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V Bratislave dna: 13.6.2017

Metodicky pokyn pre distribucné spolo¢nosti a lekarne.

Drzitel rozhodnutia o registracii Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni M&cholupy, 102 37 Praha, Ceskéa
republika , v zastupeni spoloénost'ou sanofi-aventis Slovakia s.r.o0., Einsteinova 24, Bratislava, Vés informuje
o stiahnuti lieku Tezeo HCT 80 mg/25 mg tablety, vefkost’ balenia 28 tabliet, €. Sarze: 2660316 a 2690316,
kod SUKL 6451A z Urovne distribuénych spoloénosti a lekarni ll. triedou urgentnosti.

1. Drzitef rozhodnutia o registracii lieku: 5
Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika.

2. Strucna charakteristika lieku:
Kazda tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu.

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva s u¢inkom na renin-angiotenzinovy systém, antagonisty angiotenzinu
Il a diuretika, ATC kod: CO9DAO7.

Terapeutické Indikacie: Lieéba esencidlnej hypertenzie.

Tezeo HCT 80 mg/25 mg fixna kombinacia davky (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorotiazidu) je uréena
pre dospelych, u ktorych krvny tlak nie je adekvatne kontrolovany Tezeom HCT 80/12,5 (80 mg
telmisartanu/12,5 mg hydrochlorotiazidu) alebo pre pacientov, ktori boli predtym stabilizovani na
telmisartane a hydrochlorotiazide podavanych osobitne.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku: nesulad so Specifikaciou lieku v parametri - obsah lieciva
hydrochlorotiazid.

4. Zoznam dotknutych Sarzi:
Tezeo HCT 80mg/25mg, Sarza Gislo: 2660316, Datum exspiracie: 28.2.2018

Tezeo HCT 80mg/25mg, Sarza Cislo: 2690316, Datum exspiracie: 28.2.2018

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Na zaklade doteraz dostupnych Udajov, uvedeny nedostatok v kvalite nema vplyv na bezpeénost a zdravie
pacientov.

6. Pokyny pre distribucné spolo¢nosti a lekarne:
Distribuéné spolonosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj predmetnych Sarzi lieku zo svojich
skladov.
Lekarne s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj predmetnych Sarzi lieku pacientom a do 30.6.2017 vratia
lieky distribuénym spoloénostiam, od ktorych boli zakupené.
Distribuéné spolo€nosti vratia vSetky balenia predmetnych Sarzi lieku (svoje skladové zasoby ako aj balenia
vratené z lekarni) do skladu sanofi-aventis Slovakia, s.r.o (Nitrianska 100, Hlohovec) do 14.7.2017.
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V pripade otazok kontaktujte prosim:

Ing. Bozena Bacikova

Customer Service Manager
sanofi-aventis Slovakia,s.r.o.

Tel. +421(0) 233 100 303

e-mail: bozena.bacikova @ sanofi.com

S pozdravom, :

Ing. Roman Melicheréik, MBA

Supply Chain Coordinator
sanofi-aventis Slovakia,s.r.o.

Tel. +421(0) 233 100 300

e-mail: roman melichercik @ sanofi.com




