ki O
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I?Videnéné éislo: 21/28345
Cislo spisu: 6012/2021/930 Bratislava, 06.10.2021

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv (dalej len ,,Statny ustav*) ako organ Statnej spravy na useku
huménnej farmacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,zdkon €. 362/2011 Z. z.%), informuje na zaklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Losartan Zentiva 12,5 mg filmom obalené tablety tbl flm 30x12,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI)

kéd SUKL: 49511

Cislo Sarze: vSetky Sarze

drZitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
(d’alej len drzitel): Slovenska republika

Stitny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ vSetky $arZe lieku
z trhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekdrni a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim
¢. R/569/2021 z dovodu pritomnosti azidovej neistoty nad povoleny limit.

Pharme. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribiciu lieku

Samospréavne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenské lekarska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

Asociécia na ochranu prav pacientov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421-803 251 979 Fax: +421 2 5556 00 22 Email: alerti@sukl.sk internet: www.sukl.sk





