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

F:Videnéné ¢islo:18/4640 Bratislava: 4.7.2018
Cislo spisu: 5846/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieciv ako organ 3tatnej spravy na useku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskordich predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z.
z.), informuje na zéaklade § 67a zékona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite liekov

Vasopentol HCT 80/12,5 mg, tbl flm 30x80 mg/12,S mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Vasopentol HCT 160/12,5 mg, tbl flm 30x160 mg/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Vasopentol HCT 160/12,5 mg, tbl flm 98x160 mg/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Vasopentol HCT 160/25 mg, tbl flm 30x160 mg/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
Vasopentol HCT 160/25 mg, tbl flm 98x160 mg/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)

Vasopentol 80 mg, tbl flm 30x80 mg (blis.PVC/PE/PVDC-AI)
Vasopentol 160 mg, tbl flm 30x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC-AI)
Vasopentol 160 mg, tbl flm 98x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC-AI)

kod SUKL: 64617 64632 64634 64656 64658 82981 82997 53680
Cislo Sarze: vietky Sarze

drritel’ rozhodnutia o registracii liekov: Egis Pharmaceuticals PLC, Keresztari ut 30-38,1106
Budapest

zastiipeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o. PharmDr. Kamil
Strateny, Apollo Business Centrum 11, Blok E, Prievozska 4D, 821 09 Bratislava.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky SarZe uvedenych liekov ztrhu, ztrovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim 18/4639. Dévodom stiahnutia vietkych Sarzi uvedenych liekov z trhu je

podozrenie na nedostatok v kvalite — moZna pritomnost’ nedeklarovanej nedistoty v ucinnej
latke.
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PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Dritel registracie/ Spinomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu 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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