ZSNTIVA

V Bratislave 6.10.2021

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitef rozhodnutia o registracii lieku spolo¢nost Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praha, Ceska republika, Vas informuje o stiahnuti vetkych 3arzi lieku Lozap H, tbl fim 90
(blis. PVC/PVDC/AI), Lozap H, tbl fim 30 (blis. PVC/PVDC/Al) z drovne distribu&nych spoloénosti,
lekarni a zdravotnickych zariadenl Il. triedou urgentnosti.

SUKL kéd | Nazov lieku Doplnok nazvu
tol flm 90 (blis.
41864 |Lozap H | PVC/PVDC/AI)
tbl fim 30 (blis.
41863 |Lozap H - PVC/PVDC/AI)

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika.

2. Struéna charakteristika liekov:

Terapeutické indikacie:

Lozap H je indikovany na lie€bu esencialnej hypertenzie u pacientov, ktorych krvny tlak nie je
dostato¢ne kontrolovany samotnym losartanom alebo hydrochlorotiazidom.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

V Oinnej latke v8etkych Sarzi vy$8ie uvedenych liekov bola zistena pritomnost’ azidovej nedistoty
nad povoleny limit.

4. Pokyny pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribu¢né spoloénosti:
Distribu¢né spolotnosti s okamZitou platnost'ou zablokuju predaj v3etkych S$arzi liekov
zo svojich skladov.

Lekérne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj véetkych $arzi liekov
pacientom a do 30.11.2021 vratia liek distribuénym spoloZnostiam, od ktorych boli dané $arze
zakupené.
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ZCSNTIVA

Distribuéneé spolo&nosti prevezmu od lekarni vaetky vratené balenia liekov a najneskér do 31.1.2022
vratia do skladu Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec)
svoje skladové zasoby predmetnych $arZi ako aj balenia liekov vratené z lekarnl.

Spolo&nost Zentiva nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V pripade Vasich otazok kontaktujte prosim:

Marko Krizan
Customer Service Specialist

Tel.: +421 902 965 185
E-mail: marko.krizan@zentiva.com

S pozdravom __ff 7

Markéta Adamkova "4
Head of Supply Chain CZ&SK

TEL.: +420 267 242 201 - CELL: +420 724 ‘é23 652
Email: marketa.adamkova@zentiva.com
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