APPENDIX V

Belgié / Belgique / Belgien

Nederlands

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten
Afdeling Vigilantie

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/ 40

B-1060 Brussel

Website: www.fagg.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

francais

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Division Vigilance

EUROSTATION II

Place Victor Horta, 40/ 40

B-1060 Bruxelles

Site internet: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Deutch

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Bwarapus / Bulgaria

WsneiaauTenHa areHnys o jJekapcrpaTa
yi. ,,Jlamsas I'pyeB* Ne 8

1303 Codus

Ten.: +359 2 8903417

yeOcaiit: www.bda.bg

Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn
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Website: http://www.bfarm.de

Eesti
Ravimiamet
Koduleht: www.ravimiamet.ee

E)ada / Greece

EBvikog Opyaviopog @apudxkmv
Meooyeimv 284

GR-15562 XoAapydg, AbMva
TnA: + 30 21 32040380/337
dag: + 30 21 06549585
Iototonog: http://www.eof.gr

Espaiia
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
www.notificaRAM.es

France

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance

Site internet: www.ansm.sante.fr

Hrvatska
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica; www.halmed.hr

Ireland

HPRA Pharmacovigilance
Earlsfort Terrace

IRL - Dublin 2

Tel: +353 1 6764971

Fax: +353 1 6762517
Website: www.hpra.ie
e-mail: medsafety@hpra.ie

island
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Italia
Agenzia ltaliana del Farmaco
Sito web: http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa

Kvzpog / Cyprus
DoppoxkevTIKEG YINpeoieg
Yrovpyeio Yyeiag

CY-1475 Asvkooia

dag: + 357 22608649

Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

Latvija
Zalu valsts agenttira
Jersikas iela 15
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Riga, LV 1003
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Lietuva

VVKT prie LR SAM

Zirmiiny g. 139A

LT 09120, Vilnius

Tel: 8 800 73568

Faksas: 8 800 20131

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It
Interneto svetainé: www.vvkt.|t

Luxembourg/Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Magyarorszag

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

Malta
ADR Reporting
Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Nederland
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb
Website: www.lareb.nl

Norge
Statens legemiddelverk
Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.qv.at/

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Portugal

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Romania

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Slovenija

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

Slovenska republika

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia Klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpeénost’
lieciv

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Suomi / Finland

suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

svenska

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

United Kingdom
Yellow Card Scheme
Website: www.mhra.gov.uk/yellowcard
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