TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0. so sidlom ROSUM, Bajkalsk4 19B, 821
01 Bratislava Vam oznamuje, Ze stahuje uvedené SarZe liekov:

SUKL | Nazov Vietky SarZe

51645 | VALSARTAN ACTAVIS 160 MG TBL FLM 28X160MG

51647 | VALSARTAN ACTAVIS 160 MG TBL FLM 98X160MG

51633 | VALSARTAN ACTAVIS 80 MG TBL FLM 28X80MG

66194 | VALSARTAN HCT ACTAVIS TBL FLM 28X160 MG/12,5 MG

66180 | VALSARTAN HCT ACTAVIS TBL FLM 28 X 160 MG/25 MG

66199 | VALSARTAN HCT ACTAVIS TBL FLM 98X160 MG/12,5 MG

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Valsartan Actavis 80 mg, Valsartan Actavis 160 mg, Valsartan HCT Actavis
160/12,5 mg, Valsartan HCT Actavis 160/25 mg

kody SUKL: 51645, 51647, 51633, 66194, 66180, 66199
sila: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 80 mg valsartanu. Jedna filmom obalena
tableta obsahuje 160 mg valsartanu. KaZd4 tableta obsahuje 160 mg valsartanu a 12,5 mg
hydrochlorotiazidu. Kazda tableta obsahuje 160 mg valsartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu.
velkost balenia: tbl flm 28x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)

tbl flm 98x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al)

tbl flm 28x80 mg (blis. PVC/PE/PVDC/Al)

tbl flm 28x160 mg/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AL)

tbl flm 28x160 mg/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al)
tbl flm 98x160 mg/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al)

liekova forma: filmom obalena tableta
drzitel registracie lieku: Actavis Group PTC ehf,, Island

2. Struéna charakteristika lieku:

Valsartan Actavis patri do skupiny liekov oznadovanych ako antagonisty receptora angiotenzinu II,
ktoré pomahaju regulovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je ltka v tele, ktora spdsobuje ziizenie
ciev, a tym vyvolava zvySenie krvného tlaku. Valsartan Actavis bréni udinku angiotenzinu IL
Nésledkom ¢oho je uvolnenie ciev a zniZenie krvného tlaku.
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Valsartan HCT Actavis filmom obalené tablety obsahujii dve liegiva, ktoré sa nazyvajt
valsartan a hydrochlorotiazid. Obe tieto latky poméhaj(i upravovat’ vysoky krvny tlak
(hypertenziu).

—  Valsartan patri do skupiny liekov zndmych ako ,,antagonisty receptora angiotenzinu
IT¥, ktoré pomahaji zniZovat’ vysoky krvny tlak. Angiotenzin II je latka v tele, ktora
spdsobuje ziZenie ciev, a tym vyvoldva zvySenie krvného tlaku. Valsartan brani uginku
angiotenzinu II. Nésledkom je uvolnenie ciev a zniZenie krvného tlaku.

—  Hydrochlorotiazid patri do skupiny lickov nazyvanych tiazidové diuretika (tiez
znamych ako ,,tablety na odvodnenie). Hydrochlorotiazid zvy3uje tvorbu moéu, &im sa
tieZ zniZuje krvny tlak.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Podozrenie na nedostatok v kvalite — moZna pritomnost’ nedeklarovanej neéistoty v Giginnej latke.
4. Informicie drZitel’a registracie pre:

Distribué¢né spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sari, informovat’ o nedostatku
v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribuéné spolo¢nosti a lekarne.

Najneskor do 30.8.2018 vratia distribu&né spoloénosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o. (Phoenix - Hala DC4 Dialni&na cesta 4241, 903 01 Senec) skladové zésoby
predmetnych SarZi ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

Lekarne
Lekdrne vratia nevydané balenia lickov distribu¢nej spoloénosti, od ktorej lieky nakupili
najneskor do 20.8.2018.

Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov. Spolognost’ Teva nebude akceptovat’
balenia liekov vratené po stanovenom termine. 4

Bratislava, 4.7.2018

PharmDr. Slavomir Stragik
Odborny zastupca
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LEVA

Slovakia

Kontaktné udaje:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
ROSUM, Bajkalské 19B, 821 01 Bratislava
Fax: +421 2 5726 7919

Distribucia:

Ing. Holomarnova Ingrid

Logistic & Distribution Manager
Tel.: 0907 671 883

Mail: ingrid.holomanova@teva.sk

Odborny zastupca:
PharmDr. Slavomir Stragik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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