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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR

podatelia 1 PhDr. Bronislava Salkova

RNDr. Jozef Slany, CSc.

Doslo: 21 -0a- It Ministerstvo zdravotnictva SR

- 1 -09- 2017 Sekcia farmécie a liekovej politiky MZ SR

[Evezmmome e ] Limbova 2,
285y o 837 52 Bratislava
Prilohyiisty: WDW\J Slovenska republika

V Bratislave, dila 20.09.2017

Vec: Oznimenie idajov o informaénom systéme na mimoriadne objednavanie liekov

VézZzend pani doktorka,

Dovol'ujeme si Vas informovat’ v stlade 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 diia, ked’ rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov

nadobudlo vykonatelnost. “ o novych lickov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov od
1.10.2017:

C09AA04 Perindopril terc-butylamin p.o. 4 mg (30 ks) 4 mg
: sy o tbl 30x4 mg
35121 X G Perindopril-ratiopharm 4 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AL) RAT DE
Peri i -| i 0.4
CO9AAN4 erindopril terc-butylamin p.o. 4 mg (90 ks) 4 mg
; ; ; tbl 90x4 mg
asa04 & @ FPerindopribeatiopharm 4. mg (blis.PVC/PE/PYDC/Al RAT DE
NO03AX12 Gabapentin p.0. 300 mg (200 ks) 18 ¢
cps dur TEV-
G Gabapentin-Teva 300 mg 200(2x100)x300 mg CZ-1 CR
91376 (blis.PVC/PVDC/Al)
NO3AXI2 Gabapentin p-0. 400 mg (200 ks) 18 g
. cps dur TEV-
G Gabapentin-Teva 400 mg 200(2x100)x400 mg C7-1 CR
91386 (blis. PVC/PVDC/AI)
NO03AX12 Gabapentin p-0. 600 mg (50-60 ks) 1,8 g
. r tbl flm 50x600 mg TEV-
Skiats G Gabapentin Teva Slovakia 600 mg (blis.PVC/PE/PVDC/PE/PVC/AI) SK SR
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NO3AX14 Levetiracetam Pp-0. 250 mg (100 ks) 15 g
Levetiracetam Teva 250 mg filmom obalené tbl fim 100x250 mg TEV-
10804 G  tablety (blis.PVC/PVDC/AI) NL-4 NL
NO3AX14 Levetiracetam p.o. 500 mg (100-120 ks) 15 g
G Levetiracetam Teva 500 mg filmom obalené tbl flm 100x500 mg TEV- NL
10816 tablety (blis.PVC/PVDC/Al) NL-4
NO3AX14 Levetiracetam p.o. 1000 mg (100-120 ks) 15 g
G Levetiracetam Teva 1000 mg filmom obalené tbl flm 100x1000 mg TEV- NL
10833 tablety (blis.PVC/PVDC/Al) NL-4

Drzitel' rozhodnutia o registracii: Perindopril-ratiopharm 4mg: ratiopharm GmbH, Nemecko;
Gabapentin-Teva 300mg, 400mg: Teva B.V., Holandsko; Gabapentin Teva Slovakia 600mg: TEVA
Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., Slovensko; Levetiracetam Teva 250mg, 500mg, 1000mg: Teva B.V.,
Holandsko; zoznam drZzitel'ov sa nemeni.
Aktuélny zoznam drzitelov je v prilohe 1.

S pozdravom TEVA Pharmageuticals Slovakia s.i.0

Teslova 26 /
821 02 Bratislava /
180: 35923253 DIG: 2021857424
IC DPH: sx(g’oawsﬂg‘

V

Prilohy: 1 Aktualny zoznam drzitefov rozhodnutia o registracii
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Priloha 1: Zoznam drzitel'ov rozhodnutia o registracii

DrZitel’/vyrobca

Splnomocneny zistupca

Archie Samuel s.r.o., Slunng 16, Brno, Ceska
republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

]?eml Group s.r.0., Jeneweinova 51a, Brno,
Ceska republika

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-StraBe 3, Ulm,
Nemecko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

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

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravskd 29,
Opava - Komérov,Ceské republika

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

TEVA GmbH, Graf-Arco-Strafe 3, 89079 Ulm,
Nemecko

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teva Pharmaceuticals CR s.r.0., Radlicka
3185/1C, Praha, Ceska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova
26, Bratislava

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

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

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

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

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

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

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

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

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

@ctavis CZ a.s., Radlicka 608/2, 150 23 Praha 5,
Ceska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

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

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Korespondenénd adresa: ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, Slovak Republic
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