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Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Sekcia farmacie a liekovej politiky

Limbova 2

832 52 Bratislava 29.4.2026

Vec
Oznamenie o zmene v Udajoch informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie lickov

Vazena pani/ vazeny pan,

tymto listom si dovolujeme Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky informovat, Zze
s platnostou od 1.5.2026 dochadza k zmene v tidajoch informa¢ného systému pre mimoriadne objednavanie
liekov drzitel'a rozhodnutia o registracii spolo¢nosti Farmak International Sp. z o.0..

Podl'a § 60 ods. 1 pism. ae) zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov poskytujeme Ministerstvu zdravotnictva Slovenske;
republiky (dalej len ,,MZ SR*) informaciu o zmene v udajoch o informacnom systéme na mimoriadne
objednavanie liekov.

Uvedena zmena sa tyka:

a) zmeny drzitel'a rozhodnutia o registracii zo spolocnosti Xantis Pharma Limited na spolo¢nost’ Farmak
International Sp. z o.0.

b) zmeny nazvu lokalneho zastupcu drzitel'a zo spoloc¢nosti Xantis Pharma s.r.o. na Farmak International,
S.I.0.

¢) zmeny v udajoch pre informaény systém na mimoriadne objedndvanie lickov drzitel'a rozhodnutia
o0 registracii

d) zmeny e-mailovej adresy pre zalozné rieSenie

e) zmeny v portfoliu lieckov zaradenych do zoznamu kategorizovanych lickov

a) Nazov aadresa drzitela rozhodnutia o registracii lieku: Farmak International Sp. zo.o.,
ul. Koszykowa 65, 00-667 Varsava, Pol'sko

b) Nazov a adresa lokalneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii: Farmak International s.r.o0.,
Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava

¢) udaje pre informacny systém na mimoriadne objednavanie liekov vysSie uvedeného drzitela
rozhodnutia o registracii liekov su: https://elo.unipharma.sk

d) zalozné rieSenie je vo forme e-mailovej adresy: emergent@unipharma.sk
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e) aktudlny zoznam liekov drzitela Farmak International Sp. zo.0. zaradenych do zoznamu
kategorizovanych liekov:

93938 X 1G  Itoprid FMK 50 mg thl 40x50 mg (blis.PVC/PVDC/AI) FMZ-1
93978 X 1G  ltoprid FMK 50 mg thbl 100x50 mg (blis.PVC/PVDC/Al) FMZ-1
9809C X 2G Furosemid FMK 40 mg tbl 50x40 mg (blis.PVC/PVDC/Al) FMZ-1
5537A X 1G Perindopril FMK 4 mg thl 30x4 mg (blis. Al/Al) FMZ-1
0699B X 1G Perindopril FMK 4 mg thl 90x4 mg (blis.Al/Al) FMZ-1
2122C X 1G Solixa 10 mg tbl fim 100x10 mg (blis.AI/OPA/AI/PVC) FMZ-1
2355D G Dutasterid/Tamsulozin FMK cps dur 90x0,5 mg/0,4 mg (f.HDPE) FMZ-1
03470 X 1G Entecavir FMK 0,5 mg tbl fim 30x1x0,5 mg (blis.Al/OPA/AI/PVC-jednotliv.dav.) FMZ-1
0350D X 1G Entecavir FMK 1mg tbl fim 30x1x1 mg (blis.Al/OPA/AI/PVC-jednotliv.dav.) FMZ-1
89417 X 1G Meloxikam FMK 15 mg thl 20x15 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI) FMZ-1
3599B X 1G Meloxikam FMK 15 mg thl 30x15 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI) FMZ-1
3600B X 1G Meloxikam FMK 15 mg tbl 60x15 mg (blis.OPA/AI/PVC/Al) FMZ-1
8264B X 1G Zolpidem FMK 10 mg tbl fim 10x10 mg (blis.PVC/PVDC/Al) FMZ
8266B X 1G Zolpidem FMK 10 mg tbl fim 20x10 mg (blis.PVC/PVDC/Al) FMZ
1802A X 1G DASLODIL5mg tbl 30x5 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI) FMZ-1
1803A X 1G DASLODIL5mg thl 50x5 mg (blis. OPA/AI/PVCI/Al) FMZ-1
1806A X 1G DASLODIL5mg thl 100x5 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI) FMZ-1

Mgr. Peter Klembala

RA/PV Manager & QP
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