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PhDr. Bronislava Salkova, RNDr. Jozef Slany, CSc.
MZ SR, sekcia farmacie a liekovej politiky

Limbova 2, 837 52 Bratislava, Slovenska republika

V Bratislave, dfia 11.9.2019

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR

podatelfia 1 |
Dot | 1 -09- 204 \|
Ev.é2am fé4l/?_@ > spisu

Priiahy/listy: ‘ /ybavula

Vec: Oznamenie udajov o informacnom systéme na mimoriadne objedndvanie liekov

VaZena pani doktorka, VaZeny pan doktor,

dovolujeme si Vas informovat v sulade s § 60 ods. 14: “DrZitel registrdcie, ktorého humanny liek je zaradeny do

zoznamu kategorizovanych liekov, je povinny spinit povinnosti podfa odseku 1 pism. z) aZ ae) do 14 dni odo d#ia,

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

liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov od 1.9.2019:
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eku

LO4ADO2 Takrolimus p.o. predlfené uvoliiovanie 0,5 mg (30 ks) 5 mg

7298C 1G  Tacforius 0.5 mg vrdé kapsuly s predizenym uvo cps pld 30x1x0,5 mg (blis PVC/ PVDC/ Al-jedno TEV-NL< NL 3,000 10,22 1022 0,00 0.0000%
L04ADO2 Takrolimus p.o. predizené uvolfovanie 1 mg (60 ks) 5 mg

7308C 1G  Tacforius 1 mg tvrdé kapsuly s prediZenym uvol? cps pid 60x1x1 mg (blis PVC/ PVDC/ Al-jednotk TEV-NL< NL 12,000 56,33 56,33 | 0,00  0,0000%
LO4AD02  Takrolimus - p.o. preditené uvofiovanie 3 mg (30 ks) 5 mg ___

7312C1G  Tacforius 3mg tvrdé kapsuly s prediZenym uvolficps pld 30x1x3 mg (blis, PVC/ PVDC/ Aljednotk TEV-NL-4 NL 18,000 54,48 5448 | 0,00  0,0000%
Lo4ADO2 Takrolimus p.o. predizens uvoffiovanie § mg (30 ks) 5 mg

7318C 1G  Tacforius 5 mg tvrdé kapsuly s predlZenym uvolficps pld 30x1x5 mg (blis PVC/ PVDC/ Aljednotk TEV-NL4 NL 30,000 98,50 99,50 | 0.00 0,0000%

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

S pozdravom

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,

Kore$pondencna adresa: ROSUM, Bajkalska 198, 821 01 Bratislava
s Tel.: +421 25726 7911 » Fax: +421 2 5726 7919 = www.teva.sk
Fakturacne udaje: Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovak Republic
ICO: 35923253 DIC: 20 21 95 71 24 IC DPH: SK2021957124
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Daniela Nazarejova, Pricing Manager

Spoloénost je zapisana v Obchodnom registri na Okresnom sude Bratislava |, Oddiel Sro, VloZka éislo 35083/B
Bankoveé spojenie: Citibank Bratislava, IBAN:SK86 8130 0000 0020 0624 0005 BIC (SWIFT): CITISKBAXXX
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