
SrArruv Usr PRE KoNTRot-u ltecv
Kvetnd 11.825 08 Bratislava 26

Evidendn6 dislo: 1 5/5408
eislo spisu : 2695 12015 1900

K6d SUKL

dislo SarZe:

Bratislava: 19.09.2015

OZNAMENIE
Statny fstav pre kontrolu liediv ako org6n Stritnej sprdvy na fseku hum6nnej farmdcie
a drogoqfch prekurzorov podl'a $ 129 ods. 7 zilkona (,. 36212011 Z. z. o liekoch a

zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zfkonov v zneni neskorSich

predpisov (d'alej len z6kon 8.36212011 Z. z.), informuje nazdklade $ 67a zflkonad.362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Topotecan medac 1 mg/ml infiftzny koncentrSt
con inf lx4 mll4 mg (liek. inj. skl.)

06613
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drLitel rozhodnutia o registr6cii lieku: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriiparate

m.b.H, TheaterstraBe 6,22880 Wedel, Nemecko,
zastripeny jeho splnomocnenym zdstupcom, medac Gesellschaft fiir klinische

Spezialpr-aparate m.b.H, organizadn| zloLka Slovensko, Mgr. Lucia Holl6, Strirova 4,8I1 02

Bratislava.

Strltny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uveden6 SarZe lieku z trhu, z rirovne distribuinfch spoloinosti' lekdrnf
a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim R11/2015 z ddvodu moZnej mikrobidlnej
kontaminicie zistenej v predmetnych SarZiach lieku.

PharmDr.JinM az^g
riaditel'

Rozdel'ovnik:
DrLitel registr6cie/ Splnomocneny z6stupca dtLitela registrdcie v SR

DrZitelia povolenia na vefkodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnfctva SR
Slovensk6 lek6rnick6 komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asocidcia dod6vatefov liekov
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