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

Nase &islo: 2016/05809-REG

ROZHODNUTIE

o registracii humanneho lieku

Statny Ustav pre kontrolu lie&iv (dalej len ,Statny ustav*), ako prislusny organ $tatnej spravy na useku
humannej farmécie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods.2 pism. a) a podla § 53 ods.3a 4 a § 57

ods.1 zakona ¢&. 362/2011

Zz. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni

niektorych zakonov (dalej len ,zékon o liekoch*), v spojeni s § 46 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v tplnom zneni posudil Ziadost' o registraciu humanneho lieku

Ziadatela

zo dna

Cislo

Cislo procedudry
decentralizovanym postupom

Nazov humanneho lieku:
Liekova forma:

Sila lieku;

ATC zatriedenie lieku:
Registraéné &islo lieku:
Spdsob vydaja lieku:
Obsah psychotropnej
alebo omamne;j latky:

Nazov a adresa drzitela:

KRKA, d.d., Novo mesto, Novo Mesto, Slovinsko
3. novembra 2016
2016/05809-REG

HU/H/0484/003/DC
a rozhodol takto:
Povoluje registraciu

Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmom obalené tablety
tbl fim

10 mg/8 mg/2,5 mg

C10BX13 Rosuvastatin, perindopril and indapamide
58/0268/18-S

Viazany na lekarsky predpis

neobsahuje omamni latku alebo psychotropnu latku podra
osobitnych zakonov'?

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Slovinsko

' zdkon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomackach v zneni neskorsich predpisov
2 zékon ¢. 139/1998 Z.z. 0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov

1c REG DCP 362/2011
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Kédy lieku pridelené Statnym ustavom:

Kéd Nézov Doplnok

8584C | Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmom obalené tablety tbl fim 10x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis. OPA/AIIPVCIAI)
8585C | Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmom obalené tablety tbl fim 20x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis.OPA/AIIPVCIAI)
8586C Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmom obalené tablety tol fim 30x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis. OPAJAIIPVC/Al)
8587C | Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmom obalené tablety tbl fim 60x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis.OPAJAIIPVC/AI)
8588C | Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmom obalené tablety tbl fim 90x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI)
8589C | Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 ‘mg filmom obalené tablety tbl fim 100x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis.OPAJAIIPVC/AI)

Statny tstav dalej schvaluje:

1/ Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
2/ Pisomnu informéciu pre pouzivatela

3/ Oznaéenie vonkajsieho a vnitorného obalu

Oddvodnenie

Po posudeni Ziadosti o registraciu  humanneho lieku podla § 48 a § 49 zakona o liekoch, &. Ziadosti

2016/05809-REG, zo dia 3. novembra 2016 Statny Ustav zistil, Ze posudzovany produkt spifia
poziadavky podla § 52 ods.2 zakona o liekoch na kvalitny, bezpe¢ny a uginny liek a ziadatel spinil
véetky podmienky na registraciu humanneho lieku. Na zgklade zisteni tychto skuto&nosti Statny astav

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 spravnom konani v iplnom zneni na Statny ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08

Bratislava v lehote do 15 dni od jeho dorudenia. Odvolanie ma odkladny Géinok. Rozhodnutie mozno
preskumat’ stidom.
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Bratislava: 7 3 -0- 7018 ' N T PharmDr. Zuzana Batova, PhD.
05 riaditelka
Bc. Ing. Vladimira Cerveiianova
Rozhodnutie dostanu: veduca sekcie vnutornej
1. drZitel rozhodnutia o registracii lieku - prvopis 78 -08- z‘[ugz%’)
/ :
2. sekKcia registracie $tatneho Ustavu — do Spisu — rovnopis _

Meno a priezvisko (palitkovym pismom)
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Vzdavam sa odvolania

proti tomuto rozhodnutiu.
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