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Vec: Nahlasenie povinnych tdajov vyplyvajticich zo zakona o lieku

V zmysle zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach § 60 ods. (1) pismeno ae)
azmeny a doplneni zékona & 306/2016 Z. z., v ktorom sa uklada povinnost oznamit MZSR ldaje
o informaénom systéme na mimoriadne objednavanie liekov, u ktorych je drZitefom 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 distribltora Phoenix Zdravotnicke zasobovanie a.s., Pribylinska 2/A, 831 04 Bratislava pre
nizSie uvedenych drzitelov rozhodnutia registracii humannych liekov:

Zoznam drzitel'ov 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

HMylanr

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




BIOMIN, a.s.
Potoéna 1/1

919 43 Cifer
Slovensko

Pronova BioPharma Norge AS,
Lysaker Torg 8,

1327 Lysaker,

Norsko

Mylan Medical SAS
42 rue Rouget de Lisle
92150 Suresnes
Francuzsko

Mylan Heaithcare GmbH
Freundallee 9A

30173 Hannover
Nemecko

BGP Products Lid.

Abbott House, Vanwall Business Park
Vanwall Road, Maidenhead
Berkshire, SL8 4XE

Spojené krafovstvo (Velka Briténia)

BGP Products s.r.0.
KaradzZitova 10

821 08 Bratislava 2
Slovensko

BGP Products B.V.
Wegalaan 9

2132 JD Hoofddorp
Holandsko

BGP Products S.r.l.



Viale Giorgio Ribotta 11
00144 Roma

Taliansko

MADAUS GmbH,
Kolin nad Rynom,
Nemecko

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

Meda Pharma GmbH&Co. KG
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Nemecko

MEDA Pharma GmbH
Liesinger Flur-Gasse 2¢
A-1230 Vieden
Rakusko

MEDA Pharma, spol. sr.0.,
Trnavska cesta 50,
821 02 Bratislava

Slovenska republika

Aktualne uvedené informacie kemergentnému systému platia pre vSetky
kategorizované lieky uvedenych drzitefov, a aj do buducna budu platit’ pre vSetky
kategorizované lieky drzitefov az do odvolania.
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MUDF. Branislav Obsitnik, PhD.

splnomocnena osoba



