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ROZHODNUTIE

o predizeni platnosti rozhodnutia o registracii humanneho lieku

Statny ustav pre kontrolu liediv (dalej $tatny ustav), ako prislusny organ &tatnej spravy na Useku
numanne] farmacie a drogovych prekurzorov podfa § 64 ods, 1 pism, a) apodla § 22 ods. 4 a5
z&kona &£.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zakona & 4551891 Zb. o
Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v znenl neskorSich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Nérodnej rady Slovenske] republiky &. 220/1986 Z.z. o reklame v znenl neskorsich predpisov,
v siéinnosti s § 46 zakona &. 711967 Zb. o spravnom konani v dplnom znenl posudil Ziadost o
predizenie registracie humanneho lieku

Ziadatel STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Nemecko
zo dfa 9. novembra 2009

&islo 2009M10732-PRE

&islo proceddry DK/H/O864/004/R/01

postupom vzajomneho uznania
a rozhodol takto :

Povoluje predlZenie registracie humanneho lieku

Melyd 4 mg tablety
thli 4 mg
A10BB12 Glimepiride

( - 4

registradne Cislo: 18/0205/06-5

a rozhodnutie o registracii humanneho lieku Melyd 4 mg tablety je platné bez Casoveho obmedzenia.
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ydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Toto rozhodnutie tvori neoddelitelnt stgast rozhodnutia o registracii lieku Melyd 4 mg tablety,
s registratnym &islom: 18/0205/08-5.

Prilohami rezhednutia si:
Priloha 1 - Stihrn charakteristickych viastnosti lieku
Priloha 2 - Pisomna informacia pre pouzivatefov
Priloha 3 - Oznaéenie vonkajsieho a vnitorného obalu

Odévodnenie

Statny Ostav na zaklade predloZzenej Ziadosti dritela o registraciu STADA Arzneimittel AG, Bad
Vilbel, Nemecko, &. Ziadosti 2009/10732-PRE, zo dfa 9. novembra 2009 prehodnotil vyvazenost
rizik a prospechu lieku a zistil, 2e posudzovany produkt nadalgj splfia poziadavky na kvalitny,
bezpedny a G&inny liek. Statny Ustav konStatuje, Ze po postideni nevznikli dévody pre zamietnutie
#iadosti, £tatny ustav nerozhodol o dedatocnom patroénom predlZzeni a boli spinené vietky podmienky
pre urienie neobmedzene]  Casovej platnosti rozhodnutia © predizeni platnosti rozhodnutia

o registracii.

Na zaklade zistenych skutoénosti Statny ustav rozhodol tak, ako je to uvedené vo vyroku tohoto

rozhodnutia,

Pouéenie

Proti tomuto rozhodnutiu je moZno podat odvolanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zakona ¢&. 71/1867
7.z, o spravnom konani v Uplnom zneni na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 14, 82508
Bratislava v lehote do 15 dni od jeho dorugenia. Odvolanie ma odkladny Gginok. Rozhodnutie moZno

preskimat’ sidom,
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Rozhodnutie dostani
1. dr=s=! rozhodnutia o registracii lieku
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