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Statny stav pre kontrolu lieciv (dalej len ,$tatny ustav")

Nase ¢islo: 2015/04509-REG

ROZHODNUTIE

o registracii humanneho lieku

, ako prislugny organ statnej spravy na useku

humannej farmacie a drogovych prekurzorov podia § 129 ods.2 pism. a) a podla §530ds.3a4a§57

ods.1 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 spravhom

konani v Uplnom zneni posudil Zziadost o registraciu humanneho lieku

Ziadatela

zo dia

gislo

Cislo proceddry
decentralizovanym postupom

Nazov humanneho lieku:
Liekova forma:

Sila lieku:

ATC zatriedenie lieku:
Registracné &islo lieku:
Spbsob vydaja lieku:
Obsah psychotropnej

alebo omamne; latky:

Nazov a adresa drzitela:

Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex, Franctizsko

30. jiila 2015
2015/04509-REG

NL/H/3546/006/DC
a rozhodol takto:
Povoluje registraciu

Carivalan 25 mg/7,5 mg

tbl flm

25 mg/7,5 mg

CO7FX06 Carvedilol and ivabradine
41/0507/16-S

Viazany na lekarsky predpis

neobsahuje omamnu latku alebo psychotropni latku podla
osobitnych zakonov'?

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Franctizsko

' zakon &.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov
% zakon &. 139/1998 Z.2. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov

1c REG DCP (20111201)




SUKLO

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

Potvrdenie prijatia oznamenia o zmene Z1B

Statny ustav pre kontrolu liegiv potvrdzuje prijatie oznamenia o nasledovnej(ych) zmene(ach) typu
Z1B v rozhodnuti o registracii lieku Carivalan 25 mg/7,5 mg, drZitela rozhodnutia o registracii lieku
Les Lahoratoires Servier, Suresnes cedex, Franclizsko na zaklade Ziadosti 0 zmenu s evidenénym
Cislom 2017/00543-Z1B, podanej diia 7. februara 2017 podla Nariadenia Komisie (ES) &. 1234/2008
0 preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na

trh.

Zmena(y) Z1B
sa tyka(ju) lieku:

Carivalan 25 mg/7,5 mg, tbl fim

Registracné ¢islo: 41/0507/16-S
Eviden¢né &islo: 2017/00543-Z1B
Proceduralne &islo: NL/H/3546/006/1B/002/G

Ide o zmenu(y):

A. ADMINISTRATIVNE ZMENY
A.2. Zmena (vymysleného) nazvu lieku

A.2.b. v pripade vnitrodtatne povolenych liekov — Cyprus, Luxembursko, Slovenskéa republika

Predchadzajuci stav

Navrhovany stav

Nazov lieku v Slovenskej republike:

Nazov lieku v Slovenskej republike:

Carivalan 25 mg/7,5 mg

Procodilol 25 mg/7,5 mg
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Prilohy:

Priloha 1 — Identifikaény list

Priloha 2 — Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Priloha 3 — Pisomna informacia pre pouZivatela
Priloha 4 — Oznaéenie vonkajsieho a vnutorného obalu

Potvrdenie prijatia oznamenia o zmene dostanii:
1. drzitel registracie
2. sekcia registrécie $tatneho ustavu - do spisu

Tel.: 02/ 507 01 332

Notifikacia IA 1B

Fax: 02/555 71 105

PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.

riaditelka

07 -07- 2007

Ly //& ¥,

E-mail: registracia@sukl.sk



Priloha €. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. &.: 2017/00543-Z1B A .
¢ TN
Identifikacény list lieku s kodom SUKL

Povodny stav
Registraéné &islo: 41/0507/16-S
Drzitel: (SVE-2) Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex, Franclizsko

Kéd Nazov Doplnok Stav
2181C  (Carivalan 25 mg/7,5 mg thl fim 14x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) R
2182C  (Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl fim 28x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) R
2183C  [Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl flm 56x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) R
2184C  [Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl flm 98x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) R
2185C  [Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl fim 112x25 mg/7,5 mg (blis. PVC/PVDC/Al) R

Aktualny stav

Registragné ¢islo: 41/0507/16-S

Drzitel: (SVE-2) Les Laboratoires Servier, Suresnes cedex, Franciizsko

Kod Nazov Doplnok Stav
2181C  [Procodilol 25 mg/7,5 mg tbl flm 14x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) R
2182C  [Procodilol 25 mg/7,5 mg tbl fim 28x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) R
2183C  |Procodilol 256 mg/7,5 mg tbl flm 56x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) R
2184C  Procodilol 25 mg/7,5 mg tbl flm 98x25 mg/7,5 mg (blis. PVC/PVDC/Al) R
2185C  |Procodilol 25 mg/7,5 mg tbl fim 112x25 mg/7,5 mg (blis. PVC/PVDC/Al) R
Vysvetlivky

V stipci oznagenom "Stav" je uvedeny stav registracie v Slovenskej republike:

R - aktualna registracia
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Kody lieku pridelené $tatnym ustavom:

[ Ked | Nazov [ Dopinok ]
Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl fim 14x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI)
Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl fim 28x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/A)
Carivalan 25 mg/7,5 mg tol fim 56x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI)
Carivalan 25 mg/7,5 mg tbl flm 98x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI)
Carivalan 25 mg/7,5 mg thl fim 112x25 mg/7,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI)

Statny dstav dalej schvaluje:
1/ Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
2/ Pisomnii informaciu pre pouzivatefa

3/ Oznaéenie vonkajsieho a vnitorného obalu

Odoévodnenie

Po posudeni Ziadosti o registraciu  humanneho lieku podla § 48 a § 49 zakona o liekoch, &. Ziadosti
2015/04509-REG, zo dia 30. jila 2015 Statny ustav zistil, Ze posudzovany produkt splfa poZiadavky
podla § 52 ods.2 zakona o liekoch na kvalitny, bezpe¢ny a uginny liek a ziadatel splnil vsetky
podmienky na registraciu humanneho lieku. Na zaklade zisteni tychto skutocnosti Statny dstav

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

Pouéenie

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno podat’ odvolanie podla ustanovenia § 53 a nasl. zakona &. 71/1967
Zb. o spréavnom konani v Gplnom zneni na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava v lehote do 15 dni od jeho dorugenia. Odvolanie ma odkladny ucinok. Rozhodnutie mozno

preskumat’ stidom.
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Rozhodnutie dostanu:
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2. sekcia registracie Statneho tstavu — do spisu Meno a priezvisko (palickovym pismom|
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