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METODICKY POSTUP PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spolo¢nost MEDOCHEMIE Ltd., so sidlom Na kopci 27, 811 02 Bratislava Vam tymto
oznamuje, Ze stahuje liek s obsahom ucinnej latky valsartan- Vapress tbl flm 28 x 80 mg,
Vapress tbl film 28 x 160 mg a Vapress tbl flm 90 x 160 mg z Urovne distribuénych
spolo¢nosti a lekarni. Stahovanie predmetného lieku sa tyka vsetkych sarzi.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Vapress 80 mg

SUKL kéd: 0910A s
G&innd latka: valsartan i
sila: 80 mg e T
velkost balenia: 28

liekova forma: filmom obalené tablety

drzitel registracie lieku: MEDOCHEMIE Ltd., Cyprus

Nazov lieku: Vapress 160 mg

SUKL kéd: 0890A a 0894A

ucinna latka: valsartan

sila: 160 mg

velkost balenia: 28 a 90

liekova forma: filmom obalené tablety

2. Strucna charaktei"i;stika lieku

>

Vapress obsahuje Uc¢innu latku valsartan, ktora spadd do skupiny liekov indikovanych na lie¢bu
esencialnej hypertenzie u dospelych pacientov a u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 18 rokov.
Lie¢bu dospelych pacientov so symptomatickym zlyhanim srdca alebo/ a symptomatickou systolickou
dysfunkciou lavej komory po nedavnom infarkte myokardu ana liecbu dospelych pacientov so
symptomatickym srdcovym zlyhavanim.
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3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia je podozrenie na nedostatok v kvalite- mozna pritomnost nedeklarovane;j
necistoty v Ucinnej latke.

4. Informacie drzitela registracie pre:

Distribucné spolocnosti

Distributor obratom pozastavi predaj lieku a zabezpeci spatvzatie skladovych zasob z lekarni. Do
4.8.2018 vratia distribucné spolocnosti skladove zasoby ako aj balenia lieku Vapress vratené z lekarni
do spoloc¢nosti Movianto SIovensIggwst,,r.o., Dialni¢nd cesta 4431:/~14 A, 903 01 Senec.

o
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Lekarne 3 Y

Lekarne vrdtia nevydané balenia lieku distribucnym spolocnostiam, u kfoerh nakup uskutocnili.

Datum planovaného ukonéenia stahovania lieku z trhu: 04.08. 2018
Kompenzécia nadkladov vzniknutych so stahovanim lieku bude prebiehat vystavenim dobropisov.

V Bratislave, dna 4.7.2018
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