Ministerstvo zdravotnictva SR

Sekcia farmacie a liekovej politiky

PharmDr. M. Vulevova, MBA

P.O.BOX 52

Limbova 2

837 52 Bratislava 37 Bratislava, 17.8.2018

Vec: Drzitel’ rozhodnutia o registracii - XANTIS PHARMA LIMITED,
Cyprus - oznamenie udajov o zmene v informa¢nom systéme na mimoriadne
objednavanie liekov

Na zaklade ustanovenia § 60 ods. 14 zakona ¢. 362/2011 o liekoch

a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, si
Vam dovol'ujeme oznamit’ zmenu udajov v informa¢nom systéme na
mimoriadne objednavanie liekov drzitel'a rozhodnutia o registracii:

XANTIS PHARMA LIMITED, Lemesou 5, EUROSURE TOWER, 1st
floor, Flatt/Office 101, 2112 Nicosia, Cyprus

Udaje pre informa¢ny systém na mimoriadne objednavanie liekov uvedeného
drzitel'a rozhodnutia o registracii sii: www.isedo.sk/xantispharma
Zalozné riesenie je vo forme e-mailovej adresy: isedo@phoenix.sk.

Uvedena zmena sa tyka zaradenia nasledujucich liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov s uéinnost'ou od 01.11.2018:

B01AC06
6825C Carsaxa 100 mg tbl 56x100 mg (blis.PVC/PVDC/AI)
6829C Carsaxa 100 mg tbl 100x100 mg (blis. PVC/PVDC/Al)
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PharmDr. Iveta Kelova
Regulatory&PhV Manager, Qualified person

r



