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PhDr. Bronislava Séalkova, RNDr. Jozef Slany, CSc. o -8 -09- 2020

MZ SR, sekcia farmécie a liekovej politiky 5‘""'537'2'”}7 /757 Cspisu:

Limbova 2, 837 52 Bratislava, Slovenska republika oY r' Vybovue:

V Bratislave, dna 8.9.202

Vec: Ozndmenie tidajov o informaénom systéme na mimoriadne objedndvanie liekov

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vas informovat v stlade s § 60 ods. 14: “DrZitel registracie, ktorého humanny liek je zaradeny do
zoznamu kategorizovanych liekov, je povinny spinit povinnosti podfa odseku 1 pism. z) aZ ae) do 14 dni odo dna,
ked' rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudlo vykonatefnost. “ o novych

liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov od 1.9.2020:

ATC  Typ Nazov D oplnok SDL JD
Kéd lieku CRP Stat pocet Kone¢ UZP DOP DOP%
C08CAD3 Valsartan p.o. 80 mg (28-30 ks) 80 mg
¥ 51633 2G Valsartan Actavis 80 r bl fim 28x80 mg (blis.PVC/ PE/PVDACT-5 IS 28.000 3,78 1,54 2,24 59,2593%
C09CA03 Valsartan p.o. 160 mg (28-30 ks) 80 mg
¥ 51645 2G Valsartan Actavis 160 tbl fim 28x160 mg (blis.PVC/PE/PV ACT-5 IS 56,000 4,89 3,08 1,81 37,0143%
C09CA03 Valsartan p.o. 160 mg (84-98 ks) 80 mg
¥ 51647 2G Valsartan Actavis 160tbl im 98x160 mg (blis.PVC/ PE/PV ACT-5 IS 196,000 14,70 10,78 392 26,6667%
C09DA03 Valsartan a diureti p.0o.160/ 12,5 mg (28-30 ks) 1 DF
T 66194 2G Valsartan HCT Actavitbl im 28x160 mg/ 12,5 mg (blis PVCACT-5 IS 28,000 575 4,59 1,16 20,1739%
CO09DA03 Valsartan a diureti p.0.160/12,5 mg (84-98 ks) 1 DF
T 66199 2G Valsartan HCT Actavitbl im 98x160 mg/ 12,5 mg (blis PVCACT-5 IS 98,000 17,59 16,07 1,52 86413%
CO09DA03 Valsartan a diureti p.o.160/25 mg (28-30 ks) 1 DF
" 66180 2G Valsartan HCT Actavitbl fim 28x160 mg/ 25 mg (blis. PVC/ ACT-5 IS 28,000 435 4,35 0,00 0,0000%

Drizitel rozhodnutia o registracii: Actavis Group PTC ehf., Island

Prikladédme tieZ v prilohe 1 aktualizovany zoznam driitelov — Gprava, zniZenie poctu drZitefov z 10 na 6.

TEVA thma;rﬁiglgluw 8.1.8.

821 02 Briiieleva
S pozdravom £0: 35023283 Dids

Prilohy: 1 Aktualny zoznam drZitelov rozhodnutia o registracii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., |
Korespondencna adresa: ROSUM, Bajkalska 198, 821 01 Bratislava I
* Tel.: +421 25726 7911 = Fax: +421 2 5726 7919 » www.teva.sk /
Fakturacné Udaje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic

ICO: 35923253 DIC: 20 21 95 71 24 IC DPH: SK2021957124

Spolo¢nost je zapisana v Obchodnom registri na Okresnom sude Bratislava |, Oddiel Sro, VloZka ¢islo 35083/B
Bankové spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0626 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX
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Priloha 1: Zoznam drzitefov rozhodnutia o registracii

Driitel/vyrobca Splnomocneny zastupca

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-StralRe 3, Ulm, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Nemecko

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Holandsko

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, Opava | TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
- Komérov,Ceské republika

TEVA GmbH, Graf-Arco-StraRe 3, 89079 Ulm, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Nemecko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0., Teslova 26, | TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Bratislava

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, | TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
220 Hafnafjordur, Island

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,

Koreipondencna adresa; ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava

e Tel.: +421 2 5726 7911 o Fax: +421 2 5726 7919 » www.teva.sk

Fakturacné udaje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic

ICO: 35923253 DIC: 20 21 95 71 24 |1C DPH: SK2021957124

Spolocnost je zapisana v Obchodnom registri na Okresnom siide Bratislava |, Oddiel Sro, Vlozka éislo 35083/B
Bankové spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0626 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX
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