teva

PharmDr. Lucia Jurikova

MZ SR, sekcia farmacie a liekovej politiky

Limbova 2, 837 52, Bratislava, Slovenska republika

V Bratislave, dfia 30.11.2023

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR

podatelna 3

Dodlo;

30 -11- 2023
Ev.czaznur?ﬂ ? %{_7?— C.splsu;

Prilohyylisty:

Vybavuje;

Vec: Oznamenie tdajov o informaénom systéme na mimoriadne objedndvanie liekov

VaZena pani doktorka,

dovolujeme si Vas informovat v sulade s § 60 ods. 14: “Driitel registracie, ktorého humdénny liek je zaradeny do

zoznamu kategorizovanych liekov, je povinny splnit povinnosti podla odseku 1 pism. z) aZ ae) do 14 dni odo dfia,

ked' rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudlo vykonatelnost. “ o nowvych

A
liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov od 1.1;.2023:

ATC Nazow Doginekc Sou &
Kend Ty bieku CRP Stat 4DL podat c{"“""‘é uzp s0. DOP DOPY%
LO3AAT4 Lipagfilgrastim s.c. B mg 0,3 mg

17058 O Longuex & mg/ 0.6 m inekény roztok <ol inj Ex0,6 ml/ & mg ek inj.skl) TEVNL4 NL 120,000 2797.07 278707 | 000  0,0000%
BO1AFT1 p.o. 2,5 mg (56 ks) 5 mg

7218D 2G Teva 2.5mg tablaty thl fim SBx12,5 g (blis. PVC PVDC/ AHednoSiv.ddv.)  TEV-NLA NL 28000 2807 28071 000 0.0000%
BO1AF01 p.o. 10 mg (10 ks) 1 DF

72250 2G Teva 10mg tablety el fim 101210 g (b PVC! PVDC! Abjednotie.civ.)  TEV-NL= NL 10,000 6,96 696 1 000 0,0000%
BO1AFD1 Rivaroxabin p.o. 15 mg (28 ks) 1 DF

7236D 26 Teva 15 mg fkmom cbalent tablety ol fim 2Bx1x15 mg (blis PYC! PVDC) Akodnotiv.ddv.) TEV NL 28000 2748 27441 000 0,0000%
BO1AF01 Rivaroxaban p.o. 15 mg (42 ks) 1 DF

72380 26 Rivaraabdn Teva 15 mg fimom cbalené tablety 1ol fim 42x1x15 rrg (blis PV VDO Abednoliivddv.)  TEV-NL NL 42000 4115 41151 0,00 0,0000%
BO1AFD1 Rivaroxabin p.o. 15 mg (98 ks) 1 DF

72400 26 Rivaraxabdn Teva 15 mg fimom cbalené tablety tol fim 88115 mg (blis PVC/ PVDC/ AHednolliv.ddv,)  TEV-NL- NL 98,000 8604 85041 0,00 0,0000%
BO1AF01 p.0. 20 mg (28 ks) 1DF

72470 26 Teva 20 mg tablety ol fim 2B 120 mg (S PVC! PVDC! Aednotiv.ddv.)  TEV-NL- NL 28000 1806 18081 0,00 0.0000%
BO1AFDY ] p.o. 20 mg (98 ks) 1 DF

72500 2G Teva 20 mg tablaty ol fim 8820 mg (blis PVC/ PVDC/ Aljednotiv.dév.)  TEV-ML NL 98000 5595 50,951 000 0,0000%
Drzitel rozhodnutia o registracii: Teva B.V., Holandsko a TEVA GmbH, Nemecko
S pozdravom
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