S U K L "® STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

}?videnéné ¢islo: 18/4644 Bratislava: 4.7.2018
Cislo spisu: 5851/2018/900

OZNAMENIE

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zakona . 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorgich predpisov (d’alej len zakon ¢. 362/2011 Z.
z.), informuje na zéklade § 67a zdkona C. 362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite liekov

VAPRESS 160 mg, tbl flm 28x160 mg (blis. PVC/PE/PVDC/AI)
VAPRESS 160 mg, tbl flm 90x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
VAPRESS 80 mg, tbl flm 28x80 mg (blis. PVC/PE/PVDC/AI)

kéd SUKL: 0890A 0894A  0910A
Cislo Sarze: vietky Sarze

drzitel rozhodnutia o registracii liekov: MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Str., 3011
Limassol, Cyprus

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, Medochemie Ltd.o.z., Ing. Eva Matiskové, Na
kopei 27, 811 02 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lieciv nariadil dr¥itel'ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky Sarze uvedenych liekov ztrhu, z urovne distribuénych spolofnosti a lekarni
Rozhodnutim 18/4643. Dévodom stiahnutia vietkych SarZi uvedenych liekov ztrhu je
podozrenie na nedostatok v kvalite — mozn4 pritomnost’ nedeklarovanej necistoty v ucinnej
latke.

PharmDr. Zuzana Batova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribticiu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asoci4cie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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