,zákon")rozhodlpodle§42odst.2 a §42a odst, t a2zákonatakto:

Distribuce léČivÝch PříPravkŮ,_ o jejiž povolení byla podána žádost_ společností MAXIS B9HEMIA s.r.o. §e sídlemČeských braří 407, sh ai Nacrroa, ičó id tr so 24,kteráu}u ao-cen; úJ"*;;;1i'.iď.ioog, se povoluje a podle § 42odst.6 se stanovují následující podmínky pro výkon povolené činnosti:

l) 
|js^tri!:ce 

bude prováděna z prostor na adrese: Družstevní 76,570 01 Litomyšl (3 místnosti v píízemio celkové qýměře150 m").
2) Kvalifikovanou osobou podle § 42a odst. l písm. b) zákona je MVDr. Jiří Poláček,

odůvodnění
V rámci ŤÍzeni o Povolení k distribuci léčivých přípravku Ústav na základé žádosti společnosti MAXIS BOHEMIAS,r,o, se sídlem Českých bratŤi407,547 Ol Náchod,'Ičd4Ó ;i;Or;; p;"il;řajroúrléčivých přípravků včetně jejíchPříloh ze dne22,10,2003 a na základě výstedku konholy p.ou.o.ne nu místě dne 2,3,2xo4posuzoval, zda jsou v uvedenémpřípadě splněny poŽadavky na distribuci stanovené zakonem,;eho prováděcími předpisy a zvláštními předpisy.

Po provedení toho-to posouzení Ústav konstatuje, že uvedené požadavky jsou splněny. Na základě Zjištění těchtoskutečností roáodl Ústav o povolení k distribuci léčivý;h prip.avt<u;í je uvedeno ve vlíroku tohoto roáodnutí.

poučení o o.dvolání
Proti tomuto roáodnutí je moŽno podat podle ustanovení § 53 a násl. 

1ákona č,7111967 Sb., o správn im řízení(správníu Úsbvu odvolánÍ, a to ve lhŮtě 15 dnŮ obe dne jeho doiučění. o oovouni roáoduje Ministerstvo zdravotnictví.
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sTÁTNí úsTAv pRo KoI{TRoLu rÉčry
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Česká republika

tel. 272 185 1 1 1, fax 27 1 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

DENTIMED s.r.o.
Českých bratří 407
547 0I Náchod

na doručenku do vlastních rukou

Sp. zn.: S 48/0406/DIS 406 DATUM: 26. 4.2006

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem v Praze 10, Šrobarova 48 jako orgán
příslušný k rozhodnutí podle § 9 odst. 1 písm. a) bod 2 zékona ě. 79lI997 Sb,, o léčivech a o
změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů rozhodl

takto:

Státníústavprokontroluléěivvsouladus §42aodst. 1 a2apodle § 41aodst.7,8 a9
zžkona č.79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění někter;ých souvisejících zákonů, ve
znění pozdějších předpisů (dále jen ,,zákon o léčivech") na základě žádosti společnosti
MAXIS BOHEMIA s.r.o. se sídlem Českých bratři 407, 547 0I Náchod, IČ: 498 15 024

mění rozhodnutí o povolení k distribuci léčh}ch přípravků rydané pod
č.j.: 10688/5/INS/03 ze dne 15.4.2004 následovně:

Mění se néaev společnosti (obchodní firma):
původně: MAXIS BOHEMIA s.r.o.
nove: DENTIMED s.r.o.

odůvodnění

Dne 7.4.2006 společnost MAXIS BOHEMIA s.r.o. se sídlem Českých bratří 407, 547 0I
Náchod, IČ: 498 15 O24, podala žádost o změnu povolení k distribuci léčivých přípravků.
Podaním žádosti bylo zahájeno správní řizení vedené pod sp. zn.: S 48l0406lDIS 406. V jeho
rámci Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen ,,Ustav") posuzoval, zda jsou v uvedeném
případě splněny požadavky stanovené zákonem o léčivech, jeho prováděcími předpisy a
zvláštními předpisy. Ústav po provedenémřízeni konstatuje, že je možné žádosti vyhovět, a
proto rozhodl o změně v povolení k distribuci léčivých přípravků, jak je uvedeno ve výroku
tohoto rozhodnutí.
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