&) VIATRIS

VIATRIS SLOVAKIA s.r.o.
Bottova 7939/2A
811 09 Bratislava

Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2

837 52 Bratislava 37

Sekcia pre farmaciu a lickovi politiku

BRAITSLAVA 24

|

Slovenski

.U
o

820 04 #000044455
L i
.1":;3. E €004
; 06.10. 2022



&) VIATRIS

Viatris Slovakia s.r.o.
Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava ICO: 47921048
telefon: +421 2 240 203 800 e-mail: info.slovakia@viatris.com

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR

podaielhg

Ministerstvo zdravotnictva SR

Limbova 2 Doflo: -7 -10- 2022

837 52 Bratislava 37 -

Sekcia pre farmaciu a liekovu politiku ?ng Gk
Prichy/lsty: Vybawuje:

Bratislava, 6.10.2022

Vec: Nahlasenie povinnych udajov a zmien vyplyvajucich zo zdkona o lieku

V zmysle zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach § 60 ods. (1)
pismeno ae) a zmeny a doplneni zdkona ¢. 306/2016 Z. z., v ktorom sa drzitel'ovi registracie
humanneho lieku uklada povinnost oznamit MZSR tudaje a zmeny udajov o informacnom
systéme na mimoriadne objednavanie lickov Vam nahlasujeme zmeny v systéme na
mimoriadne objednavanie liekov s ndzvom ISEDO.

www.lisedo.sk

Spolo¢nost’ Viatris Slovakia s.r.o. Vam oznamuje, Ze nastala zmena v zozname aktualnych
drzitel'ov rozhodnutia o registracii, ktorych zastupuje. Do zoznamu sa pridava novy drzitel
registracie: Viatris Healthcare Limited, ktorého plna adresa je uvedena v zozname drzitel'ov
nizsie.

Zalozné rieSenie pre objednavanie liekov je vo forme emailovej adresy: isedo@phoenix.sk
zriadené u distribtitora Phoenix Zdravotnicke zasobovanie a.s. pre nizSie uvedenych drzitel'ov
rozhodnutia registracii huméannych liekov.

Zoznam drzitel'ov rozhodnutia o registracii, ktorych aktuilne zastupuje spolo¢nost’
Viatris Slovakia s.r.o.:

Biomin, a. s.
Poto¢na 1/1
919 43 Cifer

Slovensko

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

Mpylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

frsko



Viatris Slovakia s.r.o.
Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava
telefon: +421 2 240 203 800

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

frsko

MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED
Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

frsko

TS Pharma s.r.o.
[Lazovna 60

974 01 Banska Bystrica
Slovensko

Upjohn EESV

Rivium, Westlaan 142,

2909 LD Capelle aan den IJssel,
Holandsko

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
frsko

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
frsko

ICO: 47921048
e-mail: info.slovakia@viatris.com
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Uvedené informicie k emergentnému systému platia pre vietky kategorizované lieky
uvedenych drzitel'ov, a aj do budicna budd platit’ pre vSetky kategorizované lieky

drZzitel’ov az do odvolania.
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PharmDr. Frantisek Podivinsky

Qualified Person

Viatris Slovakia s.r.0.
Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava
ICO: 47 921 048
IC DPH: SK2024144783
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