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V Bratislave, dria 9.8.2022

Vec: Oznamenie tdajov o informacnom systéme na mimoriadne objedndvanie liekov

VaZena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

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

liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov od 1.8.2022:

ATC Nazov Dopinok SoL I
Kéa Typ laku CRP St SDL potet Konednd o UZP B0, Doe DOP%
10BA02 Simvastatina ezetimib p.o. 10/40 mg (38-100 ks) 1 DF

1627C 3G Ezefimib/simvastatin Teva B.V. 10 mg/40mg  thl 100x10 mg/40 mg (blis. ORAAIBVC/AI)  TEWV-NL-4 NL 100,000 2772 23208 452 16,3059%

Driitel rozhodnutia o registracii: Teva B.V., Holandsko

S pozdravom

Daniela’Nazarejova, Pricing Manager
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