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KRKA, d.d., Novo mesto, Novo Mesto, Slovinsko

3. novembra 2016

2016/05809-REG

ê'
.(u

'ú)

-13- Naðe öíslo: 201 6/05809-REG

ROZHODNUTIE

o registrácii humánneho lieku

Statny ústav pre kontrolu lieöiv (d'alej len ,,ðtátny ústav"), ako prísluönf orgán Státnej správy na úseku

humánnejfarmácieadrogovfchprekurzorovpodl'a$129ods.2písm.a)apodl'ag53ods.3a4ag57

ods.1 zákona ö'. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení

niektonich zákonov (d'alej len ,,2âkon o liekoch"), v spojeni s g 46 zákonaö.7111967 Zb. o správnom

konanív úplnom znení posúdilZiadost'o registráciu humánneho lieku

Ziadatel'a

zo dña

0íslo

öíslo procedúry

decentralizovanf m postupom HUtHI0484t003/DC

Roxiper l0 mg/8 mgl2,5 mg filmom obatené tablety

tblflm
l0 mg/8 mg/2,5 mg

C1OBXI3 Rosuvastatin, perindopril and indapamide

58/0268/18-S

Viazan! na lekársky predpis

a rozhodoltakto:

Povoluje reg¡strác¡u

Názov humánneho lieku:

Lieková forma:

Sila lieku:

ATC zatriedenie lieku:

Registraöné ðíslo lieku:

Spôsob vfdaja lieku:

Obsah psychotropnej

alebo omamnej látky:

Názov a adresa drZitel'a:

neobsahuje omamnú látku alebo psychotropnú látku podl'a

osobitnich zâkonovl'2

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarje5ka cesta 6

8501 Novo Mesto

Slovinsko

1 zákon ë,.36212011 z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskoröích predpisov
2 zâkon ë.'139/1998 Z.z. o omamn'lch látkach, psychotropnlch látkach a prípravkoih v inení neskorëfch predpisov

1c REG DCP 362120'l'l



-.-, r-...:^ -^á^lrrrãln

Kódy lieku pridelené Státnym ústavom:

Statny ústav d'alej schval'uje:

1/ Súhrn charakteristickfch vlastností lieku
2/ písomnú informáciu pre pouZívatelã

3/ Oznaöenie vonkaj5ieho a vnútorného obalu

Odôvodnenie

Po posúdení ziadosti o registráciu humánneho lieku podt'a $ 4g a g 4g zákona o liekoch, ð. Ziadosti
2016/05809-REG, zo dña 3. novembra2016 Ëtátny ústav zistil, Ze posudzovanf produkt spíña
poziadavky podl'a S 52 ods.2 zákona o liekoch na kvalitnf, bezpeönf a riðinn! liek a ziadatel, splnil
vsetky podmienky na registráciu humánneho lieku. Na základe zistení t¡ichto skutoðností státny ústav
rozhodol tak, ako je to uvedené vo vfroku tohoto rozhodnutia.

Pouöenie

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno podaf odvolanie podla ustanovenia g s3 a nasl. zákona ë.7111967
Zb' o správnom konaní vúplnom znení na statny ústav pre kontrolu lieðiv, Kvetná 11, g25 og
Bratislava v lehote do 15 dní od jeho doruöenia. odvolanie má odkladnf úöinok. Rozhodnutie mozno
preskúmat' súdom.
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Rozhodnutie dostanú:

1c REG DCP 36212011

\
PharmDr. Zuzana Bat'ová, phD

riaditel'ka

Bc. lng. Vladimíra Öerveñanová
vedúca sekcie vnútornej

Meno a priezvisko (paliökovfm pismom)

05

2. sekcia registrácie Státneho ústavu - do spisu _ rovno

KÓd Názov Doplnok
8584C 10 filmom obalené tblflm 10x10
B5B5C 10 5 filmom obalené

0 filmom obalené
10 filmom obalené

tblflm 0 5
8586C tbt 30x10

tbl flm 60x108587C

BsBBC 10 fìlmom obalené
1 5 filmom obalené

tblflm 90x10 mq/B mq/2,S mg (blis.OPA/AI/PVC/At)
B5B9C tbl flm 100x'10 5


