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Vec: Oznamenie o zaradeni nového lieku do informaéného systému na

mimoriadne objednavanie liekov

V zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, podla §60
odst.1 ae a odst. 14, Vam nahlasujeme zavedenie emergentného systému drzitela
registracie liekov KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8500 Novo Mesto
Slovenia na nasledovné lieky zaradené do Zoznamu kategorizovanych liekov od
septembra 2019:

SUKL Nazov Doplnok

8574C | Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg filmom obalené tablety | tbl fim 30x10 mg/4 mg/1,25 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI)
8586C | Roxiper 10 mg/8 mg/2,5mg filmom obalené tablety | thl fim 30x10 mg/8 mg/2,5 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI)
8580C | Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg filmom obalené tablety | tbl flm 30x20 mg/4 mg/1,25 mg (blis. OPA/AI/PVC/Al)
8592C | Roxiper 20 mg/8 mg/2,5mg filmom obalene tablety | tbl fim 30x20 mg/8 mg/2,5 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI)
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S pozdravom,
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