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ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podlia $ 129 ods. 2 pism. k)

zftkona d. 3621201I Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni

niektorych z6konov v zneni neskorsich predpisov

nariad'uj e pozastavenie vlfdaj a

tiek TOPIMARK 100 mg, tbl flm 60x100 mg

kod suru: 50826

drZitef registrfcie: Glenmark Pharmaceuticals, s.r.o., iesk6 republika

dislo SarZe:

exp.

02133317

04t20t6

Od6vodnenie

Na z6klade zistenia drLitefaregistr6cie, spolodnosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Cesk6

republika, Stattry ristav pre kontrolu liediv nariad'uje drZitellovi registr6cie pozastavit trydai

uvedenej lari"e ii"t ,r TOpIMARK L00 mg, tbl flm 60x100 mg. Ddvodom je neaktu6lna

verziapisomnej informacie pre pouZivatefa hum6nneho lieku (PIL).

Pouienie

proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny

ristav pre kontrolu liediv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla $ 53 a $ 54 ods' 1

z6kona6.7!lg67 Zb. ospr6vnom konari vzneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti

rozhodnutiu nem6 odkladn;i ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatel'nfdom.
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Rozdel'ovnik : splnomocneny zilstupca drlitela registr6cie v SR:

Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o., Mgr. Lucia Majstrikov6, Tom55ikova64,

831 04, Bratislava.

Na vedomie:
Samospr6vne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distribritor: Phoenix, Pharmos, Unimed.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
rel.: 02150701120
fax:02155560022


