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Sekcia pre farmaciu a liekovu politiku

Vec: Nahlasenie povinnych tidajov vyplyvajicich zo zakona o lieku

5 Sy
0943 0102

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR
podatelfia 1

Doslo: ._5 _12_ 2’3’3?

Ev.é.zdznom;?/ % / %@/ C.spisu:

Prilohy/listy: Vybavuje:

Bratislava, 04. december 2017

V zmysle zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach § 60 ods. (1) pismeno ae)
azmeny a doplneni zakona ¢. 306/2016 Z. z., v ktorom sa uklada povinnost oznamit MZSR U(daje
o informa¢&nom systéme na mimoriadne objednavanie liekov, u ktorych je drzitelom registracie humannych
liekov, nahlasujeme systém na mimoriadne objednavanie liekov s nazvom ISEDO,

www.isedo.sk/mylan

Zalozné riesenie je vo forme emailovej adresy: isedo@phoenix.sk

zriadeny u distribdtora Phoenix Zdravotnicke zasobovanie a.s., Pribylinska 2/A, 831 04 Bratislava
pre nizsie uvedenych drzitelov rozhodnutia registracii humannych liekov:

Zoznam drzitelov rozhodnutia registracii:

Generics [UK] Ltd.
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Velka Britania

Mylan S.A.S.
117 Allée des Parcs, 69800 Saint Priest

Franclzsko

TS Pharma s.r.o.
Lazovna 68

974 01 Banska Bystrica
Slovensko

iMylan:

The company is incorporated in the Commercial Register of the District Court Bratislava I, Dpt.: Sro, File no: 52087/B




Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

Meda Pharma GmbH&Co. KG
Benzstrasse 1
D-61352 Bad Homburg

Nemecko

MEDA Pharma, spol. s r.o.,
Trnavska cesta 50,

821 02 Bratislava
Slovenska republika

Aktualne uvedené informéacie k emergentnému systému platia pre vietky kategorizované lieky
uvedenych drZitefov, a aj do budicna budu platit' pre vietky kategorizované lieky drzitefov aZ

do odvolania.
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