SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 19. 03. 2009 NASE CisLo:  INSP/285/2009  vYBAVUJE: RNDr. Jana Ragkova

KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, zast(penie drzitel'a
registracie v SR HIKMA PHARMACEUTICALS LTD., CO., MED-ART, spol. s r. 0.

NA VEDOMIE: MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov
liekov a zdravotnickych pomo6cok, SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL -
Praha, Slovenska lekarnicka komora

VEC: UVOLNENIE NA TRH
podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z. z., v zneni neskorsich
predpisov, ktoré nepodlieha spravhemu konaniu

LIEK: Cedrox 500, cps 12x500 mg

DRZITEL REG.

ROZHODNUTIA:  Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A.

VYROBCA: MED-ART, spol. s r. 0., Nitra

SARZA: 2649, 3054

OPATRENIE: Na zaklade korekéného planu bol pévodny obal s textom v anglickom jazyku

S pozdravom

prelepeny textom v slovenskom jazyku. PGvodna pisomna informacia pre
pouZivatela bola nahradena aktualne schvalenou verziou.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’

Telefén: +4212 5070 1120 Fax:+4212 5556 0022 Email: raskova@suklsk http://www.sukl.sk/



