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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Nase &islo: 2019/07220-REG

ROZHODNUTIE
o registracii humanneho lieku

Statny ustav pre kontrolu liegiv (dalej len ,$tatny ustav*), ako prislusny organ Statnej spravy na Useku
humannej farméacie a drogovych prekurzorov podfa § 129 ods.2 pism. a) a podla § 53 ods.3a4 a § 57
0ds.3 zakona ¢ 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len ,zakon o liekoch), v spojeni s § 46 zakona & 71/1967 Zb. o spravnom

konani v tplnom zneni posudil ziadost' o registraciu humanneho lieku

Ziadatela Chemi S.p.A., Cinisello Balsamo (MI), Taliansko
zo dna 13. decembra 2019

¢islo 2019/07220-REG

Cislo proceddry

postupom vzajomného uznania DE/H/6088/002/E/001

a rozhodol takto:
Povoluje registraciu

Nazov humanneho lieku: Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekény roztok napineny v
injekénej striekatke

Liekova forma: sol iru

Sila lieku: 15 000 anti-Xa IU/M ml
Lie€ivo: Enoxaparin

Registracne ¢islo lieku: 16/0176/20-S

Spdsob vydaja lieku: Viazany na lekarsky predpis

Obsah psychotropne;j

alebo omamne;j latky: neobsahuje omamnu latku alebo psychotropni latku podra
osobitnych zakonov'?

Nazov a adresa drzitefa: Chemi S.p.A.
Via dei Lavoratori, 54
20092 Cinisello Balsamo (MI)

Taliansko

! zékon €.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskor$ich predpisov
2 zakon €. 139/1998 Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskoréich predpisov
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Kody lieku pridelené statnym ustavom:

| Kod | Nazov | Dopinok

5289D | Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekény roztok sol iru 2x15000 1UM ml (1 ml striek.inj.skl.napl.+ihla s
naplneny v injekénej strickacke chranicom)

5290D | Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekény roztok sol iru 6x15000 1U/1 ml (1 ml striek.inj.skl.napl.+ihla s
naplneny v injekénej striekacke chraniéom)

5291D | Ghemaxan 15 000 U (150 mg)/1 ml injekény roztok sol iru 10x15000 1U/1 ml (1 ml striek.inj.skl.napl.+ihla
naplneny v injek&nej striekatke s chraniéom)

5292D Ghemaxan 15 000 1U (150 mg)/1 ml injekény roztok sol iru 30(3x10)x15000 [U/1 ml (1 ml
napineny v injekénej striekacke striek.inj.skl.napl.+ihla s chraniom-multibal.)

52930 | Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injek&ny roztok sol iru 50(5x10)x15000 IU/1 ml (1 ml
napineny v injekénej striekacke striek.inj.skl.napl.+ihla s chrani¢om-multibal.)

5294D Ghemaxan 15 000 1U (150 mg)/1 ml injekény roztok soliru 10x15000 1U/1 ml (1 ml sfriek.inj.skl.napl.+ihla
napineny v injekénej striekacke bez chraniéa)

52950 | Ghemaxan 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekény roztok sol iru 30(3x10)x15000 UM ml (1 ml
napineny v injekénej striekacke striek.inj.skl.napl.+ihla bez chrani¢a-multibal.)

Statny ustav dalej schvaluje:

1/ Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

2/ Pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

3/ Oznacenie vonkajSieho a vnitorného obalu

Odévodnenie

Po postdeni Ziadosti o registraciu humanneho lieku podia § 48 a § 49 zakona o liekoch, &. Ziadosti

2019/07220-REG, zo dfia 13. decembra 2019 Statny ustav zistil, Ze posudzovany produkt spliia

poziadavky podla § 52 ods.2 z&kona o liekoch na kvalitny, bezpeény a uginny liek a Ziadatel spinil

vsetky podmienky na registraciu humanneho lieku. Na zaklade zisteni tychto skuto&nosti Statny ustav

rozhodol tak, ako je to uvedené vo vyroku tohoto rozhodnutia.
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Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno podat odvolanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zakona &. 71/1967
Zb. o spravnom konani v Uplnom zneni na Statny ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava v lehote do 15 dni od jeho doru¢enia. Odvolanie ma odkladny G&inok. Rozhodnutie mozno
preskimat sidom.
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Meno a priezvisko (palitkovym pismom)
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Vzdavam sa odvolania proti tomuto rozhodnutiu.
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