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Spisova zn.
sukls261576/2018

Vyfizuje / linka

Mgr. Eva Komrskovd/213

Sdéleni SUKL ze dne 3.7.2018 (3)

Datum
3.7.2018

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),

informuje o podezieni na zavadu v jakosti IéCivych pfipravki:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarie Pouii;glnost

2131116 10/2018
2141116 10/2018
2030417 03/2019

163192 VALZAP 80MG TBL FLM 28 28 2040417 03/2019
2131217 11/2019
2011217 11/2019
2060418 03/2020
2141116 10/2018
2131116 10/2018
2020217 01/2019
2080617 05/2019

163194 VALZAP 160MG TBL FLM 28 28
2090817 07/2019
2100817 07/2019
2110917 08/2019
2151217 11/2019
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
2011217 11/2019
163194 VALZAP 160MG TBL FLM 28 28 2020218 01/2020
2040418 03/2020
2010217 01/2019
2030817 07/2019
163325 VALZAP COMBI | 80MG/12,5MG TBL FLM 28 28
2010418 03/2020
2020518 04/2020
2681116 10/2018
2691116 10/2018
2560517 04/2019
163327 VALZAP COMBI | 160MG/12,5MG TBL FLM 28 28 2610817 07/2019
2620817 07/2019
2650917 08/2019
2640917 08/2019
163329 VALZAP COMBI | 160MG/25MG TBL FLM 28 28 2830418 03/2020

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Zentiva k.s., Praha, Ceska republika, proto na zakladé § 33 odst. 3

pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych Sarzi lécivych pFipravkl aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu podezfeni na

zavadu v jakosti - mozna pfitomnost nedeklarované nedistoty v Iécivé latce.

Pfredmétem stahovani jsou vsechny 3arie vyse uvedenych lé¢ivych pripravkl, kterym dosud neuplynula

doba pouzitelnosti.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
Reditel inspekéniho odboru
(na zdkladé povéreni ze dne 25.6.2018)
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