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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ 3tatnej spravy na tseku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskors$ich
predpisov (d’alej len zdkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zédkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Tezeo HCT 80 mg/25 mg, tbl 28x80 mg/25 mg (blis.OPA/AI/PVC/Al)
kéd SUKL: 6451A
Cislo Sarze: 2660316 2690316

drzitel’ rozhgdnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Praha 10 - Dolni
Meécholupy, Ceské republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Katarina Podhorovd, sanofi - aventis
Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny tstav pre kontrolu liefiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedené SarZze lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim17/3164. Dévodom stiahnutia predmetnych $arzi lieku z trhu je nesilad so
Specifikaciou lieku v parametri - obsah liefiva (hydrochlorotiazid).

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riadite’ka

Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekérnicka komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢&iselnik
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