SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26
DATUM: 23. 6. 2009 NASE CisLo:  09/2702 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova
KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, zéstupca drzitel'a rozhodnutia

0 registracii: sanofi —aventis Pharma, s.r.o., Slovensko

NA VEDOMIE: MZ SR - odbor liekovej politiky, Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych
pomocok, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL, Slovenska lekarnicka komora

VEC: UPOZORNENIE

Aprovel, tbl flm 28x150mg; Aprovel,tbl flm 28x300mg; CoAprovel, thl fim
LIEK: 28x300/12,5mg

DRZITEL REG.
ROZHODNUTIA:  Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC, Francizsko

SARZA: 9V026 , 9V007; 9V036; 9V050, 9V016;
UPOZORNENIE:

Na podnet zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii spolo¢nosti sanofi-aventis Pharma, SR
upozorniujeme na chybne zabalené filmom obalené tablety. Na vonkajSom obale, blistroch
aVv pisomnej informacii pre pozivatela je text schvaleny pre tablety a v blistroch sa
nachadzaju filmom obalené tablety. Na filmom obalenych tabletach je vyrazené ¢islo, ktoré sa
odliSuje od ¢isla uvddzanom pre tablety, taktiez je rozdiel aj v niektorych pomocnych latkach.
Zoznam pomocnych latok pre filmom obalené tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza,
sodna sol’ kroskaramelézy, hypromeléza, hydratovany oxid kremicity, magnéziumstearat, oxid
titani¢ity(E 171), makrogol 3000, karnaubsky vosk, (Gerveny a ZIty oxid Zelezity len CoAprovel)

Na zaklade predlozenych dokumentov od ziadatel'a a prehlasenia odborného zastupcu zodpovedného
za zabezpeCenie kvality drZitela z_tejto_skuto¢nosti pre pacienta nevyplyva Ziadne riziko
ohrozenia zdravia.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného turadu a riaditel’
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