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Evidendn6 ilslo: 13 I 5299
35U20131900

Bratislava, 4.9.2013

ROZHODNUTIE

St6ttry ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa $ 129 ods. 2 pism. k)
z(kona (,. 362120II Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni
niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

liek:

kod surr:

drZitel' registr6cie:

dislo SarZe:

exp.

klasifikdcia:

nariadouje stiahnutie z trhu

TOPIMARK 100mg
tbl flm 60x100mg

50826

Glenmark Pharmaceutical s, s. r. o. C eskri republika

02122824 02122154

02t20t5 t2l20t4

III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na zriklade oznlmenia splnomocnen6ho z6stupcu drLitela registr6cie spolodnosti Glenmark
Pharmaceuticals s.r.o., Hvdzdova I7l6l2b, 140 78 Praha 4, iesk6 republika, St6tny ristav
pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uveden6 SarZe lieku TOPIMARK 100mg, tbl flm
60x100mg z frovne distribritorov.
Ddvod stiahnutia: Pisomn6 inform6cia pre pouZivatella humdnneho lieku nie je v srilade so

schv6lenou registradnou dokumentdciou.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetnri II,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zikona
(,. 7111967 Zb. o sprixnom konani v zneni neskor5ich predpisov. lanie proti rozhodnutiu
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nem6 odkladnf irdinok. Toto rozhodnutie je preskrimatellnd
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zirstupca drLitel aregistr6cie :

Glenmark Pharelmceuticals SK s.r.o., Mgr. Lucia MajstrikovS,
Tom65ikova 64, 831 04 Bratislava;

Na vedomie:
samosprSvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Unimed
Med-Art, Unipharma, Phoenix, Pharmos;

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

Vysvetlivky:
KlasifikScia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizftcii v z6vislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned!

II. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' do 48 hodin.

III. trieda ursentnost Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 5 dni.


