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Vec: Nahlásenie povinných údajov a zmien vyplývajúcich zo zákona o lieku 

V zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach § 60 ods. (1) 
písmeno ae) a zmeny a dopinení zákona č. 306/2016 Z. z., v ktorom sa držiteľovi registrácie 
humánneho lieku ukladá povinnosť  oznárniť  MZSR údaje a zmeny údajov o informačnom 
systéme na mimoriadne objednávanie liekov Vám nahlasujeme zmeny v systéme na 
mirnoriadne objednávanie liekov s názvom ISEDO. 

www.isedo.sk  

Spoločnosť  Viatris Slovakia s.r.o. Vám oznamuje, že nastala zmena v zozname aktuálnych 
držiteľov rozhodnutia o registrácii, ktorých zastupuje. Do zoznamu sa pridáva nový držiteľ  
registrácie: Viatris Healthcare Limited, ktorého piná adresa je uvedená v zozname držiteľov 
nižšie. 

Záložné riešenie pre objednávanie liekov je vo forme emailovej adresy: isedo(@,phoenix.sk 
zriadené u distribútora Phoenix Zdravotnícke zásobovanie a.s. pre nižšie uvedených clržiteľov 
rozhodnutia registrácii humánnych liekov. 

Zoznam držitel'ov rozhodnutia o registrácii, ktorých aktuálne zastupuje spoločnosť  
Viatris Slovakia s.r.o.: 

Biomin, a. s. 
Potočná 1/1 
919 43 Cífer 
Slovensko 

Meda AB 
Pipers väg 2A 
S- 170 09 Solna 
Švédsko 

Mylan IRE Healthcare Limited 
Unit 35/36, Grange Parade 
Baldoyle Industrial Estate 
Dublin 13 
írsko 
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Mylan Ireland Limited 
Unit 35/36, Grange Parade 
Baldoyle Industrial Estate 
Dublin 13 
írsko 

MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED 
Damastown Industrial Park 
Mulhuddart, Dublin 15 
írsko 

TS Pharma s.r.o. 
Lazovná 60 
974 01 Banskä Bystrica 
Slovensko 

Upjohn EESV 
Rivium, Westlaan 142, 
2909 LD Capelle aan den IJssel, 
Holandsko 

Viatris Healthcare Limited 
Damastown Industrial Park 
Mulhuddart, Dublin 15 
írsko 

Viatris Limited 
Damastown Industrial Park 
Mulhuddart, Dublin 15 
írsko 

Uvedené informácie k emergentnému systému platia pre všetky kategorizované lieky 
uvedených držitel'ov, a aj do budúcna budú platit' pre všetky kategorizované lieky 
držitel'ov až do odvolania. 

PharmDr. František Podivinsl±iý 
Qualified Person 
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