STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l?videnéné ¢islo: 18/4638 Bratislava: 4.7.2018
Cislo spisu: 5843/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieCiv ako organ 3tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len zékon C. 362/2011 Z.
z.), informuje na zéklade § 67a sékona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite liekov

Valsartan HCT Actavis 160/25 mg, tbl flm 28x160 mg/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Valsartan HCT Actavis 160/12,5 mg, tbl flm 28x160 mg/12,5S mg (blis. PVC/PE/PVDC/AI)
Valsartan HCT Actavis 160/12,5 mg, tbl flm 98x160 mg/12,5 mg (blis. PVC/PE/PVDC/AI)

Valsartan Actavis 80 mg, tbl flm 28x80 mg (blis.PVC/PE/PVDC/Al)
Valsartan Actavis 160 mg, tbl flm 28x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Valsartan Actavis 160 mg, tbl flm 98x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)

k6d SUKL: 66180 66194 66199 51633 51645 51647

Cislo Sarze: vietky Sarze

dryitel’ rozhodnutia o registracii liekov: Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi 76 -78, 220
Hafnarfjordur, Island

zastiipeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., PharmDr.
Slavomir Strasik, ROSUM, Bajkalska 19B, 82101 Bratislava, Slovenska republika

Statny tdstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky SarZe uvedenych lieckov ztrhu, zirovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim 18/4637. Dévodom stiahnutia vietkych SarZzi uvedenych liekov z trhu je

s

podozrenie na nedostatok v kvalite — moZna pritomnost’ nedeklarovanej necistoty v ucinnej

latke.
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Rozdelovnik:

Dritel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asoci4cia dodéavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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