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UVOLDNENIE NA TRH

NAZOV LIEKU: Topimark 100mg, tbl flm 60x100mg
KOD SUKL: 50826

CSLO SARZE/EXP: 02133317 exp. 04/2016

DRZITEL REGISTRACIE: Glenmark Pharmaceuticals, s.r.0., Ceska republika

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL & 14/445 zo diia 13.3.2014 bolo nariadené pozastavenie vydaja
uvedenej Sarze lieku Topimark 100mg, tbl flm 60x100mg.

Dévodom bola neaktudlna verzia pisomne] 1nforrnac:1e pre pouzivatel'a humanneho lieku
(PIL).

Drzitel’ registracie odstranil pri¢iny nedostatku v kvalite azabezpetil vymenu
neaktudlnej pisomnej informacie pre pouZivate’a humdnneho lieku za aktudlne
schvdlend verziu. Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv povoluje uvolnit’ od 21.3.2014
uvedenu Sarze lieku do distribicie k vydaju a pouZivaniu.
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Rozdel’ovnik:
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