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| Prohyity 1 Vybavije:

Bratislava, 14.3.2022

Vec: Nahlasenie povinnych tidajov a zmien vyplyvajicich zo zédkona o lieku

V zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach § 60 ods. (1)
pismeno ae) a zmeny a doplneni zakona ¢. 306/2016 Z. z., v ktorom sa drZitel'ovi registracie
humanneho lieku uklad4d povinnost’ oznamit MZSR tdaje a zmeny udajov o informaénom
systéme na mimoriadne objednavanie liekov. Z tohto dovodu Vam nahlasujeme zmeny v
systéme na mimoriadne objednavanie liekov s ndzvom ISEDO.

www.isedo.sk

Oznamujeme Vam, Ze spolo¢nost’ BGP Products s.r.o. ktord nesie zodpovednost’ za vedenie
informac¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov sa premenovala a zmenila sidlo
spoloénosti dilom 02.03.2022 nasledovne:

o
Obchodné meno: BGP Products s.r.0.
Sidlo: Karadzicova 10, 821 08 Bratislava 2, Slovenska republika

na:

Obchodné meno: Viatris Slovakia s.r.o.

Sidlo: Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava — mestska &ast® Staré Mesto,
Slovenska republika

Zalozné rieSenie je vo forme emailovej adresy: isedo@phoenix.sk

zriadeny u distributora Phoenix Zdravotnicke zdsobovanie a.s. pre nizSie uvedenych drZitelov
rozhodnutia registracii humannych liekov.
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Zaroven Vam oznamujeme, ze od 01.04.2022 nastane zmena v zozname aktualnych drzitel'ov
rozhodnutia o registracii, ktorych zastupuje spolo¢nost’ Viatris Slovakia s.r.o., od uvedeného
datumu bude spolo¢nost’ Viatris Slovakia s.r.0. zastupovat’ aj drZitel'a registracie:

Upjohn EESV
Rivium, Westlaan 142,
2909 LD Capelle aan den LJssel,
Netherlands

Zoznam drzitel’ov rozhodnutia o registracii, ktorych bude spolocnost’ Viatris Slovakia
s.r.o. zastupovat’ od 01.04.2022:

Biomin, a. s.
Poto¢na 1/1
919 43 Cifer
Slovensko

Meda AB
Pipers vig 2A
S- 170 09 Solna
Svédsko

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

frsko

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

frsko

MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED
Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

frsko
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TS Pharma s.r.o.
Lazovna 60

974 01 Banské Bystrica
Slovensko

Upjohn EESV

Rivium, Westlaan 142,

2909 LD Capelle aan den IJssel,
Holandsko

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
frsko

Uvedené informacie k emergentnému systému platia pre vSetky kategorizované lieky
uvedenych drzitel'ov, a aj do budicna buda platit’ pre vsetky kategorizované lieky
drzitel’ov az do odvolania.

Viatrls Slovakia s.r.0,
Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava
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Pharm})r. FrantiSek Podivigsky
Qualified Person
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