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SrArruv usrav pRE KoNTRoLU LtEeN

Kvetnd 1,l, 825 0B Bratislava 26

Evidendn6 dislo: 1 6/5080
Cislo spisu: 146/20161900

Bratislava:6.9.2016

OZNAVTNNTN
Statny irstav pre kontrolu liediv ako orgrin stdtnej spriivy na riseku hum6nnej farm6cie
a drogovych prekurzorov podlia $ 129 ods. 1 ztkona (,. 36212011 z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektonich zikonov v zneni neskorsich
predpisov (d alej len zikon E. 362/2011 z. z.), informtje na zirklade g 67a zikona d. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

koa surr:

dislo SarZe:

PREDNISON 20 LEdIVA, tbt20x20 mg (blis. pvc/AD

02963

3510116

drzitef' rozhodnutia o registrdcii lieku: zentiva, k.s., U kabeiovny 130, Dolni Mdcholupy,
102 37 Praha. Cesk6 reoublika
zastfpenf ieho splnomocnenjm z6stupcom, pharmDr. Katarina podhorovii, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24.857 01 Bratislava.

Stftny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uvedenf Sarzu lieku z trhu, zrirovne distribuinfch spoloinosti, lekdrni
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutfm 16/5081. D6vodom stiahnutia
predmetnej Sarie lieku z trhu je moinr{ zdmena liekov a blistrov v balenf.

/J4
PharmDr.Ztza at'ovf PhD.

riadi tka

Rozdel'vnik:
DrZiteli registrilcie/ Splnomocnen,! z stupca drLitelia registr6cie v SR
DrZitelia povolenia na vel'kodistribfciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenskrl lek6mick6 komora
Slovenskri lekrirska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
ADC diselnik

Telef6n: +421 -903 251 979 Fax: +42L 2 55560022 Email: ale.t@sukl.sk Internet:wlaJw.sukl.sk



SrArruy 0srnv pRE KoNTRoLU LtEev
Kvetnii i l, 925 08 Bratislava 26

ozNAvrnNrn

Evidendnd dislo: 1 6/5082
Cislo spisu: 146/201 6 /900 Bratislava: 6.9.2016

ovd PhD.

NEUROL I,0, rbt 30xt,0 mg (blis. pVC/At)

866s6
K6d SLKL:

dislo SarZe:
2s1,0116

PharmDr.

Rozdelbvnik:
DZitel' registriicie/ Splnomocneny zristupca drzitel.a
Ltmte\a povolenia na velkodistrib6ciu liiku
Samospriivne kraie
Mnisterstvo zdravotnictva SR
Slovenskri I ekrirnickii komora
Slovensk6 lekdrska komora
Asociricia doddvatelov liekov
AEdiselnik

registr6cie v SR

i#'l?;;ffi::3ilili;fi*,#j"*ttrieku: Zentiva, ks., Ukabero'nv 130, Dorm Mdchorupy,
zastripenf jeho splnomocnenfm z{stupcom, pharmDr. Katarina podhorov6, Sanofi - aventisPharma Slovakia s.r.o., Einsteinov" Z+, Ssi 0i^B*illr:""."

Telefoni +421 -903 25I 979 Fax: +427 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



L SrArruy usrnv pRE KoNTRoLU LtEeN
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

OZNAMENIE
stdtny fstav pre kontrolu liediv ako org6n Etritnej spr6vy na fseku hum6nnej farmdcie
a drogovl/ch prekurzorov podla $ 129 ods. 1 zlkona i). 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplnenf niektorich zilkonov v zneni neskorsfch
predpisov (d'alej len zitkon E. 362/2011 Z. z.), informr\e na ziklade $ 67a ziir.ona t,. 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Evidendn6 dislo: 16/5089
Cislo spisu: 146/20161900

Bratislava: 6.9.2016

kod sUrr:

dislo SarZe:

NEUROL 0,5, tbl30x0,5 mg (blis. PVC/PVDC/AI)

33494

239t2Ls 2401215 2020116

Rozdelbvnik:
DrZiteli registrdcie/ Splnomocnenj zdstupca drlitela registr6cie v SR
DrZitelia povolenia na vel'kodistribriciu lieku
Samospr6vne kaje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lekrimick6 komora
Slovensk6 lekirska komora
Asocidcia dod6vatelov liekov
ADC diselnik

driitel' rozhodnutia o registrfcii lieku: zentiva, k.s., u kabelovny 130, Dolni Mdcholupy,
I02 37 Prcha, Cesk6 reoublika
zastfpeny jeho splnomocnenfm zristupcom, PharmDr. Katarina podhorovii, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24.951 0l Bratislava.

Stritny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrricii lieku
stiahnut' uveden6 Sarze lieku z trhu, zrirovne distribudnfch spoloinosti, lekrirni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutfm l6ls090. D0vodom stiahnutia
predmetnfch SarZi lieku z trhu je moln{ zimena liekov a blistrov v baleni.

Telef6n: +421 -903 251 979 Faxt +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



STATNY USTAV PRE KoNTRoLU LIEdIV
Kvetni 11, 825 08 Bratislava 25

Evidendn6 dislo: 16/5091
iislo spisu: 14612016/900

Bratislava: 6.9.2016

OZNANANNTN
Stritny ristav pre kontrolu liediv ako organ st6tnej spriir,y na rrseku hum6nnej farmiicie
a drogovly'ch prekurzorov podfa g 129 ods. I zakoia t,. 362/2011 Z. z. o liekoch a

a o zmene a doplnenf niektorjch z6konov v zneni neskorsich
362/2011 Z. z.), informuje na ztklade g 67a zikona t.362/2011

eKu

K6d SUKL:

dislo SarZe:

NEUROL 0,25, tbl 30x0,25 mg (blis. pVC/pVDCiAt)

91788

2061215

driitel'_rozhodnutia o registrricii lieku: zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mdcholupy,
102 37 Prcha, Cesk6 republika
zastripenj jeho splnomocnenfm zfstupcon, pharmDr. Katarina podhorovir, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24,95101 Bratislava.

Stritny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uvedenf Sariu lieku z trhu, zrirovne distribuinfch spoloiiosti, Iek6rni,
zdravotniclrych zariadeni a pacientov Rozhodnutiml6/509i. Ddvodom stiahnutia
predmetnej SarZe lieku z trhu je moLn6 z|mena liekov a blistrov v baleni.

Rozdelbvnik:
DrZitel' registrdcie/ Splnomocnen,! zlstapca dtZitefa registr6cie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribriciu lieku
S amo sprilvne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenskd lekiimick6 komora
Slovensk6 lekrirska komora
Asociiicia doddvatellov liekov
ADC diselnik

Telefdnr +421 -903 251 979 Faxr+421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.suk'.sk
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SrArruy 0srav pne rorurnotu uectv
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Evroencne clslo: lo/)u9j
Cislo spisu: 146120161900

K6d SUKL:

dislo SarZe:

ozNAnnnnrn
Stritny ristav pre kontrolu liediv ako orgrfu st6tnej spr6vy na riseku humrinnei farmricie
a drogovfch prekurzorov podlia $ 129 ods. 1 zikona e. 362/2011 z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorjch z(konov v zneni neskorsich
predpisov (d alej len z6kon 8,. 36212011 z. z.), informuje na zilHade g 67a z|kona i,. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

E^[DIEX, cps dur 12x200 mg (blister PVC/AD

Bratislava:6.9.2016

at'ovri PhD.

37461

2020116

drZitel' rozhodnutia o registricii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni MEcholupy,
102 37 Praha, Cesk6 republika
zastfpenf jeho splnomocnenfm zfstupcom, PharmDr. Katarjna Podhorov6, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24.851 01 Bratislava.

Stdtny riLstav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitelbvi rozhodnutia o registrfcii lieku
stiahnuf uvedenri Sariu lieku z trhlu, zirovne distribuinfch spoloinosti, lekrirni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutiml6/5094. D6vodom stiahnutia
predrnetnej SarZe lieku z trhu je moln| zimena,liekov a blistrov v baleni.

/74
PharmDr. Zuzana

riadit

Rozdel'ovnik:
DrZiteli registr6cie/ Splnomocnenj zdstupca drlitela registr6cie v SR
DrZitelia povolenia na vefkodistribriciu lieku
S amospr6r'ne kaje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenskri lekdmickil komora
Slovensk6 lekrirska komora
Asoci6cia dod6vatef ov liekov
ADC diselnik

Ielef6r: +42I -903 257 979 Faxt +427 2 55560022 Emailr alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk
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Kvetnl11,825 08 Bratislava 26

Evidendn6 dislo: 1615095
eislo spisu: 146/20161900

Bratislava: 6.9.2016

130, Dolni Mdcholupy,

Podhorov6, Sanofi -

OZNANNTNTN

St5tnej spr6vy na useku humrinnei farmiicie
1 zbkona a. 362/20lI Z. z. o liekoch a

lneni niektorjch zikonov v zneni neskor5ich
nformuje na z|klade $ 67a z6kona d,. 362/2011

koa surr:

dislo SarZe:

Azitrox 500, tbl flm 3x500 mg (bIis.pVC/Al)

10382

3540116

driitel'_rozhodnutia o registrdcii lieku: Zenliva, k.s., U kabelovny
102 37 Praha, Ceskri republika
zastripenj jeho splnomocnenym zdstupcom, pharmDr. Katarina
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24,95101 Bratislava.

St6tny ristav pre kontrolu liediv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registr6cii lieku
stiahnuf uvedenri Sariu lieku z trhu, zrirovne distribudnfch spoloin-osti, lekrirni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutfml6/5096. D6vodom stiahnutia
predmetnej Sarie lieku z trhu je moLni zitmena liekov a blistrov v baleni.

,44
PharmDr.Zuzan

Rozdel'ovnik:
DrZitef regish6cie/ Splnomocnenj z6stupca drZitelia registr6cie v SR
DrZitelia povolenia na vetkodistribriciu lieku
Samosprdvne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lekiimick6 komora
Slovenskd lekrirska komora
Asociticia dod6vatel'ov liekov
ADC diselnik

Telefdn: +421 -903 251 979 Fa\ +42I2 55560022 Email: aled@sukl.sk Internetiwww.sukl,sk



s
5i.!:itt i-j:-ii., 11; 1!i,t:tf i-" .. :::r: STATNY UsTAv PRE KoNTRoLU LIEcIv

Kvetni 11,825 0B Bratislava 26

Evidendnd dislo : 1 6 I 5097
Cislo spisu: 146/2016/900

Bratislava: 6.9.2016

PANCREOLAN FORTE, tbl enr 60x220 mg (blis. pVC/Al)

1288A

2030216 2040216

OZNAMTNTN
St6tnej sprilvy na f seku humrimei farmiicie
1 zil<ona e. 362/2011 Z. z. o liekoch a

lneni niektonjch z6konov v zneni neskoriich
nformuje na zildade g 67a zilkona d. 3621201I

koa suru:

dislo SarZe:

drZitel'_rozhodnutia o registrdcii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny
102 37 Pnha, Cesk6 reoublika
zastripenf jeho splnomocnenym zdstupcom, pharmDr. Katarina
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinov a 24,95I01 Bratislava.

stdtny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uveden6 Sarie lieku z trhu, z frovne distribuinfch spoloin-ostf, rekrirni,
zdravotnfckych zariadeni a pacientov Rozhodnutfml6/509'g. D6vodom itiahnutia
predmetnfch Sarzi lieku z trhu je mo na zitmena liekov a blistrov v baleni.

130, Dolni Mdcholupy,

Podhorov6, Sanofi -

Rozdel'ovnik:
DrZitel registr6cie/ Splnomocnen! zitstlpca drtitel,a registriicie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribirciu lieku
Samosprdvne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenskd lekrimick6 komora
Slovenskri lekrirska komora
Asocidcia doddvatellov liekov

febfon: +427 -903 25I979 FaX: +42I2 55560022 Emailr alert@suklsk lnternet:www.sukl.5k



:ri:..:::: i::i:'. : r; ,.,i: :r':.trrr I ::rii..; STATNY USTAV PRE KoNTRoLU LIEcIV
Kvetn6 1'1, 825 08 Bratislava 26

Evidendn6 dislo: 1 6/5099
iislo spisu: 146/201 6 I gO0

Bratislava: 6.9.2016

Digoxin 0,250 L6iiva, tbl 30x0,250 mg (blis. pVC/Al

03542

3510216

lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mdcholupy,

OZNAVTBNTB
St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na riseku hum6nnej farmiicie
a drogov.fch prekurzorov podl'a g 129 ods. I zikina t,. 362/201r Z. z. o hekoch a
zdravotnickych pomdckach a o znene a doplneni niektorych ziikonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ziikon d,.36212011 z. z.), informt:i,e nu ril,Jud" g 67 a zikona d.362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

K6d SUKL:

dislo SarZe:

driitel' rozhodnutia o registricii
102 37 Pnha,Ceskrl republika
zastripenf jeho splnomocnenfm zristupcom, pharmDr. Katarina podhorov6, sarofi - aventis
Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinov a 24, B5l01 Bratislava.

Stftny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drzitel,ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uvedenf Sariu lieku z trhu, z firovne distribuinych sporoin"osti, rekr{rni,
zdravotnickych zariadenf a pacientov Rozhodnutim l615lalO. D-6vodom stiahnutia
predmetnej Sarie lieku z trhu je moLn6 z mena liekov a bristrov v baleni.

n+
PharmDr.Ztzan at'ovri PhD.

riadi

Rozdel'ovnik:
Ditel' registrricie/ Splnomocnenf ziistupca drZitel'a registrdcie v SR
Ditelia povolenia na velkodistribfciu lieku
Samospr6vne kraj e
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenskd lekarnick6 komora
Slovenskii lekdrska komora
Asocidcia dodiivatel'ov liekov
ADCdiselnik

Telefdnr +421 -903 251979 Fax: +4212 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk


