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OZNAMENIE

Statny tustav pre kontrolu lietiv ako organ Statnej sprévy na Useku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Zabcare 10 mg filmom obalené tablety, tbl flm 100x10 mg

(blis.PYC/PVDC/AI)
koéd SUKL: 30196
éislo SarZe: 170416

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Heaton k.s., Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4, Ceska
republika

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, Heaton SK, PharmDr. Eva Sirotn4,
Popradska 34/A, 821 06 Bratislava, Slovenské republika

Statny tstav pre kontrolu lieiv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedeni Sarzu lieku z trhu, z irovne distribu¢nych spolo¢nosti Rozhodnutim
17/3907. Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesilad so schvilenou
registratnou dokumenticiou — neaktudlna verzia pisomnej informacie pre pouzivatel’a
humanneho lieku 3/2014. Aktudlne schvilena verzia je 5/2016.

PharmDr. Zuzana Bat'ova
[ riaditel’ka

y pupak, PhD.
Rozdelovnik: o inspekeie
Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR

Drzitelia povolenia na vel'’kodistribuciu lieku
Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
ADC ¢iselnik
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