ZSNTIVA

SPOLOCNOST SKUPINY SANOF!
V Bratislave 4.7.2018

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii liekov spolo¢nost Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37
Praha, Ceska republika, Vas informuje o stiahnuti z trhu véetkych $arzi liekov Valzap 80 mg, Valzap 160 mg,
Valzap HCT 160 mg/12,5 mg a Valzap HCT 160 mg/25 mg:

SUKL kod Nazov lieku Doplnok nazvu
81830 Valzap HCT 160 mg/12,5 mg  |tbl flm 28x160 mg/12,5 mg
818356 Valzap HCT 160 mg/25 mg tbl flm 28x160 mg/25 mg
81833 Valzap HCT 160 mg/12,5 mg | tbl flm 84x160 mg/12,5 mg

81775 Valzap 160 mg tbl flm 28x160 mg
81777 Valzap 160 mg tbl flm 84x160 mg
81771 Valzap 80 mg tbl flm 28x80 mg

z urovne distribuénych spoloénosti a lekarni I. triedou urgentnosti.
1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:
Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha, Ceska republika.

2. Struéna charakteristika liekov:

Lieky Valzap 80 mg a Valzap 160 mg:

Terapeutické indikacie:
Hypertenzia
Lie¢ba esencialnej hypertenzie u dospelych a hypertenzie u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 18 rokov.

Nedavny infarkt myokardu
Lieéba klinicky stabilnych dospelych pacientov so symptomatickym zlyhanim srdca alebo asymptomatickou
systolickou dysfunkciou favej komory po nedavnom (pred 12 hodinami — 10 diiami) infarkte myokardu.

Zlyhanie srdca

Lieéba dospelych pacientov so symptomatickym srdcovym zlyhavanim ak neznasaja inhibitory
enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), alebo ako pridavna liecba k inhibitorom ACE u pacientov,
ktori neznasaju betablokatory, ak sa nemo6zu pouzit antagonisty mineralokortikoidovych receptorov

Lieky Valzap HCT 160 mg/12,5 mg a Valzap HCT 160 mg/25 mg:

Terapeutické indikacie:

Liecba esencialnej hypertenzie u dospelych.
Valzap HCT ako fixna kombinacia je indikovany u pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne
zniZzeny monoterapiou valsartanom alebo hydrochlorotiazidom.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Podozrenie na nedostatok v kvalite — mozna pritomnost nedeklarovanej ne€istoty v uginnej latke
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4. Zoznam dotknutych Sarzi: vSetky $arze hore uvedenych liekov

5. Pokyny pre distribucné spoloénosti a lekarne:

Distribuéné spolo¢nosti:
Distribuéné spoloCnosti s okamzitou platnostou =zablokuju predaj vietkych 8ar2i liekov
zo svojich skladov.

Lekarne:
Lekédme s okamzitou platnostou zastavia vydaj vSetkych $arzi lickov  pacientom
a do 30.9.2018 vratia lieky distribuénym spolo€nostiam, od ktorych boli dané $arze zakipené.

Distribuéné spoloénosti prevezmu od lekarni véetky vratené balenia liekov a najneskdr do 15.10.2018 vratia
do skladu Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové
zasoby v8etkych Sarzi ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

V pripade Vasich otazok kontaktujte prosim:

Jan Lesnak
Customer Service Manager CZ&SK

TEL.: +420 267 242 808 - MOBILE: +420 601 357 171
Email: jan.lesnak(@zentiva.com

/
S pozdravom C//& (—“

Markéta Adamkova
Head of Supply Chain CZ&SK

TEL.: +420 267 242 201 - CELL: +420 724 823 652
Email: marketa.adamkova@zentiva.com
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