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VEC: Oznamenie zmien v informaénom systéme na mimoriadne objednavanie liekov

Spoloénost Merck Sharp & Dohme, s.r.o., so sidiom KaradZi¢ova 2, 811 09 Bratislava, 1CO:
44 393 326, zapisana v Obchodnom registri Qkresného siidu Bratisiava I, Okresného sudu Bratislava |,
oddiel: Sro, vioZka &.: 54614/B, ako osoba splnomocnena podia § 60 ods. 1 pism. x) zakona &. 362/201 1
Zz. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov, v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,Zakon o liekoch") zastupovat drzitelov registracie lickov Merck Sharp
& Dohme B.V. (pre vybrané lieky), Holandsko, MSD Vaccins, Franclzsko, Janssen Biclogics B.V.,
Holandsko, a Bayer AG, Nemecko (pre vybrané lieky), tymto v zmysle § 60 ods. 1 pism. ae) Zakona
o liekoch oznamuje Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky zmenu udajov o informag&nom
systéme na mimoriadne objednévanie lickov.

Informany systém na mimoriadne objednavanie liekov zabezpedtovany spoloénostou Merck Sharp &
Dohme, s.r.0. sa od 1.2.2021 vztahuje na nasledovnych drZitelav registracie:

- MSD Vaccins, Francizsko (vietky lieky),

- Janssen Biologics B.V., Holandsko {vBetky lieky),

- Merck Sharp & Dohme B.V., Holandsko (iba lieky uvedené v priloZenom zozname).
- Bayer AG, Nemecko (iba liek Adempas uvedeny v priloZenom zozname),

Informacny systém na mimoriadne objednavanie liekov uvedenych drzitelov registracie je dostupny na
internetovej stranke:

httos:/felo.unipharma. sk

V pripade vypadku informaéného systému na mimoriadne objednavanie liekov bude prijimanie
mimoriadnych objednavok zabezpetené prostrednictvom e-mailovej adresy: emergent@unipharma.sk.

Pre tplnost uvadzame, Ze ostatné lieky drzitela registracie Merck Sharp & Dohme B.V., Holandsko,
neuvedene v prilozenom zozname, vietky lieky drzitefa registracie N.V. Organon, Holandsko, a liek
Lixiana drzitela registracie Daiichi Sankyo Europe GmbH, Nemecko, st dostupné v informagnom
systéme na mimoriadne objednavanie liekov, ktory zabezpeduje spoloénost Organon Siovakia s. r. o.

S ohfadom na uvedené néam dovoite poZiadat Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
0 zohfadnenie oznamovanych zmien na webovej stranke: hitps://www.health.qov. sk/?ismol.

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.

v.z. Miroslav Dedik, povereny konatefom
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Priloha: Zoznam liekov drzitefov registracie Merck Sharp & Dohme B.V., Holandsko, a Bayer
AG, Nemecko, pre ktoré zabezpeduje systém na mimoriadne objednavanie liekov spoloénost
Merck Sharp & Dohme, s.r.o.

SUKL Nazov lieku Drzitel
kod registracie

9750A ; Adempas 1 mg filmom obalené tablety; tbl fim 42x1 mg (blis.PP/Al) BAY

9753A | Adempas 1,5 mg filmom cbalené tablety; tbl fim 42x1,5 img (blis.PP/AD BAY

9756A | Adempas 2 mg filmom obalené tablety: tol fim 42x2 mg (blis.PP/AI) BAY

9759A | Adempas 2,5 mg filmom obalené tablety; tbl fim 42x2,5 mg (blis.PP/Al) BAY

9760A | Adempas 2,5 mg filmom obalené tablety; thl fim 84x2,5 mg (blis.PP/Al) BAY

40852 |EMEND 125 mg tvrdé kapsuly, EMEND 80 mg tvrdé kapsuly; cps dur MSD-NL
1x125 mg+ 2x80 mg (blis.AI/Al)

28927 | IntronA 25 miliénov 1U/2,5 ml injekény alebo inflzny roztok; sol if1x2,5 | MSD-NL
mi/25 MU (liek.inj.skl.)

47025 | ISENTRESS 400 mg filmom obalené tablety; tbl flm 60x400 mg MSD-NL
(f.HDPE)

4741C | ISENTRESS 600 mg filmom obalené tablety; tbl flm 60x600 mg MSD-NL
(ff.HDPE)

76789 | Janumet 50 mg/1000 my filmom obalené tablety; tbl fim 196(2x98)x50 MSD-NL
mg/1000 mg (blis. PYC/PE/PVDC/AI)

92215 | Janumet 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety; tbl fim 56x50 ing/1000 | MSD-NL
mg (blis. PVC/PE/PVDC/AI)

76788 | Janumet 50 mg/850 mg filmom obalené tablety; tbl fim 196(2x98)x50 MSD-NL
mg/850 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)

52208 ! Janumet 50 mg/850 mg filmom obalené tablety; tbl flm 56x50 mg/850 mg | MSD-NI_
(blis.PVC/PE/PVDCIAD

39028 | Januvia 100 mg filmom obalené tablety; tbl flm 28x100 mg (blis. MSD-NL
PVC/PE/PVDC/AD

39031 | Januvia 100 mg filmom obalené tablety; tol flm 98x100 mg (blis. MSD-NL
PVC/PE/PVDC/AI

38022 | Januvia 50 mg filmom obalené tablety; tbl flm 28x50 mg (blis. MSD-NL
PVYC/PE/PVDC/AI

0975C | KEYTRUDA 25 mg/ml infazny koncentrat; con inf 1x4 ml/100 mg MSD-NL
(liek.inj.skl)

68965 | MODURETIC 5/50 mg; tbl 30x5 mg/50 mg (blis.PVC/AI) MSD-NL

0249B | Noxafil 100 mg gastrorezistentné tablety; thl ent 24(2x12)x100 mg MSD-NL
(blis.PVC/Aclar/Al)

95513 | Noxafil 40 mg/ml peroraina suspenzia; sus por 1x105 m (f.jant.skl.) MSD-NL

65585 | Temedal 180 mg tvrdé kapsuly; cps dur 5x180 mg (jedn.vrecko) MSD-NL

65587 | Temodal 250 mg tvrdé kapsuly; cps dur 5x250 mg (jedn.vrecko) MSD-NL

14675 | VAQTA 25 U; sus inj 1x0,5 mI/25 U (striek.inj.napl.s dvoma ihlami) MSD-NL

14677 | VAQTA 50 U; sus inj 1x1 ml/50 U (striek.inj.napl.s dvoma ihlami) MSD-NL

0666C | ZEPATIER 50 mg/100 mg filmom obalené tablety; tbl fim 28x50 mg/100 | MSD-NL
mg (blis.Al/Al)




