KO
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Fjvidenéné éislo: 2024/26657
Cislo spisu: SUKL/2024/11873
Bratislava, 14.10.2024

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav*) ako organ $tatnej spravy na Gseku
humannej farméacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zakon ¢. 362/2011 Z. z.*), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Trandolapril-ratiopharm 2 mg, cps dur 28x2 mg

kod SUKL: 38782

Cislo Sarze: vSetky Sarze na trhu

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: rathiopharm GmbH, Graf- Arco — Strasse 3, 89079
(d’alej len drzitel): Ulm, Nemecko

Statny ustav nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut® vietky $arze lieku
Trandolapril-ratiopharm 2 mg, cps dur 28x2 mg z trhu, z arovne distribuénych spolo¢nosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim ¢. 2024/26662 z dovodu zistenia nesiladu
so schvialenou Specifikaciou v parametri obsah ucinnej latky a obsahova rovnorodost’.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel

Rozdel’ovnik:
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