UKLO

KVETNA 71 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: _15.11.2011  wNASECisLo: _11/6656 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

Splnomocneny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii v SR - EGIS Slovakia,

Urady samospravnych krajov, distributori: Egis Pharmaceuticals, MZ SR, SLek,

KOMU:
s.r.0., Prievozska 4D, 821 00 Bratislava 2;
NA VEDOMIE: sa
ADL, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-3;
VEC: UVOLNENIE NA TRH
LIEK: Landex Rapitab Smg, tbl oro 28x5mg
Landex Rapitab 10mg, tbl oro 28x10mg
DRZITEL EGIS Pharmaceuticals PL.C, Mad’arsko
ROZHGDNUTIA
0 REGISTRACI!:
SARZA: 100379 exp. 11/2013
100383 exp. 11/2013 a 110393 exp.11/2014
OPATRENIE

Rozhodnutim SUKL ¢.11/4369 a&. 11/4406 zo dna 27.07.2011 bola
pozastavena distribticia uvedenych liekov pre nespolahlivost’ dat uvedenych
v bioekvivalen¢nej Studii.

Po postdeni novej bioekvivalenénej studie a schvaleni zmeny v registracii
diia 11.11.2011, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv povol'uje uvolnit uvedené
Sarze liekov do distribucie.
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vedici sluzopného dradu a riadite!
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