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OZNAMENIE

Statny astav pre kontrolu lie¢iv ako orgdn $titnej spravy na useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor§ich
predpisov (d’alej len zakon ¢&. 362/2011 7. z.), informuje na zaklade § 67a zidkona €. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

Carzap 32 mg, tbl 28x32 mg (blis.PVC/PVDC/Al)
koéd SUKL: 10388
¢islo Sarze: 1438A097
drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102

37 Praha, Cesk4 republika
zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Katarina Podhorové, Sanofi - aventis

Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny tustav pre kontrolu liediv nariadil dr¥itePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’® uvedent Sarzu licku z trhu, zGrovne distribuénych spolo¢nosti a lekirni
Rozhodnutim 5283/2015 z dévodu nesiladu s registraénou dokumenticiou. Udaje na
vonkajSom obale a v pisomnej informacii pre pouZivatela huminneho licka si v eskom

jazyku.

RozdePovnik:

DrZitel’ registracie/ Splhomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk4 lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatelov liekov
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