KVETNA 1l €3 82508 BRATISLAVA 26
pATUM: 6.11.2012 NASE &isLo:  12/6009 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova
KOMU: Splnomocneny zastupca drZitela registracie v SR:

RNDr. Helena Mutkovigova, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov, distributor: sanofi-aventis, MZ SR, SLek, ADL,
SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5.

VEC: UVOLNENIE NATRH

LIEK: Zenaro 5mg, tbl flm 20x5mg
Zenaro 5mg, tbl flm 28x5mg
Zenaro 5mg, tbl flm 90x5mg

DRZITEL 5
ROZHODNUTIA Zentiva k.s., U kabelovny 130, Praha, Ceské republika

0 REGISTRACII:

2030312 exp. 02/2014
o 2020212 exp.01/2014
SARZA: 2040312 exp.02/2014 2020212 exp.01/2014

OPATRENIE Rozhodnutim SUKL zo dfia 3.5.2012 bol pozastaveny vydaj uvedenych 3arZi
liecku Zenaro 5mg, tbl flm zddévodu nestladu vyrobného procesu
a registracnej dokumentacie.

Nestlad vyrobného procesu a registraénej dokumentacie bol odstraneny
schvalenim zmeny v registracii lieku dria 25.10.2012.
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv povoluje uvolnit Sarze lieku Zenaro 5mg,
tbl flm, do distribucie k vydaju a pouZivaniu.
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