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OZNAMENIE

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej spravy na Gseku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zklade § 67a zékona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Zabcare 5 mg filmom obalené tablety, tbl fim 100x5 mg

(blis.PVC/PVDCI/Al)
kod SUKL: 30185
¢islo Sarze: 511115

dryitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Heaton k.s., Na Pankraci 14, 140 00 Praha 4, Ceska
republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom Vv SR, Heaton SK, PharmDr. Eva Sirotna,
Popradska 34/A, 821 06 Bratislava, Slovenska republika

Statny astav pre kontrolu liefiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedenu ¥ar¥u lieku z trhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti Rozhodnutim
17/3905. Dovodom stiahnutia predmetnej $arZe lieku ztrhu je nesilad so schvilenou
registraénou dokumenticiou — neaktudlna verzia pisomnej informdcie pre pouZivatela
humanneho lieku 3/2014. Aktudlne schvalena verzia je 5/2016.
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riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitela registracie v SR

Drzitelia povolenia na velkodistribaciu lieku upak, PhD.
Samospravne kraje e indpekcie
Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnick4 komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asoci4cie na ochranu prav pacientov SR
ADC ¢iselnik
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