Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. .¢.: 2026/01909-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

BOXARID 14 mg filmom obalené tablety
teriflunomid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je BOXARID a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BOXARID
Ako uzivat BOXARID

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat BOXARID

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je BOXARID a na &o sa pouZiva

Co je BOXARID
BOXARID obsahuje lie¢ivo teriflunomid, ktory je imunomodulac¢nou latkou a nastavuje imunitny
systém tak, aby obmedzil postihnutie nervového systému.

Na ¢o sa BOXARID pouZziva
BOXARID sa pouziva na lie€bu dospelych pacientov a deti a dospievajtcich (vo veku 10 rokov
a star$ich) s relaps-remitujiicou formou roztrasenej sklerdzy (sklerézy multiplex, SM).

Co je roztrisena skleréza

Roztrusena skler6za je dlhodobé ochorenie, ktoré postihuje centralny nervovy systém (CNS). CNS tvori
mozog a miecha. Pri roztriisenej sklerdze zapal poskodzuje ochrannil posvu (nazyvanu myelin) okolo
nervov v CNS. Strata myelinu sa nazyva demyelinizacia. Tento proces zabraiiuje spravnej ¢innosti
nervov.

Osoby s relapsujucou formou roztrisenej sklerozy mavaju opakované zachvaty (relapsy) fyzickych
priznakov sposobenych nespravnou ¢innost’ou nervov. Tieto priznaky sa u jednotlivych pacientov lisia,
zvycajne vSak zahtiaju:

o problémy s chddzou
o problémy so zrakom
o problémy s rovnovahou.

Priznaky mo6zu po ukonceni relapsu (opakovaného zachvatu) Gplne vymiznut,, s postupom casu sa vSak
niektoré problémy mozu prejavovat’ aj v obdobi medzi relapsami. To moze sposobit’ fyzicka
nesposobilost’, ktora mdze narusit’ vykonavanie kazdodennych ¢innosti.

Ako BOXARID posobi

BOXARID pomaha chranit’ centralny nervovy systém proti utokom imunitného systému tym, ze
obmedzi zvySovanie poctu niektorych typov bielych krviniek (lymfocytov). Tymto spdsobom sa
obmedzi zapal, ktory u roztrisenej sklerdzy vedie k poskodeniu nervov.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BOXARID

Neuzivajte BOXARID:

- ak ste alergicky na teriflunomid alebo na ktorukoI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak sa u vas niekedy po uziti teriflunomidu alebo leflunomidu objavili zavazné kozné vyrazky
alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo afty v tstach,

- ak mate zadvazné problémy s peceniou,

- ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo dojcite,

- ak mate zavazny zdravotny problém, ktory ovplyvniuje vas imunitny systém, napr. syndrom
ziskanej imunodeficiencie (AIDS),

- ak mate zavazny problém s kostnou drenou, ak mate nizky pocet cervenych alebo bielych
krviniek v krvi alebo znizeny pocet krvnych dosticiek,

- ak mate zavaznu infekciu,

- ak mate zadvazné problémy s oblickami, ktoré vyzaduju dialyzu,

- ak mate vel'mi nizke hladiny proteinov v krvi (hypoproteinémia).

Ak si nie ste nie¢im isty, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat tento
liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat BOXARID, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate problémy s peCenou a/alebo pijete velké mnozstva alkoholu. Vas lekar vykona krvné testy
pred liecbou a pocas liecby, aby skontroloval funkciu vasej pecene. Ak vysledky testov preukazu
problém s pecenou, lekar moze vasu liecbu BOXARIDOM ukoncit’. Pozrite Cast’ 4.

- mate vysoky krvny tlak (hypertenziu), ¢i uz ho liecite alebo nie. BOXARID méze spdsobit’
zvySenie krvného tlaku. Lekar vam skontroluje krvny tlak pred zacatim lie¢by a potom
pravidelne pocas lieCby. Pozrite Cast’ 4.

- mate infekciu. Predtym, ako zacnete uzivat BOXARID, vas lekar sa uisti, ze mate dostato¢ny
pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek v krvi. Ked'’ze BOXARID znizuje pocet bielych
krviniek v krvi, mo6ze tym byt ovplyvnena vasa odolnost’ voci infekciam. Ak si myslite, Ze mate
akukol'vek infekciu, vas lekar moze vykonat’ krvné testy, aby skontroloval pocet bielych
krviniek. Pri lie¢be teriflunomidom sa mézu vyskytnuat’ infekcie vyvolané virusom herpes
vratane herpesu ust alebo herpesu zoster (pasového oparu). V niektorych pripadoch sa vyskytli
zavazné komplikacie. Ak mate podozrenie, Ze mate akékol'vek priznaky infekcie vyvolanej
virusom herpes, mate okamzite informovat’ svojho lekara. Pozrite cast’ 4.

- mate zavaznu koznu reakciu.

- mate tazkosti s dychanim.

- pocitujete slabost’, mate znizenu citlivost’ a bolest’ v rukach a nohach.

- mate podstipit’ ockovanie.

- sucasne s BOXARIDOM uzivate leflunomid.

- prechadzate na liecbu BOXARIDOM alebo z BOXARIDU.

- mate intoleranciu laktozy.

- mate podstipit’ Specificky krvny test (hladina vapnika). M6zu byt’ zistené falo$ne nizke hladiny
vapnika.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom:

- ak sa u vés pocas liecby teriflunomidom vyskytna kozné vredy alebo sa vam zhorsi hojenie ran.

- ak mate alebo ste nedavno podstupili rozsiahly chirurgicky zakrok, alebo ak mate po operacii
stale nezahojenu ranu, pretoze teriflunomid moéze zhorsit” hojenie ran.

Reakcie suvisiace s dychacou sustavou
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nevysvetliteI'ny kasel’ a dychavi¢nost’ (skratené dychanie). Lekar
modze vykonat’ d’alSie vysetrenia.
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Deti a dospievajuci

BOXARID sa nesmie pouZivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 10 rokov, pretoze nebol skimany

v tejto vekovej skupine pacientov s SM.

Upozornenia a opatrenia uvedené vyssie platia tiez pre deti a dospievajucich. Nasledujtice informacie st

dolezité pre deti a ich opatrovatel'ov:

- u pacientov, ktori dostavaju teriflunomid, bol pozorovany zapal pankreasu. OSsetrujuci lekar vasho
dietata moze vykonat’ krvné testy, ak existuje podozrenie na zapal pankreasu.

Iné lieky a BOXARID

Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najmé ak uzivate niektory z nasledujucich liekov

- leflunomid, metotrexat a d’alSie lieky, ktoré ovplyviiuji imunitny systém (Casto nazyvané
imunosupresiva alebo imunomodulatory)

- rifampicin (liek na liecbu tuberkuldzy a inych infekeii)

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin na liecbu epilepsie

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek na liecbu depresie)

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid alebo rosiglitazon na lie¢bu cukrovky

- daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel alebo topotekan na liecbu rakoviny

- duloxetin na liecbu depresie, na liecbu neschopnosti udrzat’ mo¢ alebo na liecbu ochorenia
obliciek u diabetikov

- alosterdn na liecbu zavaznej hnacky

- teofylin na liecbu astmy

- tizanidin na uvol'nenie svalov

- warfarin, tzv. antikoagulant, ktory sa pouziva na riedenie krvi (t.j. aby krv bola tekutejsia), ¢im
zabranuje tvorbe krvnych zrazenin

- antikoncepcia uzivana stami (obsahujuca etinylestradiol a levonorgestrel)

- cefaklor, benzylpenicilin (penicilin G), ciprofloxacin na liecbu infekcii

- indometacin, ketoprofén na lieCbu bolesti alebo zapalu

- furosemid na lie¢bu ochorenia srdca

- cimetidin na znizenie Zalidocnej kyseliny

- zidovudin proti HIV infekcii

- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin na liecbu hypercholesterolémie (vysoka hladina
cholesterolu)

- sulfasalazin na liecbu zapalovych ochoreni Criev alebo reumatoidne;j artritidy

- cholestyramin na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu alebo zmiernenie svrbenia pri ochoreni
pecene

- aktivne uhlie na zniZenie vstrebavania liekov alebo inych latok.

Tehotenstvo a dojéenie

Neuzivajte BOXARID, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna. Ak ste tehotna alebo ak
otehotniete pocas uzivania BOXARIDU, zvysuje sa riziko vrodenych chyb u dietata. Zeny v plodnom
veku nesmu uzivat tento liek bez pouzivania G¢innej antikoncepcie.

Ak sa u vaSej dcéry pocas liecby BOXARIDOM dostavi prvykrat menstruacia, informujte o tom lekara,
ktory jej poskytne osobitné informécie tykajuce sa antikoncepcie a moznych rizik v pripade
tehotenstva.

Pokial planujete po ukonceni liecby BOXARIDOM otehotniet’, informujte o tom svojho lekara. Bude
totiz nutné sa uistit, ze vacSina tohto licku sa z vasho tela vylacila pred otehotnenim. Moze trvat’ az

2 roky, kym sa lie¢ivo prirodzene vylici. Uzivanim urcitych liekov, ktoré urychl'ujii odstranenie lieku
BOXARID z tela, mozno tato dobu skratit’ na niekol’ko tyzdnov.

V kazdom pripade musi krvny test potvrdit, Ze lieCivo bolo v dostatocnej miere z vasho tela odstranené
avas lekar musi potvrdit’, Ze hladina BOXARIDU v krvi je dostato¢ne nizka a ze mdzete otehotniet’.

Dalsie informécie o laboratornych testoch ziskate od svojho lekara.
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Ak mate podozrenie, Ze ste pocas lieCby BOXARIDOM alebo do 2 rokov po ukonceni tejto lieCby
otehotnela, musite uzivanie BOXARIDU prerusit’ a okamzite kontaktovat’ svojho lekara, ktory vykona
tehotensky test.

Ak test potvrdi, ze ste tehotna, lekar vam moze navrhnut’ lieCbu uréitymi liekmi na rychle a dostato¢né
odstranenie BOXARIDU z vasho tela, ¢im sa mdze zmensSit’ riziko pre vasSe diet’a.

Antikoncepcia
Pocas liecby BOXARIDOM a po jej ukonceni musite pouzivat’ u¢innt antikoncepciu. Teriflunomid

zostava v krvi eSte dlht dobu po ukonceni liecby. Po ukonceni liecby BOXARIDOM preto pokracujte

v pouzivani UCinnej antikoncepcie.

- V tomto zotrvajte dovtedy, kym hladina BOXARIDU vo vasej krvi nie je dostatocne nizka — to
skontroluje vas lekar.

- Porad’te sa so svojim lekarom o najlepsej antikoncepcnej metode, pripadne o zmene
antikoncepcie, ktoru pouzivate.

Neuzivajte BOXARID, ak dojc¢ite, pretoze teriflunomid prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
BOXARID moéze spdsobovat’ zavraty, co moze zhorsit’ vasu schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’. Ak vas
lieck tymto spésobom ovplyviiuje, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

BOXARID obsahuje laktézu
BOXARID obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktuje svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

BOXARID obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalene;j tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ BOXARID
Na liecbu BOXARIDOM bude dohliadat’ lekar, ktory ma skasenosti s lieCbou roztrisenej sklerozy.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u
svojho lekara.

Dospeli
Odporucana davka je jedna 14 mg tableta denne.

Deti a dospievajuci (vo veku 10 rokov a starsi)

Davka zavisi od telesnej hmotnosti:

- Deti s telesnou hmotnostou vac¢sou ako 40 kg: jedna 14 mg tableta denne.

- Deti s telesnou hmotnost'ou mensou alebo rovnakou ako 40 kg: jedna 7 mg tableta denne. Davka
7 mg BOXARIDU nie je dostupna, preto sa maji pouzit’ iné lieky obsahujice 7 mg
teriflunomidu.

Diet'om a dospievajlcim, ktori dosiahnu stabilnu telesnt hmotnost’ nad 40 kg, lekar zmeni davku na
14 mg tabletu denne s nalezitym poucenim.

Cesta/spdsob podavania

BOXARID je ur¢eny na uzitie tistami (peroralne). BOXARID sa uziva kazdy den v jednotlivej davke
kedykol'vek pocas dia. Tabletu prehltnite celu a zapite trochou vody.
BOXARID mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
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Ak uzijete viac BOXARIDU, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'’ké mnozstvo BOXARIDU, okamzite kontaktujte svojho lekara. M6zu sa u vas
vyskytnit’ neziaduce t¢inky podobné tym, ktoré st opisané v Casti 4.

Ak zabudnete uzit BOXARID
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Uzite svoju nasledujucu davku
v obvyklom ¢ase.

Ak prestanete uzivat’ BOXARID
BOXARID neprestante uzivat’, ani nemeite davkovanie bez odporucenia svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe sposobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas liecby tymto lickom sa mézu vyskytnut’ nasledujiice vedlajsie ucinky.

Zavazné vedl’ajSie ucinky
Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt alebo sa mézu zmenit’ na zavazné, ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z nich, okamZite sa obrat’te na svojho lekara.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi)

- zapal pankreasu, ktory moze zahinat’ priznaky bolesti v oblasti brucha, pocit nevolnosti alebo
vracanie (frekvencia vyskytu je u pediatrickych pacientov Castd a u dospelych pacientov menej
Casta).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

- alergické reakcie, ktoré mézu zahimat priznaky vyrazky, zihl'avky, opuchu pier, jazyka alebo
tvare alebo nahle tazkosti s dychanim

- zavazné kozné reakcie, ktoré mozu zahtiat’ priznaky koznej vyrazky, tvorbu pluzgierov, horuc¢ku
alebo vredy v ustach

- zévazné infekcie alebo sepsa (potencialne Zivot ohrozujuci druh infekcie), ktoré¢ mézu zahimat
priznaky vysokej horucky, tras, zimnicu, zniZzené vylucovanie moc¢u alebo zmitenost’

- zapal pluc, ktory moze zahimat’ priznaky skrateného dychu alebo pretrvavajiiceho kaslu

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zavazné ochorenie pecene, ktoré moze zahtiat’ priznaky zozltnutia koze alebo ocnych bielok,
tmavsie sfarbeny moc nez je zvycajné, nevysvetlitelnli nevolnost’ a vracanie alebo bolest’ brucha

Dalsie vedPajsie u¢inky sa mozu vyskytovat’ s nasledujucou frekvenciou:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)

- bolest” hlavy

- hnacka, nevol'nost’

- zvySenie ALT (zvySena hladina urcitych pecetiovych enzymov v krvi), ktoré sa preukaze testami
- rednutie vlasov

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)

- chripka, infekcia hornych dychacich ciest, infekcia mocovych ciest, infekcia dychacich ciest
(bronchitida), zapal prinosovych dutin (sinusitida), bolest’ hrdla a neprijemny pocit pri prehitani,
zapal mocového mechura (cystitida), akatny zapal zaltdka a Criev sposobeny virusmi (virusova
gastroenteritida), zubna infekcia, zapal hrtanu (laryngitida), hubova infekcia na nohach
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- infekcie vyvolané virusom herpes vratane herpesu Gst a herpesu zoster (pasového oparu)

s priznakmi, ako st pluzgiere, palenie, svrbenie, necitlivost’ alebo bolest’ koze, zvy¢ajne na
jednej strane hornej Casti tela alebo tvare a d’alSie priznaky, ako su horucka a slabost’

- laboratorne hodnoty: pokles poctu ervenych krviniek (anémia), boli pozorované zmeny v peCeni
a vo vysledkoch testov bielych krviniek (pozri ¢ast’ 2), ako aj zvySenie hladiny svalového enzymu
(kreatinfosfokindzy).

- mierne alergické reakcie

- pocit uzkosti

- mravcenie, pocit slabosti, znecitlivenia, brnenia alebo bolesti v dolnej €asti chrbta alebo v nohach
(ischias); pocit znecitlivenia, palenia, brnenia alebo bolesti v rukach a prstoch (syndrom
karpalneho tunela)

- pocit busenia srdca

- zvysenie krvného tlaku

- priznaky nevol'nosti (vracanie), bolest’ zubov, bolest’ v hornej ¢asti brucha

- vyrazka, akné

- bolest liach, kibov, kosti, svalov (muskuloskeletalna bolest)

- nutkanie na moc¢enie CastejSie ako zvycCajne

- silna menstrudcia

- bolest’

- nedostatok energie alebo pocit slabosti (asténia)

- ubytok telesnej hmotnosti

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

- pokles poc¢tu krvnych dosti¢iek (mierna trombocytopénia)

- zvysena citlivost’ alebo senzitivita najmé koze; bodava alebo pulzujiica bolest’ pozdiz jedného
alebo viacerych nervov, problémy s nervami hornych alebo dolnych koncatin (periférna
neuropatia)

- ochorenia nechtov, zavazné kozné reakcie

- posttraumaticka bolest’

- psoridza (kozné ochorenie)

- zapal Ust/pier

- nezvycajné hladiny tukov (lipidov) v krvi

- zapal hrubého ¢reva (kolitida)

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)
- zapal alebo poskodenie pecene

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
- vysoky tlak krvi v pl'icnych cievach

Deti (vo veku 10 rokov a starsSie) a dospievajuci
Neziaduce ucinky uvedené vyssie sa vzt'ahuji aj na deti a dospievajucich. Nasledujtice doplniujice
informacie su dolezité pre deti, dospievajucich a ich opatrovatel'ov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- zapal pankreasu

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BOXARID

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a puzdre po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BOXARID obsahuje

- Liecivo je teriflunomid. Kazda tableta obsahuje 14 mg teriflunomidu.

- Dal3ie zlozky st hydroxypropylceluloza (E 463 ), monohydrat laktézy, kukuriény $krob,
mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna sol' karboxymetylskrobu (typ A), stearat horecnaty
(E 572), hypromeloza 2910 (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol 8000 (E 1521), bezvody
koloidny oxid kremicity, hlinikovy lak indigokarminu (E 132).

Ako vyzera BOXARID a obsah balenia

BOXARID 14 mg filmom obalené tablety su bledomodré az pastelovo modré patuholnikové filmom
obalené tablety s potlacou ,,14* na jednej strane a bez potlace na strane druhej (hriibka: 3,5 mm —
4,10 mm).

BOXARID 14 mg filmom obalené tablety sa dodavaju v papierovych skatul’kach obsahujucich:
- 14 alebo 28 filmom obalenych tabliet v blistroch

- 14, 28, 84 a 98 filmom obalenych tabliet v puzdrach s integrovanymi blistrami

- 10 x 1 filmom obalent tabletu v perforovanych jednodavkovych blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca

Pharmascience International Ltd.
1st floor Iacovides Tower

81-83 Griva Digeni Avenue
1090 Nicosia

Cyprus

GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone
Chekanitza South area
Botevgrad, 2140
Bulharsko

Gedeon Richter Plc.
Gyo6mr6i ut 19-21.
11 03 Budapest’
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. .¢.: 2026/01909-Z1B

Bulharsko: Boxarid 14 mg film-coated tablets

Ceska republika: Boxarid

Estonsko: BOXARID

Litva: BOXARID 14 mg plévele dengtos tabletés

LotySsko: Boxarid 14 mg apvalkotas tabletes

Mad’arsko: BOXARID 14 mg filmtabletta

Pol'sko: Boxarid

Rumunsko: BOXARID 14 mg comprimate filmate

Slovenska republika: BOXARID 14 mg filmom obalen¢ tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.
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