
Došlo: 	- 8 -09- 2020 
F.v.C.záz 

Pn3ohy/kty: 

Č.speu: 

Vvbavuje: 

  

ateva 	 MINISTERSTVO ZDRAVOTN(CTVA SR 
podaterňa  

PhDr. Bronislava Šálková, RNDr. Jozef Slaný, CSc. 

MZ SR, sekcia farmácie a liekovej politiky 

Limbová 2, 837 52 Bratislava, Slovenská republika 

V Bratislave, dňa 8.9.202 

Vec: Oznámenie údaiov o informačnom svstéme na mimoriadne obiednávanie liekov 

Vážená pani doktorka, Vážený pán doktor, 

dovorujeme si Vás informovať  v súlade s § 60 ods. 14: "Držiter registrácie, ktorého humánny liek je zaradený do 

zoznamu kategorizovaných liekov, je povinný spiniť  povinnosti podra odseku 1 písm. z) až ae) do 14 dní odo dňa, 

ked' rozhodnutie o zaradení lieku do zoznamu kategorizovaných liekov nadobudlo vykonaternosť. " o nových 

liekov zaradených v Zozname kategorizovaných liekov od 1.9.2020: 

ATC  Typ Názov 	 D opinok 	 ŠDL 	JD  
Kód lieku 	 CRP 	Štát počet Koneč  UZP DOP DOP% 
CO9cA03 	 Valsartan 	 p.o. 80 mg (28-30 ks) 	 80 	mg  
, 51633 2G 	Valsartan Actavis 80 r tbl flm 28x80 mg (blis.PVC/PE/PVDACT-5 	IS 28,000 	3,78 	1,54 	2,24 59,2593% 
CO9CA03 	Valsartan 	p.o. 160 mg (28-30 ks) 	 80 	mg  
' 51645 2G 	Valsartan Actavis 160 tbl flm 28x160 mg (blis.PVC/ PE/ PV ACT-5 	IS 56,000 	4,89 	3,08 	1,81 37,0143% 
CO9CA03 	Valsartan 	p.o. 160 mg (84-98 ks) 	 80 	mg  
' 51647 2G 	Valsartan Actavis 160 tbl flm 98x160 mg (blis.PVC/ PE/ PV ACT-5 	IS 196,000 	14,70 	10,78 	3,92 26,6667% 

CO9DA03 	Valsartan a diureti p.o.160/12,5 mg (28-30 ks) 	 1 	DF  
7>  66194 2G 	Valsartan HCT Actavitbl flm 28x160 mg/ 12,5 mg (blis.PVC ACT-5 	IS 28,000 	5,75 	4,59 	1,16 20,1739% 

CO9DA03 	Valsartan a diureti p.o.160/12,5 mg (84-98 ks) 	 1 	DF  
' 66199 2G 	Valsartan HCT Actavitbl flm 98x160 mg/ 12,5 mg (blis.PVC ACT-5 	IS 98,000 	17,59 	16,07 	1,52 8,6413% 

CO9DA03 	Valsartan a diureti p.o.160/ 25 mg (28-30 ks) 	 1 	DF  
' 66180 2G 	Valsartan HCT Actavitbl ilm 28x160 mg/ 25 mg (blis.PVC/ ACT-5 	IS 28,000 	4,35 	4,35 	0,00 0,0000% 

Držiter rozhodnutia o registrácii: Actavis Group PTC ehf., Island 

Prikladáme tiež v prílohe 1 aktualizovaný zoznam držiterov — úprava, zníženie počtu držiterov z 10 na 6. 
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Daniela Nazarejová, 	ing Manager 

Prílohy: 1 Aktuálny zoznam držiterov rozhodnutia o registrácii 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., 
Korešpondenčná adresa: ROSUM, Bajkalská 19B, 821 01 Bratislava 
• Tel.: +421 2 5726 7911 • Fax: +421 2 5726 7919 • www.teva.sk  
Fakturačné údaje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic 
IČO: 35923253 DIČ: 20 21 95 71 24 IČ  DPH: SK2021957124 
Spoločnosť je zapísaná v Obchodnom registri na Okresnom súde Bratislava I, Oddiel Sro, Vložka číslo 35083/B 
Bankové spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0626 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX 



teva 
Príloha 1: Zoznam držiterov rozhodnutia o registrácii 

Držitellvýrobca Spinomocnený zástupca 

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

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, 
Hola ndsko 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravská 29, Opava 
- Komárov,Česká republika 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 

TEVA GmbH, Graf-Arco-Stra(še 3, 89079 Ulm, 
Nemecko 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 
Bratislava 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, 

220 Hafnafjordur, Island 
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., 
Korešpondenčná adresa: ROSUM, Bajkalská 19B, 821 01 Bratislava 
• Tel.: +421 2 5726 7911 • Fax: +421 2 5726 7919 • www.teva.sk  
Fakturačné údaje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic 
ICO: 35923253 DIC: 20 21 95 71 24 IC DPH: SK2021957124 
Spoločnosť je zapísaná v Obchodnom registri na Okresnom súde Bratislava I, Oddiel Sro, Vložka číslo 35083/B 
Bankové spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0626 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX 
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