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S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné ¢islo: 16/7544
Cislo spisu: 146/2016/900 Bratislava: 23.12.2016

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na tseku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢&. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Priamlo 8 mg/5 mg, tbl 90x8 mg/5 mg (blis. OPA/AI/PVC/Al)
kod SUKL: 4890B
éislo Sarze: 2411015

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika, zasttipeny jeho
splnomocnenym zastupcom, Sanofi - aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851
01 Bratislava, PharmDr. Katarina Podhorova.

Statny istav pre kontrolu lietiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z irovne distribu¢nych spolo¢nosti, zdravotnickych
zariadeni a lekarni Rozhodnutim 16/7543. D6vodom stiahnutia lieku z trhu je nesilad so
schvalenou $pecifikaciou v parametri obsah lieCiva.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samosprévne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik

Telefdn: +421 -903 251 879 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@suki.sk internet:www.sukl.sk
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S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo: 16/7542
Cislo spisu: 146/2016/900 Bratislava: 23.12.2016

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv ako orgén $titnej spravy na useku humaénnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Priamlo 4 mg/S mg, tbl 30x4 mg/5 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI)
kéd SUKL: 4885B
Cislo Sarze: 2021115

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika, zastipeny jeho
splnomocnenym zastupcom, Sanofi - aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851
01 Bratislava, PharmDr. Katarina Podhorova.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolo¢nosti, zdravotnickych
zariadeni a lekarni Rozhodnutim 16/7541. Dévodom stiahnutia lieku z trhu je nesilad so
schvalenou Specifikaciou v parametri Cistota.
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Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodéavatelov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 879 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@suki.sk Internet:www.sukl.sk



