Warszawa, dnia ....... 000:...3.1.

KRKA d.d, Novo mesto
Smarijeska cefta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art, 31 ust. 1ai 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271) oraz w zwiazku z art. 5 ust. 7
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu produktdw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych  produktéw leczniczych udzielonych przez wlasciwy organ Panstwa
Czlonkowskiego (Dz. Urz. WE Nr L1539 z dnia 27.06.20031.), po rozpatrzeniu wniosku
nr PL/ZR-4021-4289/08 (DK/H/0442/004/IB/027)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 11392 z dnia 17 gradnia 2008 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

CORYOL 25 mg
Carvedilofum

Tabletki, 25 mg

KRKA d.d, Novo mesto
Smarjeska ceta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

w zakresie zmiany: typ IB nr 42al

Wydluzenie okresu wainosci produktu leczniczego w stosunku do okreslonego w procesie
dopuszczania do obrotu

Z: 3 lat
do: 5 lat

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesiecy od dnia doreczenia decyzji.

Wydanie decyzji jest rtéwnoznaczne z zatwierdzeniem zmiany w:
- Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

PL/ZR-4021-428%/08 (DK/H/0442/004/1B/027)
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- Pruezenic:

Od ninigjszej decyzii, na podstawie art, 127 § 3 ustawy z dn. 14 cverwea 1960 r, Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. 1.
= 2000 7. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stranie shizy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dnt od
dnia dorgezenia decyzii do ministra wlasciwege do spraw zrirowia

MINISTER ZDROWIA

; up. Mipistra Zdrowin
pOdplS THIRCHG w T

Depaftamentur Politvhi Lebowi v Farmag)

Artur Falek
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