Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05276-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Mytolente 60 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Mytolente 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Mytolente 120 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

lanreotid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak maéte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mytolente a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mytolente
Ako pouzivat Mytolente

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mytolente

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Mytolente a na o sa pouziva

Mytolente obsahuje liecivo lanreotid, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ,,protirastové hormony*.
Lanreotid je podobny latke (horménu) nazyvanej ,,somatostatin®.

Lanreotid znizuje hladiny hormoénov v tele, ako st rastovy hormén (GH) a rastovy faktor-I podobny inzulinu
(IGF-1), a zabranuje uvolfiovaniu niektorych horménov v traviacom trakte a ¢revnych sekrétov. Okrem toho
ma vplyv na niektoré pokrocilé typy nadorov (tzv. neuroendokrinné nadory) ¢reva a pankreasu zastavenim
alebo oddialenim ich rastu.

Na ¢o sa pouziva Mytolente:

- na liecbu nadmerného rastu (akromegalie — ochorenia, pri ktorom vase telo tvori prilis vel'a
rastového hormoénu).

- nazmiernenie priznakov, ako su navaly horacavy a hnacka, ktoré sa niekedy vyskytuju u pacientov
s neuroendokrinnymi nadormi (NET).

- na liecbu a kontrolu rastu niektorych pokrocilych nadorov éreva a pankreasu, nazyvanych
gastroenteropankreatické neuroendokrinné nadory alebo GEP-NET. PouZziva sa, ked’ nie je mozné
odstranit’ nadory chirurgicky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mytolente

NepouZivajte Mytolente
- ak ste alergicky na lanreotid, somatostatin alebo na lieciva z tej istej skupiny (analogy
somatostatinu), alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Mytolente, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak ste diabetik, pretoze Mytolente moze ovplyviiovat’ vasu hladinu cukru v krvi. Vas lekar vam
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modze kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a mozno zmeni vasu liecbu cukrovky pocas liecby lickom
Mytolente.

- ak mate ZI¢ové kamene, pretoZze Mytolente mdze vyvolat’ tvorbu Zl¢ovych kamenov v Zl¢niku.
V takom pripade vas mozno bude potrebné pravidelne sledovat’. Vas lekar sa moze rozhodnut’
ukoncit’ liecbu lanreotidom, ak déjde ku komplikaciam spdsobenym zl€ovymi kametimi.

- ak mate akékol'vek problémy so Stitnou ZP’azou, pretoze Mytolente moZe mierne znizit' funkciu
vasej §titnej zlazy.

- ak mate srdcové poruchy, pretoze pri lieCbe lickom Mytolente sa mdze vyskytnut’ sinusova
bradykardia (pomalsi srdcovy pulz). Na zaciatku liecby liekom Mytolente u pacientov
s bradykardiou je potrebna osobitna opatrnost’.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych bodov, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym,
ako zacnete pouzivat Mytolente.

Deti
Neodporuca sa pouzivat’ Mytolente u deti.

Iné lieky a Mytolente
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Osobitna opatrnost’ je potrebnd v pripade suc¢asného podavania s:
- cyklosporinom (liek, ktory znizuje imunitné reakcie, napr. po transplantécii alebo v pripade
autoimunitného ochorenia).
- bromokryptinom (agonista dopaminu, ktory sa pouziva v liecbe niektorych typov nadorov mozgu
a Parkinsonovej choroby alebo na zabranenie vylucovania materského mlieka po porode).
- liekmi, ktoré vyvolavaji bradykardiu (lieky spomal’ujiice srdcovy pulz, ako napriklad
betablokatory).

Vas lekar moze zvazit’ ipravu davky tychto sucasne podavanych liekov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. V takom pripade mdzete Mytolente dostavat’ len vtedy, ak
je to jednoznacne potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by liecba lieckom Mytolente narusila vasu schopnost’ viest motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje, v suvislosti s lickom Mytolente sa v§ak m6zu objavit’ mozné vedlajsie G¢inky, ako je
zéavrat. Ak sa u vas objavia, bud’te pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov opatrny.

3. Ako pouzivat’ Mytolente

Vzdy pouzivajte Mytolente presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka

Liecba akromegalie

Odporacana davka je jedna injekcia kazdych 28 dni. Vas lekdr vam moze prisposobit’ davku vasej injekcie
pomocou jednej z troch dostupnych sil Mytolente (60 mg, 90 mg alebo 120 mg).

Ak je vase ochorenie dobre kontrolované lieCbou, lekar vam moze odporuéit’ zmenu frekvencie injekcii
Mytolente 120 mg na jednu injekciu kazdych 42 alebo 56 dni. Akédkol'vek zmena davky bude zavisiet’ od
vaSich priznakov a toho, ako na liek reagujete.

Vas lekar tiez rozhodne, ako dlho sa mate liecit’.
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Zmiernenie priznakov (ako navaly horicavy a hnacka) spojenych s neuroendokrinnymi nadormi
Odporucana davka je jedna injekcia kazdych 28 dni. VAas lekdr moze prisposobit’ ddvku vasej injekcie
pomocou jednej z troch dostupnych sil Mytolente (60 mg, 90 mg alebo 120 mg).

Ak je vase ochorenie dobre kontrolované lie¢bou, lekar vam moze odporucit’ zmenu frekvencie injekcii
Mytolente 120 mg na jednu injekciu kazdych 42 alebo 56 dni.

Vas lekar tiez rozhodne, ako dlho sa mate liecit’.

Liecba pokrocilych nadorov ¢reva a pankreasu nazyvanych gastroenteropankreatické
neuroendokrinné nadory alebo GEP-NET. PouZiva sa, ak nie je moZné odstranit’ tieto nadory
chirurgicky.

Odporucana davka je 120 mg kazdych 28 dni. Vas lekar rozhodne, ako dlho sa méte liecit’ lieckom Mytolente
na kontrolu rastu nadoru.

Sposob podavania

Mytolente ma byt podavany hlbokou subkutannou (podkoznou) injekciou.

Ak injekciu podava zdravotnicky pracovnik alebo ina zaSkolena osoba (rodinny prislusnik alebo priatel),
injekcia sa podava do hornej vonkajsej ¢asti sedacicho svalu.

Ak si injekciu podédvate sami po riadnom zaskoleni, injekciu je potrebné podat’ do hornej vonkajsej Casti
stehna.

O tom, ¢i si injekciu podate sami alebo vam ju poda ina zasSkolena osoba, rozhodne vas lekar.

NAVOD NA POUZITIE

A. Co je v Skatuli
Nasledujuce pokyny vysvetl'uji, ako podat’ injekciu Mytolente.
Pred podanim injekcie si pozorne precitajte vSetky pokyny.

Balenie sihlou Injekéna striekacka
Zeleny ochranny kryt ihly Vietko Valec ey
Zeleny krazok £ 7‘:}31 Uzsver l N =7

Ihla je vo vnutri

Obsahom naplnenej injekénej striekacky je polotuhd faza gélového vzhladu s viskdznymi
vlastnostami a bielej az bledozltej farby. Presyteny roztok mdze obsahovat’ aj mikrobublinky, ktoré
mozu zmiznut’ pocas podavania injekcie. Tieto rozdiely su normalne a neovplyviuja kvalitu lieku.

B. Skor nez za¢nete

B1. Mytolente vyberte z chladni¢ky 30 mintit pred podanim injekcie. Laminatové vrecko
uchovavajte uzatvorené az do okamihu tesne pred podanim injekcie.

B2. Pred otvorenim vrecka skontrolujte, ¢i je neporusené a ¢i liek nie je po datume exspiracie.
Datum exspiracie je vytlaceny na vonkajSej Skatuli a na vrecku. — NepouZivajte, ak je liek po
datume exspiracie alebo ak je vrecko poskodené.

B3. Umyte si ruky mydlom a poriadne si ich osuste, skor nez zacnete.

B4. Uistite sa, ze mate k dispozicii ¢isty povrch na pripravu.

BS5. Vyberte miesto vpichu — miesta su uvedené niZsie.

B6. Riadne o¢istite miesto vpichu.

B7. Roztrhnite vrecko a vyberte naplnenu injek¢énu striekacku.
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\ {
'\\ Ak podavate injekciu inej osobe: Podajte
injekciu do hornej vonkajsej Casti sedacieho
+ /} svalu.
||| lll
TN Ak si injekciu poddvate saim/sama: Podajte

/ injekciu do hornej vonkajSej Casti stehna.

Striedajte miesto vpichu medzi pravou a 'avou stranou pri kazdom podani injekcie
Mytolente.

C. Pripravte si injekénu striekacku

C1: Z injek¢nej striekacky odstraiite

uzaver

+ Jednou rukou drzte valec striekacky (nie
piest), aby sa nehybal.

+ Druhou rukou odstraiite uzaver jeho
otocenim.

C2: Otvorte balenie s ihlou

« Drzte balenie s ihlou a stiahnite viecko.

+ Pozor: Nedotykajte sa otvoreného konca
balenia ihly. Musi zostat’ Cisté.

C3: Vloite koniec striekacky do

otvoreného konca balenia s ihlou

+ Balenie s ihlou drzte jednou rukou.

+ Druhou rukou drzte valec striekacky (nie
piest), aby sa nehybal, a otacajte, az kym
nie su striekacka a ihla pevne spojené.

+ Ak ich uZ viac nemoZete otocit’, si pevne
spojené.
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Dolezité: Striekacku pevne dotiahnite, aby

ste zabranili pretekaniu lieku.

C4: Vyberte ihlu z balenia

+ Drzte valec striekacky (nie piest).

« Thlu vytiahnite priamym pohybom z balenia
ihly bez kriutenia alebo otacania, aby ste
zabezpecili, ze je striekacka dobre
pripojena k bezpecnostnej ihle.

Pozor: Od tohto kroku je ihla ciastocne

odkryta.

« NIKDY SA NEDOTYKAJTE ANI SA
NEPOKUSAJTE OTVORIT ZELENY

NEDOTYKAITE SA ZELENEHO OCHRANNY KRYT IHLY.

TO NIE JE UZAVER. + ZELENY OCHRANNY KRYT IHLY NIE

=) JE odstranitel'ny uzaver alebo obal ihly.

« ZELENY OCHRANNY KRYT IHLY sa
automaticky aktivuje pocas vpichu ihly.

+ ZELENY OCHRANNY KRYT IHLY
automaticky ihlu pokryje a uzamkne, ked’
je podanie injekcie ukoncené.

« ZELENY OCHRANNY KRYT IHLY je
samocinny bezpecnostny uzamykaci
mechanizmus.

D. Podajte injekciu

D1: Umiestnite injekénd striekacku na

R 90 spravne miesto
Do « Informacie o tom, ktoré miesta mate
pouzivat,, najdete v Casti B.
— + Palcom a ukazovakom natiahnite kozu
okolo miesta vpichu, aby bola rovna a
K & pevna.

+ Druhou rukou drzte spodnt ¢ast’ valca
striekacky (nie piest).

+ Injekénu striekacku umiestnite v uhle
90 stupniov k pokozke.
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D2: Zasuiite ihlu

« Ihlu pevne zatlacte do koze bez toho, aby
ste v mieste vpichu vytvorili koznu riasu
alebo aby ste na kozu tlacili.

+ Zeleny ochranny kryt ihly sa stiahne
a bezpecnostny mechanizmus sa aktivuje.

+ Pokracujte, kym neuvidite iba kruzok
zeleného ochranného krytu ihlu.

+ V tomto kroku netla¢te na piest. Drzte
strickacku v tejto polohe a pokracujte
d’alsim krokom.

D3: Zatlacte na horni ¢ast’ piesta

« Presuiite ruku od koze k piestu.

« Pomaly stlacajte piest, kym sa vrchna Cast’
nedotkne valca striekacky ('ahsie je stlacit
piest dominantnou rukou).

+ To by malo trvat’ asi 20 sekund.

E1: Vytiahnite ihlu z kozZe

« Uchopte strickacku a priamym tahom
nahor vytiahnite ihlu z tela.

« Ihlu zakryje zeleny ochranny kryt ihly.

E2: PouZite mierny tlak

+ Na miesto vpichu jemne pritlacte suchy
bavlneny tampdn alebo sterilna gazu, aby
ste zabranili krvacaniu.

+ Po podani miesto vpichu netrite ani
nemasirujte.
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E3: Likvidacia

« Pouzita injekénu striekacku a ihlu
zlikvidujte podl'a miestnych zakonov a
predpisov alebo podl’a pokynov lekara.

- « Ihly nie st uréené na opakované pouzitie.

\ f + Nelikvidujte strickacku alebo ihlu v
| W{ | beZznom domovom odpade.

|| predmety |

N

Ak pouZijete viac Mytolente, ako mate

Ak ste si injek¢ne podali viac Mytolente, ako ste mali, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak ste si injekéne podali alebo ak vam injekéne podali prili§ vel'a Mytolente, mozu sa u vas objavit’ d’alSie
alebo zavaznejsie vedl'ajsie ucinky (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie tcinky*).

Ak zabudnete pouZit’ Mytolente

Hned’ ako si spomeniete, Ze ste vynechali injekciu, kontaktuje zdravotnickeho pracovnika, ktory vam poradi,
kedy si mate podat’ d’alSiu injekciu. Nepodavajte si sami injekcie navyse, aby ste nahradili vynechanu
injekciu, bez toho, aby ste to prediskutovali so zdravotnickym pracovnikom.

Ak prestanete pouzivat’ Mytolente

Prerusenie na viac ako jednu davku alebo predcasné ukoncenie liecby lieckom Mytolente méze nepriaznivo
ovplyvnit Gspesnost’ liecby. Pred ukoncenim lie¢by sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekdrovi, ak spozorujete niektory z nasledujicich vedlajSich uc¢inkov:
- silnejsi pocit smédu a tinavy nez zvycajne a sucho v Gstach. M6zu to byt prejavy toho, ze mate
zvySenu hladinu cukru v krvi alebo vznikajiacu cukrovku.
- silnejsi pocit hladu, chvenia, potenia sa nez zvycajne alebo pocit zméitenosti. Mézu to byt prejavy
nizkej hladiny cukru v krvi.
Frekvencia tychto vedl'ajsich G¢inkov je Casta, mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete, Ze:
- vaSa tvar je zacervenana alebo opuchnuta, alebo sa vam objavia Skvrny alebo vyrazka,
- citite zvieranie na hrudi, za¢nete mat’ dychavi¢nost’ a piskavé dychanie,
- mate pocit zavratu, pravdepodobne v dosledku poklesu krvného tlaku.

Moze ist’ o dosledok alergickej reakcie.

Frekvencia tychto vedl'ajsich Gi¢inkov nie je znama, neda sa urcit’ z dostupnych udajov.

DalSie vedlajsie u¢inky
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujte nasledujice vedl'ajsie ucinky.
Najcastejsie ocakavané vedl'ajsie tiCinky su poruchy traviaceho traktu, problémy so zI¢nikom a reakcie

v mieste podania injekcie. Vedlajsie ucinky, ktoré by sa mohli objavit’ v stvislosti s Mytolente, st
vymenované nizsie podl'a ich frekvencie.
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Velmi casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi:
- hnacka, riedka stolica, bolesti brucha
- zZI¢ové kamene a iné problémy so zZlénikom. Mo6zete mat’ priznaky, ako st zdvazné alebo nahle
bolesti brucha, vysoka horucka, zltacka (zozltnutie koze a o¢nych bielkov), zimnica, strata chuti do
jedla, svrbenie koze.

Casté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 Ludi:
- strata hmotnosti
- nedostatok energie
- pomaly srdcovy tep
- pocit velkej tinavy
- znizena chut do jedla
- pocit celkovej slabosti
- prebytocny tuk v stolici
- pocit zavratu, bolest’ hlavy
- vypadavanie vlasov alebo slabsi rast ochlpenia
- bolest, ktora postihuje svaly, vdzy, §l'achy a kosti
- reakcie v mieste podania injekcie, ako su bolest’ ¢i stvrdnuta koza
- vysledky pecenovych a pankreatickych testov mimo normy a zmeny hladiny cukru v krvi
- nevolnost, vracanie, zapcha, plynatost’, nadivanie alebo nepohoda, poruchy trdvenia
- Zl¢nikova dilatacia (rozsirenie zICovych ciest medzi peceiiou a zI¢nikom a ¢revom). Mézete mat’
priznaky ako bolest’ brucha, nevolnost’, Zltacka a horucka.

Menej casté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi:
- navaly horacavy
- problémy so spankom
- zmena sfarbenia stolice
- zmeny hladiny sodika a alkalickej fosfatazy, preukazané vysledkami krvnych testov

Nezname. castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov:

- nahla, silna bolest’ pod Zalaidkom. M6ze byt prejavom zapaleného pankreasu (pankreatitida).

- hnisavé lozisko v mieste podania injekcie, ktory sa pri stlaeni moze javit’ ako naplnené tekutinou
(zaCervenanie, bolest’, teplo a opuch, ktoré mézu byt spojené s hortickou)

- zapal zI¢nika (cholecystitida) — mozete mat’ priznaky ako nahla, silna bolest’ v hornej pravej alebo
strednej Casti brucha, ktora sa moze Sirit’ do ramena alebo chrbta, citlivost’ brucha, nevol'nost,
vracanie a vysoku horucku

- bolest’ v hornej pravej Casti brucha, horticka, zimnica, zoZltnutie koze a o¢i (zltacka), nevolnost’,
vracanie, ilovita stolica, tmavy mo¢, inava — mdze ist’ o prejavy zapalu Zl¢ovodu (cholangitida)

Pretoze Mytolente méze menit’ hladiny cukru v krvi, vas lekar vdm mozno bude chciet’ sledovat’ hladiny
cukru v krvi, najméi na zaciatku lieCby.

Podobne, ked’ze pri tomto type licku sa mézu objavit’ problémy so ZIénikom, lekar vim mozno bude chciet
sledovat’ vas zl¢nik na zaciatku liecby liekom Mytolente a potom obcasne.

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete akykol'vek vedl'aj$i a¢inok uvedeny vyssie.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov moZete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mytolente

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a §titku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Po otvoreni ochranného hlinikového vrecka sa ma liek ihned’ podat’.

Mytolente uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ak liek po vybrati z chladnicky zostane vo svojom hermeticky uzavretom vrecku, moze sa vratit’ do
chladnicky (pocet teplotnych vykyvov nesmie byt viac ako trikrat) na d’al$ie uchovavanie a neskorsie
pouzitie, pokial’ nebol vystaveny teplote vyssej ako 40 °C spolu najviac 72 hodin.

Kazd4 injekéna striekacka je balena jednotlivo.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mytolente obsahuje
- Liecivo je lanreotid (60 mg, 90 mg alebo 120 mg).
- DalSie zlozky st voda na injekcie a l'adova kyselina octova (na upravu pH).

Ako vyzera Mytolente a obsah balenia
Mpytolente je viskozny injekény roztok v 0,5 ml polopriehl'adnej plastovej injek¢nej strieckacke s prilozenou
jednorazovou ihlou v bezpec¢nostnom obale. Je to biela az bledoZlta polotuha liekova forma.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je zabalena v hlinikovom vrecku a v papierovej Skatulke.
Skatulka s jednou 0,5 ml injekEnou striekackou a jednou pribalenou bezpecnostnou ihlou (1,2 mm x
20 mm).

Multibalenie s 3 skatul’kami, z ktorych kazdé obsahuje jednu 0,5 ml injeként striekacku s jednou pribalenou
bezpec¢nostnou ihlou (1,2 mm x 20 mm).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amdipharm Limited

3 Burlington Road

Dublin 4

frsko

Amdipharm Limited je sucast'ou skupiny ADVANZ PHARMA.

Vyrobca
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini Attiki, 15351
Grécko

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grécko



Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05276-Z1B

Liek je schvaleny v c¢lenskych S$tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Mytolac
Ceska republika Mytolente
Dénsko Myrelez
Estonsko Myrelez
Finsko Myrelez
Franctizsko Myrelez L.P.
Grécko Myrelez
Holandsko Mytolac
frsko Myrelez
Litva Myrelez
Lotyssko Myrelez
Mad’arsko Mytolac
Nemecko Mytolac
Norsko Myrelez
PoI'sko Myrelez
Portugalsko Myrelez
Rakusko Mytolac
Rumunsko Mytolac
Slovensko Mytolente
Spanielsko Myrelez
Taliansko Myrelez

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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