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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zékona & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje pozastavenie vydaja

liek TOPIMARK 100 mg, tbl flm 60x100 mg

kéd SUKL: 50826

drzitel registracie: Glenmark Pharmaceuticals, s.r.0., Ceska republika

¢islo Sarze: 02133317
exp. 04/2016
Odévodnenie

Na zdklade zistenia drZitela registracie, spolo¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Ceskd
republika, Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv nariaduje drzitelovi registracie pozastavit vydaj
uvedenej Sarze licku TOPIMARK 100 mg, tbl flm 60x100 mg. Dovodom je neaktudlna
verzia pisomnej informacie pre pouzivatel'a huménneho lieku (PIL).

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nemé odkladny uginok. Toto rozhodnutie je preskiimatelné sudom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR:
Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o0., Mgr. Lucia Majstrikova, TomaSikova 64,
831 04, Bratislava.

Na vedomie:
Samospravne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix, Pharmos, Unimed.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022



