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STETNY USTAY PRY KONTRDLU LIBCH Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné &islo:19/912 _ Bratislava: 07.02.2019
Cislo spisu: 889/2019/900

OZNAMENIE

Stitny ustav pre kontrolu liediv ako organ Statnej spravy na tUseku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych
pomébckach a o zfnene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskordich predpisov (dalej len
zdkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na ziklade § 67a zdkona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

Irbesartan Actavis 300 mg, tbl flm 28 x 300 mg (blis. PVC/PVDC/AI)
kéd SUKL: 80013
Cislo ZarZe: 015418

drZitel'a rozhodnutia o registricii licku, & 58/0527/09-S, spolo&nost’ Actavis Group PTC ehf.,,
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island

zastiipeného jeho splnomocnenym zistupcom, Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., PharmDr.
Slavomirom Strasikom, Teslova 26, 821 02 Bratislava.

§tétny ustav pre kontrolu lie€iv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetna SarZu lieku z trhu, z virovne distribuénych spolonosti, lekdrni a zdravotnickych
zariadeni, Rozhodnutim & R/24/2019. Dévodom stiahnutia predmetnej $arze lieku z trhu je
podozrenic na nedostatok v kvalite — moZna pritomnost’ nedeklarovanej negistoty v udinnej
Yitke.

> T .
/: 18 Koy o/
i AN / /
Fa A r‘-'—_'-J—'——‘F‘ (&) 2o P E
[ T ‘i, 2 ' ‘
[ el
i ey o 4
f e ER PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
s\ Y S riaditel’ka
g \\/ ;,-"’

Rozdelovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zastupca dr¥itel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

ADC &iselnik
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