DATUM: 13.06.2011  NASECisLo: 11/3384 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KVETNAT (' 82508 BRATISLAVA 26

KOMU: Splnomocneny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii v SR - Gebro Pharma
GmbH, Dr. Jaroslav Polak, Grosslingova 38, Bratislava;

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov, distribatori: Phoenix, Med-Art, Unipharma,
Martec Medical, MZ SR, SLek, ADL, SUKL - Praha, SUKL - Kontrolné
laboratérium 1-5, SUKL - Praha;

VEC: UVOLNENIE NA TRH

LIEK: Alprostapint, 20pg/ml, con inf 5x1ml/20pg/ml
DRZITEL.

ROZHODNUTIA

O REGISTRACIH: Gebro Pharma, Rakisko

SARZA:

1052041SK  exp. 11/2012

OPATRENIE

Na zédklade zmeny v registracii licku ALPROSTAPINT 20pg/ml, con inf
5x1ml/20pg/ml bola skratena doba pouzitel'nosti lieku z 24 na 12 mesiacov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeéil upravu vonkajSieho obalu lieku
samolepiacou nalepkou so sprdvnou dobou pouZitelnosti exp. 11/2011
namiesto povodne schvalenej exp. 11/2012.

Statny ustav pre kontrolu liediv preto povoluje uvolnit uvedenu 3arzu lieku
do distribucie k vydaju a pouZivaniu. Stétny dstav pre kontroly lisgiy
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