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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej sprdvy na tseku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zdkona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Topotecan medac 1 mg/ml infliizny koncentrat
con inf 1x4 ml/4 mg (liek. inj. skl.)

kéd SUKL 06613

¢islo SarZe: C120978C E130889D

drzitel' rozhodnutia o registracii lieku: medac Gesellschaft fur klinische Spezialprdparate
m.b.H, TheaterstraBe 6, 22880 Wedel, Nemecko,

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom, medac Gesellschaft flir Klinische
Spezialpriparate m.b.H, organizaina zloZka Slovensko, Mgr. Lucia Holla, Starova 4, 811 02
Bratislava.

Statny tistav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku =z trhu, zudrovne distribu¢énych spolocnosti, lekarni
a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim R11/2015 z dévodu moZnej mikrobiilnej
kontaminacie zistenej v predmetnych Sarziach lieku.
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Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuiciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov
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