ROVNOPIS

k- O
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l?videnc':né ¢islo:19/1861 Bratislava: 20.03.2019
Cislo spisu: 1634/2019/900

OZNAMENIE

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Stitnej spravy na useku humaénnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len
zdkon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg, tbl 30x4 mg/1,25 mg/10 mg

(blis.OPA/AI/PVC/Al)
kéd SUKL: 7287C
Cislo sarve: 2251018

drzitel’a rozhodnutia o regjstrécii lieku, ¢. 58/0095/18-S. Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Dolni
Meécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

zastapeného jeho splnomocnenym zastupcom, Zentiva, a.s.. Mgr. Matejom Fébrym. Einsteinova
24, 851 01 Bratislava

gtsitny ustav pre kontrolu lieCiv nariadil drzitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetnt $arzu lieku z trhu, z arovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim €. R/49/2019. Dévodom stiahnutia predmetnej $arze lieku z trhu je

vysledok mimo Specifikdciu(OOS) zisteny pri testoch stability po troch mesiacoch.

PharmDr. Zuzana !atlova, PhD.
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