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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE
A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Spolo¢nost’ TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava
Vam oznamuje, Ze stahuje Sarze lieky:

Trandolapril-ratiopharm 2 mg, cps dur 28x2 mg
Trandolapril-ratiopharm 2 mg, cps dur 98x2 mg
Trandolapril-ratiopharm 4 mg, cps dur 28x4 mg
Trandolapril-ratiopharm 4 mg, cps dur 98x4 mg

z trovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:

SUKL koéd Nazov lieku Sarze
38782 Trandolapril-ratiopharm 2 mg,

cps dur 28x2 mg

38786 Trandolapril-ratiopharm 2 mg,

cps dur 98x2 mg

38788 Trandolapril-ratiopharm 4 mg,

cps dur 28x4 mg

38792 Trandolapril-ratiopharm 4 mg,

cps dur 98x4 mg

Vsetky Sarze

Vsetky Sarze

Vsetky Sarze

VSetky Sarze

Drzitel registracie lieku: ratiopharm GmbH

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Trandolapril, lie¢ivo v Trandolaprile-ratiopharm, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
angiotenzinkonvertujuceho enzymu (niekedy nazyvané ACE inhibitory). ACE inhibitory
poOsobia tak, ze rozSiruji krvné cievy, ¢im ulahcuju srdcu precerpavat’ krv do tela. To pomaha
znizovat’ tlak krvi. Trandolapril-ratiopharm sa pouZiva na liecbu vysokého tlaku krvi. MoZe sa
pouzivat’ aj na ochranu srdca po infarkte myokardu.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Dovodom stiahnutia je zisteny nesilad so schvalenou Specifikiaciou v parametri obsah
ucinnej latky a obsahova rovnorodost’.
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4. Informacie drzitela registracie pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat 0 nedostatku
v kvalite  svojich odberatelov: ostatné distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia.

Najneskor do 30.11. 2024 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.0. (Phoenix - Hala DC6, Dialni¢na cesta 4431, 903 01 Senec) skladové zasoby
predmetnych Sarzi ako aj balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekérne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od
ktorej lieky nakupili, najneskor do 14.11.2024.

Kompenzacia bude prebichat’ vystavenim dobropisov. Spolo¢nost’ Teva nebude akceptovat
balenia liekov vratené po stanovenom termine.
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Distribucia:

Aneta Pallova

Customer Service Manager CZ&SK
Tel.: +420 724 863 122

Mail: aneta.pallova@teva.cz

Odborny zastupca:

PharmDr. Slavomir Strasik
Tel.: 0911 408 175

Mail: slavomir.strasik@teva.sk
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