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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku huménnej farmacie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené tablety
tbl flm 30x50 mg (blis.PVC/PVDC/AI)

kéd SUKL: 49527
&islo Sarze: 2110517

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, a.s., PharmDr. Katarina Podhorova
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika.

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z urovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 17/6600. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je moZny
vyskyt chybného balenia lieku. Vyrobca identifikoval jedno balenie lieku, v ktorom text
na vonkajSom obale av pisomnej informacii pre pouzivatel’a humanneho lieku je
v pol'skom jazyku s ndzvom lieku ,Lozap 50 mg“. Vnitorny obal (blister) je
v slovenskom jazyku so spravnym ndzvom lieku Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené
tablety.

PharmDr. Zuzana Bat’ové PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zdstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistriblciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora
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