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Prehlisenie spolo¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., drZitel’a
rozhodnutia o registracii liecku Apstar 35 mg, tablety s predlZenym
uvol’novanim

Spolognost’ Glenmark Pharmaceuticals s.r.0. sa po diskusii so SUKL a v stilade so
zverejnenym stanoviskom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv o pozastaveni registracie

vybranych liekov rozhodla z vlastnej vble a v zdujme ochrany zdravia a bezpe¢nosti pacientov
pozastavit’ predaj lieku Apstar 35 mg.

Dnes 29.1.2015 sme vsetky distribu¢né spolo¢nosti informovali o vzniknutej situécii

a poziadali ich o zablokovanie predaja vSetkych Sarzi lieku Apstar 35 mg. Nésledne budeme
distributorov Ziadat’, aby poziadali lekarne o vratenie skladovych zasob lieku spét’ do
distribucie.

Znovu chceme zdoraznit', Ze zo strany drZitel'a rozhodnutia o registréacii ide o preventivne
opatrenie a v Ziadnom pripade sa nejednd o zdravotné riziko pre pacientov. Uvadzané

previnenia su podl'a nasho nazoru ¢isto administrativneho charakteru.

‘Podla stanoviska EMA a SUKL nie st pacienti uzivajuci liek Apstar 35 mg ohrozeni na
zdravi ani na Zivote.
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