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Vec: DrZitel’ rozhodnutia o registracii — Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A.,
Portugalsko - oznamenie udajov o zmene v informaénom systéme na
mimoriadne objednavanie liekov

Na zdklade ustanovenia § 60 ods. 14 zdkona ¢. 362/2011 o liekoch

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

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A., Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B,
Fervenga, 2705-906 Terrugem SNT, Portugalsko

Udaje pre informaény systém na mimoriadne objednévanie liekov uvedeného
drZitel'a rozhodnutia o registracii su: www.isedo.sk/xantispharma
Zalozné rieSenie je vo forme e-mailovej adresy: isedo@phoenix.sk.

Uvedend zmena sa tyka zaradenia nasledujicich liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov s u€innostou od 01.11.2019:

15146 CEDROX 1000 tbl 12x1000 mg (blis.PVC)

15147 CEDROX 250 gru por 1x60 ml

68589 CEDROX 500 cps 12x500 mg (blis.PVC)

71854 CIPROLON 500 tbl flm 10x500 mg (blis PVC/Al)
94425 MEGAMOX 625 forte tbl fim 21x625 mg (f’.HDPE)
34702 MEGAMOX BID 1 g tbl flm 14x1 g (f. HDPE)
43115 MEGAMOX DUO plu por 1x35 ml (fP. PE)

43116 MEGAMOX DUO plu por 1x70 ml (f’.PE)

9121A Metylprednizolon Hikma 250 mg plv ino 10x250 mg (liek.i inj.skl.)
92476 OPRAZOLE tbl ent 28x20 mg (lieck. HDPE)

42665 OPRAZOLE tbl ent 28x20 mg (lieck. HDPE)

86923 OPRAZOLE tbl ent 90x20 mg (liek. HDPE)
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PharmDr. Iveta Kelova
Regulatory&PhV Manager, Qualified person
Xantis Pharma s.r.o., Galvaniho 7/B, 82104 Bratislava




o TR,

o A

TN
A

" L1 |

L
RN
A9 eMns X
= | Fl ST s
PR M

]

i

= oA



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

