STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel.: 02/ 507 01 120, fax: 02/ 5556 00 22,
e-mail: alert@sukl.sk , internet: www.sukl.sk

Nase cislo: 10569/2006 Vybavuje: RNDr. V. Varinska Bratislava, 28. 08. 2006

Adresat: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva , ROCHE Slovakia s.r.o.

Na vedomie: MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov a
zdravotnickych pomdcok, SUKL-Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL-Praha,

Vec: UVOLNENIE NA TRH

podl'a. § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z.z, v zneni neskorsich
predpisov, ktoré nepodlieha spravnemu konaniu

Liek: DILATREND tbl 28 x 6,25 mg

Vyrobca: Roche S.p.A, Taliansko

Drzitel' reg. F.Hoffmann-La Roche Ltd., Svajciarsko

rozhodnutia:

Sarza: M 1048, pouz. do: 10/2008 M 1053, pouz. do: 12/2008
M 1049, pouz. do: 10/2008 M 1060, pouz. do: 02/2009
M 1051, pouz. do: 12/2008

Opatrenie: Na zaklade posudenia vzhl'adu tabliet a predlozenych vysledkov parametra drobivosti,
bezpecnost’ a Gcinnost’ lieku bola zachovana a uvedené Sarze su uvolnené na trh.
Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho spadového Gzemia. Informacia bude
oznamena v Spravach o kvalite lieciv 49/2006.

S pozdravom,

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’ Ustavu



