TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR

podatelia Ministerstvo zdravotnictva SR

Scketafarmacie a liekovej politiky MZ SR
. 5 Limbové 2
Dolo: 73 -05- 9
E ¢3 -0 201 837 52 Bratislava
- mr— e Slovenska republika
AR £ 290990k ‘
V Bratislave, diia 4.5.201 T Vbovie: =

Vec: Oznimenie iidajov o informa¢nom systéme na mimoriadne objedndvanie liekov

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Dovol'ujeme si Vas informovat v silade s §60 ods. 14: “Drzitel’ registracie, ktorého humanny like je
zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, je povinny splnit’ povinnosti podl'a odseku 1 pism. z)
az ae) do 14 dni odo dria, ked” rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
nadobudlo vykonatelnost. “ o novych liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov od
1.5.2017:

NO6BA09 Atomoxetin p-o. 10 mg (28 ks) 1
Rt Atomoxetine Actavis 10 mg cps dur 28x10 mg (blis.PVC/PVDC/PVC/Al) ACT-5
At i .0. 18 28 ks 1
NOGBA09 it b: 18 Mg (28 19)
e Atomoxetine Actavis 18 mg cps dur 28x18 mg (blis. PVC/PVDC/PVC/AI) ACT-5
At til .0, 25 28 ks 1
- omoxetin p.o. 25 mg (. )
T Atomoxetine Actavis 25 mg cps dur 28x25 mg (blis. PVC/PVDC/PVC/AL) ACT-5
— Atomoxetin p.o. 40 mg (28 ks) 1
e X G Atomoxetine Actavis 40 mg cps dur 28x40 mg (blis. PVC/PVDC/PVC/AL) ACT-5
i Atomoxetin p.o. 60 mg (28 ks) 1
SEGE X G Atomoxetine Actavis 60 mg cps dur 28x60 mg (blis. PVC/PVDC/PVC/AL) ACT-5

Drzitel rozhodnutia o registracii: Actavis Group PTC ehf., Island, zoznam drZitel'ov sa nemeni.

Oznamenie v tomto istom zneni bolo poslané mailom na Dr. Slaného, Dr. Salkova diia 28. 4. 2017.
Podla odporudania Dr. Slaného pre GENAS zo dna 4.5.2017 si dovolujeme podat’ pisomnu
informéciu aj fyzicky na podatelni MZ SR. ‘ _

als Slovakia 8.r.0.
ova <o

ra
>0: 36923253 DIC: 202 4712#)
' DPH: SK2021957)
Sylvia Balazova

Portfolio manager

Aktualny zoznam drzitel'ov je v prilohe 1.
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Prilohy: 1 Aktualny zoznam drZitePov rozhodnutia o registracii

DrZzitel’/vyrobca

Splnomocneny zistupca

Archie Samuel s.r.0., Slunné 16, Bmo, Ceska
republika

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Deml Group s.1.0., Jeneweinova 51a, Brno, Ceska
republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

rattopharm GmbH, Graf-Arco-Strafie 3, Ulm,
Nemecko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Holandsko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0.

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, Opava -
Komdrov,Ceskd republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

TEVA GmblI, Graf-Arco-Strafie 3, 89079 Ulm,
Nemecko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o., Radlicka 3185/1C,
Praba, Ceska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., Teslova 26,
Bratiglava

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

TUAB "Sicor Biotech”, Moléty pl. 5, LT 08409
Vilnius, Litva

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, DK-2820
Gentofte, Dansko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78,
220 Hafnafjordur, Island

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Actavis Group hf., Reykjavilarvegur 76-78, 220
Hafnafjordur, Iceland

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Actavis CZ a.s., Radlické 608/2, 150 23 Praha 5,
Ceska republika

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

BEYL Chemisch-pharmazeutische Fabric GmbH and
Co. KG, Kurfiirstendamm 178-179, 10707 Berlin,
Nemecko

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
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