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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieiv ako orgdn Statnej spravy na uUseku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len zékon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

ENDIEX, cps dur 12x200 mg (blister PVC/Al)

kod SUKL: 37461
Cislo Sarze: 2080517

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

zastiipeny jeho splnomocnenym zistupcom, sanofi-aventis Slovakia s.r.o., PharmDir.
Katarina Podhorova, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu $arzu lieku z trhu, z arovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 17/6826. Dévodom stiahnutia predmetnej 3arze lieku z trhu je moZné
riziko pritomnosti cudzorodych ¢astic v lieku.

riaditel’ka

Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov SR
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