KVETNA 11 & 825 08 BRATISLAVA 26

9102013 0
UVOINENIE NA TRH
NAZOV LIEKU: Topimark 50mg, tbl flm 60x50mg
Topimark 100mg, tbl flm 60x100mg
KOD SUKL: 50805
50826
CSLO SARZE/EXP: 02123180 exp. 03/2015

02122824 exp. 02/2015 02122154 exp. 12/2014

DRZITEL REGISTRACIE: Glenmark Pharmaceuticals, s.r.o., Ceska republika

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL &. 13/5297 ad. 13/5299 zo diia 4.9.2013 boli stiahnuté z urovne

distributorov uvedené Sarze liekov Topimark 50mg, tbl flm 60x50mg a Topimark 100mg, tbl

flm 60x100mg. Dovod stiahnutia - pisomna informacia pre pouZivatela humanneho lieku
nebola v stlade so schvélenou registranou dokumentaciou.

Driitel’ registracie odstranil priciny nedostatku v kvalite a zabezpetil vymenu
neaktudlnej pisomnej informécie pre pouZivatela humanneho liecku za aktualne
schvalend verziu. Stitny dstav pre kontrolu lietiv povol’uje uvol'nit’ uvedené SarZze
lieku do distribucie k vydaju a pouZivaniu.
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Rozdelovnik:
Splnomocneny zastupca drritela registracie v SR:
Glenmark Pharamceuticals SK s.r.o., Mgr. Lucia Majstrikova, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava;
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