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UVOLNENIE NA TRH

NAzov LIEKU: Topimark 100mgo tbl flm 60x100mg

xon surr,: 50826

dSr,o S.lnZnrnxp: 02133317 exp.04/2016

DRZITEI REGISTRAGIE: Glenmark Pharmaceuticals, s.r.o., Cesk6 republika

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUft e. 141445 zo dira 13.3.2014 bolo nariadend pozastavenie .i^S,dqa

uvedenej SarZe lieku Topimark 100mg, tbl flm 60x100mg.
D6vodom bola neaktuillna verzia pisomnej inform6cie pre pouZivatella hum6nneho lieku
(PIL).

DriiteP registrfcie odstrdnil prfiiny nedostatku v kvalite a zabezpeiil vymenu
neakturllnej pisomnej informicie pre pouZivatel'a humfnneho lieku za aktudlne
schvilenri verziu. Stitny rlstav pre kontrolu lieiiv povol'uje uvol'nif od 21.3.2014

uvedenri Sarie lieku do distribricie k lydaju a pouZivaniu.

riaditef

Rozdel'ovnfk:
Splnomocne ny zhst:upca drLitel a
Glenmark Pharamceuticals SK s.r.o.,

registr6cie v SR:
Mgr. Lucia Majstrikov6, Tomii5ikova 64, 83 I 04 Bratislava;
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