SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 26. 6.2009 NASE CisLo: 09/2768 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, zéstupca drzitel'a rozhodnutia
v SR Roche Slovensko, s.r.o., distributori: Phoenix z.z. a.s., Farmakol, Unipharma,
Siga, Pharmos, Med-Art, Martek-Medical

NA VEDOMIE: MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov
a zdravotnickych pomocok, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL - Praha,
Slovenska lekarnicka komora

VEC: UPOZORNENIE

LIEK: Cellcept, tbl film 50x500mg

DRZITEL REG.

ROZHODNUTIA: Roche Registration Ltd,Vel'’ka Britania

SARZA:

UPOZORNENIE:

M2114B01 exp. 11/2011, M2084B01 exp. 10/2011

Na zaklade ozndmenia zastupcu drZitela rozhodnutia o registracii Roche
Slovensko,s.r.0., upozornujeme, Ze na vonkajSom obale lieku chyba registracné
Cislo EU/1/96/005/002. Chyba je formalneho charakteru a neméze v Ziadnom
pripade predstavovat’ akékol'vek nebezpecenstvo pre pacienta.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel
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