
St6tny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 11, Bratislava

Evidendn6 dislo: I 417 03
13U2014t900

ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podlia
zikona d. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
niektorlfch z6konov v zneni neskor5ich predpisov

Str.l/2
Bratislava, 6.2.2014

$
a

129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

liek

nariad'uje stiahnutie z trhu

Topotecan Actavis 4 
^g 

pr65ok na koncentrSt na infiizny roztok
plc ifo 1x4 mg (liek.skl.)

kod surr: 79378

drLitel registr6cie: Actavis Group Ptc ehf, Island

dislo SarZe: CVI2002H

exp.

klasifik6cia:

03l20rs

III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

St6tny fstav pre kontrolu liediv nariad'uje drZitel'ovi rozhodnutia o
uvedenf SarZu lieku Topotecan Actavis 4 mg prriSok na koncentrdt na
plc ifo 1x4 mg (liek.skl.) z frovne distribritorov a nemocnidnych lek6rnf.
D6vod stiahnutia: nesrilad s registradnou dokument6ciou. Balenia lieku
verziu pisomnej informilcie pre pouZivatefa hum6nneho lieku.

registr6cii stiahnut'
infiflzny roztok

obsahujri neaktu6lnu

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni
fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26,
zftkonat^l|ll967 Zb. o spr6vnom konani vzneni ne
rozhodnutiu nem6 odkladnli irdinok. Toto rozhodnutie je

od jeho dorudenia na St6tny
podta $ 53 a $ 54 ods. 1

predpisov. Odvolanie proti
sridom.

a.zag



stJ.2l2

Rozdel'ovnik : Splnomocneny zilstupca drLitelaregistr6cie v SR:
Actavis,s.r.o. PharmDr. Iveta Kelov6, ul. Popradskl,34,82l 06 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Actavis, s.r.o.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02/50701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
KlasifikScia urgentnosti pre dinnost'org6nov a organizdcii v z6vislosti od zisten;fch alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy iziknadprinosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebn6 vykonat' ihned'!
II. trieda urgentnost Opatrenie je potrebn6 vykonat' do 48 hodin.
III. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebnd vykonat'do 5 dni.


