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

]?Videnéné ¢islo: 18/4642 Bratislava: 4.7.2018
Cislo spisu: 5850/2018/900

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lietiv ako organ $tatnej spravy na Gseku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len zakon &. 362/2011 Z.
z.), informuje na zéklade § 672 sakona & 362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite liekov

Valzap 80 mg, tbl flm 28x80 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al)
Valzap 160 mg, tbl flm 28x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Valzap 160 mg, tbl flm 84x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al)

Valzap HCT 160 mg/12,5 mg, tbl flm 28x160 mg/12,S mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Valzap HCT 160 mg/12,5 mg, tbl flm 84x160 mg/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Valzap HCT 160 mg/25 mg, tbl flm 28x160 mg/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)

kod SUKL: 81771 81775 81777 81830 81833 81835
&islo Sarze: vietky Sarze

drzitel’ rozhodnutia o registracii liekov: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37
Praha, Ceska republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom Vv SR, Zentiva a.s., Mgr. Matej Fabry, Einsteinova 24,
851 01 Bratislava

Statny tdstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky Sarze uvedenych liekov ztrhu, zurovne distribuénych spolocnosti a lekarni
Rozhodnutim 18/4641. Dovodom stiahnutia vSetkych Sarii uvedenych liekov ztrhu je
podozrenie na nedostatok v kvalite — moZna pritomnost’ nedeklarovanej nelistoty v ucinnej
latke.
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PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD.

riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asoci4cie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢&iselnik
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