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.

Vec: Drzitel’ rozhodnutia o registracii - XANTIS PHARMA LIMITED,
Cyprus - oznamenie idajov o zmene v informac¢nom systéme na mimoriadne
objednavanie liekov ~ *

Na zéklade ustanovenia § 60 ods. 14 zakona ¢. 362/2011 o liekoch

a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, si
Véam dovol'ujeme oznamit’ zmenu tdajov v informa¢nom systéme na
mimoriadne objedndvanie liekov drZitel'a rozhodnutia o registracii:

XANTIS PHARMA LIMITED, Lemesou 5, EUROSURE TOWER, 1st
floor, Flatt/Office 101, 2112 Nicosia, Cyprus

Udaje pre informaény systém na mimoriadne objednavanie liekov uvedeneho
dr¥itel'a rozhodnutia‘o registracii si: www.isedo.sk/xantispharma

Zalozné rieSenie je vo forme e-mailovej adresy: isedo@phoenix.sk.

Uveden4 zmena sa tyka zaradenia nasledujicich liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov od 1.6.2017:

7498A Telmisartan/Hydrochlorotiazid Xantis 80 mg/25 mg,
tbl 28x80 mg/25 mg (blis.Al/Al)

7477A Telmisartan/Hydrochlorotiazid Xantis 80 mg/12,5 mg,
tbl 28x80 mg/12,5 mg (b’lis.Al/Al)

S Gctou,

PharmDr. Iveta Kelév4
Regulatory&PhV Manager, Qualified person




