SUKLO
U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo:16/5080 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv ako organ Statnej sprdvy na useku huménnej farmacie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zdkon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

PREDNISON 20 LECIVA, tbl 20x20 mg (blis. PVC/Al)
kéd SUKL: 02963

Cislo Sarze: 3510116

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praha, Ceska republika

zastapeny jeho splnomocnenym zistupcom, PharmDr. Katarina Podhorova, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny dstav pre Kontrolu liefiv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedemi Sariu licku ztrhu, ztrovne distribuénych spolo&nosti, lekdrni
zdravotnickych zariadeni a pacientov  Rozhodnutim 16/5081. Dévodom stiahnutia
predmetnej SarZe lieku z trhu je moZna zdmena lickov a blistrov v baleni.

|IIIII
A A
PharmDr. Zuzar@_’ﬂat’ové PhD.
riadii_fl’ka

Rozdelovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia doddvatelov liekov
ADC Eiselnik

Telefén: +421 -903 251 579 Fax: +421 2 55560022 Email: alect@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



SUKLO
K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIY

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l?viden(':né Cislo:16/5082 Bratislava: 6.9.2016
Gislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny tstay pre kontrolu liediv ako organ Statnej spravy na tseku humaénnej farmacie
adrogovyeh prekurzoroy podfa § 129 ods. 1 zikona & 362/2011 Z. z o lickoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len zikon ¢, 362/2011 Z. z), informuje na zaklade § 67a zdkona &, 362/201]
Z.z. 0 nedostatku v kvalite lieky

NEUROL 1,0, tbl 30x1,0 mg (blis. PVC/AlD)
kod SUKL: 86656

Cislo Sarze: 2510116

driitel’ rozhodnutia o registricii lieku: Zentiva, k.s., Ukabelovny 130, Dolni Mé&cholupy,
102 37 Praha, Cesk4 republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupeom, PharmDr. Katarina Podhorov4, Sanofi - aventis
Pharma Slovakia 5.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Stitny tstay pre kontrolu liediv nariadil driitelovi rozhodnutia o registricii lieku
stishnut' uvedent Sarzu lieku z trhu, z drovne distribuénych spoloénosti, lekarni,

zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim 16/5088. Divodom stiahnutia
predmetnej Sarze lieku z trhu e moznd zimena liekov a blistroy v baleni.

el
#1 ,-r"'"'f-_

PharmDr. Zuzana Bat'ov4 PhD.
riadjtel'Ka

Rozdel’ovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zastupca dr¥itela registracie v SR
Dratelia povolenia na velkodistribticiu lieku

Samospréavne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnick4 komora

Slovenska lekérska komora

Asocidcia dodavatelov lickov

ADC ¢iselnik

Telefon: +421-303 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



IT4ED.
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

1l:ZVidf:néné Cislo:16/5089 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

gtétny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgdn §titnej spravy na tseku humdannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zikona & 362/2011 Z. z o lickoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

NEUROL 0,5, tbl 30x0,5 mg (blis. PVC/PVDC/A))
kéd SUKL: 33494

¢islo Sarze: 2391215 2401215 2020116

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy,
102 37 Praha, Ceské republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr, Katarina Podhorovéd, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

ététny istav pre kontrolu lie¢iv mariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe licku z trhu, zdrovne distribuénych spolocnosti, lekarni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim 16/5090. Dévodom stiahnutia
predmetnych $arzi lieku z trhu je moZna zimena liekov a blistrov v baleni.

a2 Y
PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel'ka

Rozdel’'ovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribiciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk lekérnick4 komora

Slovenska lekarska komora

Asacidcia dodavatelov liekov

ADC ¢&iselnik

Telefdn: +421 -903 251 975 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



IO,
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo:16/5091 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny Gstay pre kontrolu lie¢iv ako organ 3tdtnej spravy na Useku humannej farmdcie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona &, 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskordich
predpisov (d'alej len zakon €. 362/2011 Z. 2.), informuje na zéklade § 67a zakona &. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite licku

NEUROL 0,25, tbl 30x0,25 mg (blis. PVC/PVDC/AI)

kod SUKL: 91788
¢islo Sarze: 2061215

drZiteP rozhodnutia o registracii licku: Zentiva, k.s., Ukabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praha, Ceské republika

zastipeny jeho splnomocnenym zdstupcom, PharmDr. Katarina Podhorova, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny dstav pre Kkontrolu liefiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku ztrhu, z trovne distribuénych spolo&nosti, lekdrni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim16/5092. Dévodom stiahnutia
predmetnej SarZe lieku z trhu je moZna zdmena lickov a blistrov v baleni.

|'I i r'

PharmDr. Zuzana Bat'ovi PhD.
riaditel'Ka

Rozdel’ovnik:

Driitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca dritela registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenskd lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢&iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.suk!.sk



I{ED)
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

STATNY USTAY PRE RO RSLY LIEDR i 3
3 = Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I?Videnéné Cislo: 16/5093 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ Statnej sprdvy na tUseku humdnnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorich
predpisov (d’alej len zékon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite licku

ENDIEX, cps dur 12x200 mg (blister PVC/Al)

kéd SUKL: 37461
gislo SarZe: 2020116

drZitel rozhodnutia o registracii licku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Doln{ M¢écholupy,
102 37 Praha, Ceské republika

zastipeny jeho splnomocnenym zaAstupcom, PharmDr. Katarina Podhorov4, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

ététny ustav pre kontrolu liefiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenti SarZu lieku ztrhu, zirovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim16/5094. Dévodom stiahnutia
predmetnej Sarze licku z trhu je moZn4 zimena liekov a blistrov v baleni.

9. o
PharmDr. Zuzanq ﬁat’ové PhD.
riaditel’ka

RozdelPovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zdstupca drzitela registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociécia dodavatelov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



SUKLO
K STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

]vividenéne’ Cislo:16/5095 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny tistav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej sprdvy na useku huménnej farmécie
adrogovych prekurzorov podfa § 129 ods, 1 zakonma & 362/2011 Z. z. 0 liekoch a
zdravolnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskordich
predpisov (d'alej len zakon &. 362/2011 7. z.), informuje na zéklade § 67a zékona &. 362/2011
£. z. o nedostatku v kvalite leku

Azitrox 500, tbl flm 3x500 mg (blis.PVC/A))
kéd SUKL: 10382

Cislo SarZe: 3540116

drzitel rozhodnutia o registricii licku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praha, Cesk4 republika

zastiipeny jeho splnomocnenym zistupcom, PharmDr. Katarina Podhorov4, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedeni S¥arzu lieku ztrhu, ztdrovne distribunych spolofnosti, lekarni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim16/5096. Dévodom stiahnutia
predmetnej Sarze lieku z trhu je mo7n4 zimena liekov a blistrov v baleni.

ﬂﬁ -'_.‘-’I:- =
PharmDr. Zuzana Bat’ovi PhD.
riaditél'ka

RozdePovnik:

Drizitel registracie/ Splnomocneny zastupca dritela registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribiciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekamicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov
ADC éiselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratisfava 26

]glvidenéné ¢islo:16/5097 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny tistay pre Kontrolu lietiv ako organ $tdtnej spravy na useku humdannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &, 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d'alej len zdkon & 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a z4kona &. 362/2011
£. z. o nedostatku v kvalite lieku

PANCREOLAN FORTE, tbl ent 60x220 mg (blis. PVC/Al)
kéd SUKL: 1288A
&islo Sarze: 2030216 2040216

drzitel’ rozhodnutia o registricii liekn: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni M&cholupy,
102 37 Praha, Cesk4 republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Katarina Podhorova, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

§tﬁtny ustav pre konmtrolu lie€iv nariadil dr¥itePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut' uvedené SarZe lieku ztrhu, zdrovne distribuénych spoloénosti, lekdrni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim16/5098. Dévodom stiahnutia
predmetnych 3arZi lieku z trhu je moZn4 zimena lickov a blistrov v baleni.

I
1 o

PharmDr. Zl-lzana _'}iai‘mr;i PhD.
riaditePka

Rozdelovnik:

DrZitel' registracie/ Splnomocneny zdstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribiciu licku

Samosprévne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekdrnicka komora

Slovensk4 lekdrska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55580022 Email: alert@sukl sk Internet:www.sukl.sk



S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECH

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né éislo:16/5099 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu liediv ako organ Statnej spravy na useku huménnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 7. - o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d'alej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zdkona &. 362/2011
7.z o nedostatku v kvalite lieku

Digoxin 0,250 Léc¢iva, tbl 30x0,250 mg (blis. PVC/Al

kéd SUKL: 03542

Cislo Sarze: 3510216

drZitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., Ukabelovny 130, Dolni Mé&cholupy,
102 37 Praha, Ceska republika

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom, PharmDr. Katarina Podhorova, Sanofi - aventis
Pharma Slovakia s.r.o0., Ensteinova 24, 851 01 Bratislava.

§tétny Gstav pre kontrolu lieSiv nariadil dritePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedeni Sarzu lieku ztrhu, z drovne distribuénych spoloénosti, lekirni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim 16/5100. Dévodom stiahnutia
predmetnej Sarze lieku z trhu je moZnd zimena liekov a blistrov v baleni.

.'l;.-.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riadifel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca dr¥itela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribtciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenskd lekérnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodédvatelov liekov

ADC &iselnik

Telefdn: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



