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Evidenc¢né ¢islo: 21/21124
Cislo spisu: 6013/2021/930 Bratislava, 27.07.2021

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav®) ako organ $tatnej spravy na tseku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zdkon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 300 mg/12,5S mg filmom obalené tablety
tbl flm 28x300 mg/12,5 mg (blis. PVC/PVDC/Al)

kod SUKL 38102

Cislo Sarze: 0R821

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha,
(d’alej len drzitel’): Ceska republika

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedent $arZu lieku
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 300 mg/12,5 mg filmom obalené tablety tbl flm
28x300 mg/12,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI) z trhu, z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni

a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim €. R/454/2021 z dovodu pritomnosti azidovej
necistoty v u¢innej latke nad povoleny limit.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC ¢iselnik
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