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Pisomna informacia pre pouZivatela

Banavin 5 mg filmom obalené tablety
Banavin 10 mg filmom obalené tablety
Banavin 15 mg filmom obalené tablety
Banavin 20 mg filmom obalené tablety

vortioxetin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto 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 lekarnika.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Banavin a na &o sapouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Banavin
3. Ako uzivat’ Banavin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Banavin

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Banavin a na ¢o sa pouZiva

Banavin obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Tento liek sa pouziva na liecbu vel’kych depresivnych epizdd u dospelych.

Preukézalo sa, Ze vortioxetin zmierfiuje Siroké spektrum priznakov depresie vratane smutku,
vnutorného napétia (pocitu uzkosti), poruch spanku (skratenia spanku), znizenia chuti do jedla,
problémov s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zaujmu o obl'ibené ¢innosti, pocitu
spomalenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Banavin

Neuzivajte Banavin

- ak ste alergicky na vortioxetin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate iné lieky na lie¢bu depresie zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy
alebo selektivne inhibitory monoaminooxidazy typu A (MAO-A). Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Banavin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergickym ucinkom, ako si:

- tramadol a podobné lieky (silné lieky proti bolesti),
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- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv konéiacimi na ,,triptan® (pouzivané
na liecbu migrény);

UZivanie tychto liekov spolu s Banavinom méze zvysit riziko sérotoninového syndromu.
Tento syndrom méze byt’ spojeny s halucinaciami, mimovol'nymi zasklbmi, zrychlenym
pulzom, vysokym krvnym tlakom, horackou, nevol'nostou a hnackou.

- ak sa u vas vyskytli ki¢e (epileptické zachvaty);
Ak ste v minulosti mali epileptické zdchvaty alebo méate nestabilné zachvatové
ochorenie/epilepsiu, lekar vas bude liecit’ s opatrnost’ou. Zachvaty predstavuju potencialne
riziko pri uzivani liekov na lie¢bu depresie. U vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvina
zachvaty alebo u ktorych ddjde k zvySeniu Castosti vyskytu zachvatov, je potrebné ukoncit’
liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate nachylnost’ k zvySenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri
cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate t'azké ochorenie obliCiek;

- ak mate tazké ochorenie peCene alebo ochorenie peCene nazyvané cirhdza;

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny o¢ny tlak alebo glaukom (zeleny zakal). Ak vas
pocas lieCby za¢nu boliet’ oci alebo zacnete vidiet rozmazane, obrat'te sa na lekara.

Ak podstupujete liecbu antidepresivami vratane vortioxetinu, moZu sa u vas prejavit’ tiez pocity
agresivity, agitacie (pohybového nepokoja), hnevu a podrazdenosti. Ak sa u vas vyskytnua, povedzte to
svojmu lekarovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa mézu u vas objavit’ sebaposkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt Castejsie na zaciatku uzivania antidepresiv,
pretoze trva nejaky ¢as, kym tieto lieky za¢nu uc¢inkovat’, zvyc¢ajne okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy
aj dlhsie.

S véc¢sou pravdepodobnost’ou mozete mat takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych $tadii preukazali zvy$ené riziko samovraZzedného spravania u dospelych mladsich
ako 25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa lieCili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te ihned’ do nemocnice. M6ze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov

o tom, Ze mate depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a. Mdzete ich poziadat, aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa vaSa depresia alebo
uzkost’ zhorsuje, alebo ak ich znepokojujii zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajuci

Vortioxetin sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov), pretoze ti¢innost’
nebola preukazana. Bezpecnost’ vortioxetinu u deti a dospievajtcich vo veku 7 az 17 rokov je
popisana v Casti 4.

Iné lieky a Banavin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekérovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na liecbu depresie
nazyvané neselektivne inhibitory monoaminooxidazy); ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat’
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spolu s Banavinom. Ak ste uzivali niektory z tychto lickov, musite pockat’ 14 dni, kym
zacnete uzivat' Banavin. Po ukonceni uzivania Banavinu musite pockat’ 14 dni, kym moézete
zacat’ uzivat’ niektory z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie),

- selegilin, razagilin (lieky na liecbu Parkinsonovej choroby),

- linezolid (liek na lie¢bu bakterialnych infekcit),

- lieky so sérotoninergickym ucinkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieky proti bolesti)
a sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie€iv konciacimi na ,.triptdn‘ (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto liekov spolu s Banavinom mdze zvysit riziko sérotoninového
syndrému (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®),

- litium (liek na lie¢bu depresie a duSevnych poruch) alebo tryptofén,

- lieky, o ktorych sa vie, Ze spdsobuju nizku hladinu sodika,

- rifampicin (liek na liecbu tuberkul6zy a inychinfekcii),

- karbamazepin, fenytoin (lieky na lie¢bu epilepsie alebo inych ochoreni),

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotikd, fenotiaziny, tricyklické
antidepresiva, kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné protizapalové lieky
(lieky na riedenie krvi a lieky proti bolesti). Tieto mozu viest' k zvySenej nachylnosti
ku krvacaniu.

Lieky, ktoré zvySuju riziko epileptickych zachvatov:

- sumatriptan a podobné lieky s nazvami lie¢iv kon¢iacimi na ,,triptan®,

- tramadol (silny liek proti bolesti),

- meflokin (liek na prevenciu a lieCbu malarie),

- bupropion (liek na lieCbu depresie, pouzivany aj na odvykanie od fajéenia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieky na liecbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické
antidepresiva,

- lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny liek na lie¢bu depresie),

- chinidin (liek na liecbu portch srdcového rytmu),

- chlérpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lieky na liecbu dusevnych portich a patriace
do skupin nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z vysSie uvedenych liekov, pretoze vas lekar potrebuje
vediet’, ¢i u vas uz existuje riziko vzniku zachvatov.

Drogové testy

Ak podstupujete drogovy test z mocu, pri pouziti urcitych testovacich metéd méze uzivanie Banavinu
spdsobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked’ metadon neuzivate. Ak k tomu dojde, je mozné urobit’
Specificke;jsi test.

Banavin a alkohol
Neodporuca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek sa nema uzivat’ poc¢as tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, Ze je to absolitne nevyhnutné.

Ak budete uzivat’ lieky na liecbu depresie vratane Banavinu pocas poslednych troch mesiacov
tehotenstva, mali by ste si byt vedoma toho, Zze u vasho novorodeného dietat’a sa mézu
vyskytnutnasledujuce u€inky: tazkosti s dychanim, modrasta koza, epileptické zachvaty, zmeny
telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo ochabnuté
svaly, zosilnené reflexy, trasenie, nepokoj, podrazdenost’, spavost’, neustaly plac, ospanlivost’

a problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného diet'at’a objavia niektoré z tychto priznakov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekara.
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Uistite sa, ze vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Banavin. Ak sa lieky ako Banavin
uzivaju pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’
riziko vzniku zdvazného stavu, nazyvaného perzistujuca pl'icna hypertenzia novorodencov (PPHN),
ktora spdsobuje zrychlenie dychu a zmodranie diet’at’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas
prvych 24 hodin Zivota dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u svojho dietat’a, okamzite informujte
svoju porodnu asistentku a/alebo svojho lekara.

Ak uzivate tento liek ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvySenému riziku silného vagindlneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate tento liek, aby vdm mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, Ze zlozky tohto lieku buda prechadzat’ do materského mlieka. Banavin sa nema
pouzivat’ pocas dojCenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojcenia pre vase dieta a prinosu vasej lieCby
pre vas rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojCenie alebo uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ked’Ze boli hlasené vedlajsie ucinky, ako napriklad zavrat, odporuca sa opatrnost’ pri tychto
¢innostiach na zaciatku liecby Banavinom alebo pri zmene davky.

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

3. Ako uzivat’ Banavin

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

Odporacana davka Banavinu je 10 mg vortioxetinu uzivand ako jedna denné dévka u dospelych
vo veku menej ako 65 rokov. V zavislosti od vasej odpovede na lieCbu vam lekar méze davku zvysit
na maximalne 20 mg vortioxetinu denne alebo zniZit' na minimalne 5 mg vortioxetinu denne.

Pouzitie u starSich pacientov
U starsich I'udi vo veku 65 rokov a viac je zaCiato¢na davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.

Sposob podavania

Uzite jednu tabletu Gstami (peroralne pouzitie) a zapite ju poharom vody. Tableta sa moze uzivat’

s jedlom alebo bez jedla.

Ak nie ste schopny prehltnut’ tabletu celd, na trhu mézu byt dostupné iné lieky obsahujuce vortioxetin
v inej liekovej forme.

Dika lie¢by
Uzivajte tento liek tak dlho, ako vam odporuci vas lekar.

Pokracujte v uzivani tohto licku, aj ked’ to nejaky ¢as potrva, kym pocitite zlepSenie svojho stavu.
Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov odvtedy, ako sa znovu zacnete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Banavinu, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Banavinu, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou Skatul'ku a vSetky zvysné tablety. Urobte to aj
vtedy, ak sa neprejavia tazkosti. Prejavmi preddvkovania mozu byt’ zavraty, nevol'nost, hnacka,
bolest’ brucha, svrbenie celého tela, ospanlivost’ a navaly tepla.
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Po uziti davky niekol’kokrat vysSej, ako je predpisana davka, boli hlasené kice (epileptické zachvaty)
a zriedkavy stav nazyvany sérotoninovy syndrom.

Ak zabudnete uzit’ Banavin
DalS$iu davku uzite v obvyklom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

AKk prestanete uzivat’ Banavin
Neprestarite uzivat’ Banavin, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

Vas lekar moze rozhodnut’ o znizeni davky pred Giplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ vortioxetin, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’
hlavy, pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najma

v hlave), neschopnost’ spat’, nutkanie na vracanie alebo vracanie, pocit uzkosti, podradzdenosti alebo
nepokoja, pocit inavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa mézu objavit’ pocas prvého tyzdina

po ukonceni uzivania tohto lieku.

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

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

Pozorované vedrlajsie u€inky boli vo vSeobecnosti mierne az stredne zavazné a objavovali sa pocas
prvych dvoch tyzdiov liecby. Tieto reakcie boli obvykle docasné a neviedli k preruseniu liecby.
Vedl'ajsie u€inky uvedené nizsie boli hldsené s nasledujicimi Castost’ami vyskytu.

VePmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi
- nevolnost.

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
- hnacka, zapcha,vracanie,

- zavraty,

- svrbenie celéhotela,

- nezvycajnésny,

- zvysenépotenie,

- poruchytravenia.

Menej casté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi

- navaly tepla,

- noc¢népotenie,

- rozmazanévidenie,

- mimovol'né trasenie,

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuj).

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 Pudi
- zvacsené zrenicky (mydridza), ¢o mdze zvysit' riziko glaukomu (pozri Cast’2).

Nezname: ¢astost’ vyskytu nie je mozné odhadnit’ z dostupnych udajov

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri pocit zavratu, slabosti, zmétenosti, ospalosti
alebo velkej unavy, nutkanie na vracanie alebo vracanie; zdvaznejsie priznaky si mdloba,
epileptické zachvaty alebo pady),

- sérotoninovy syndrém (pozri ¢ast2),
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- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré sposobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo
hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo nahly pokles krvného tlaku (So spdsobuje
pocit tocenia hlavy alebo zavraty),

- zihl'avka,

- nadmerné alebo nevysvetliteI'né krvacanie (vratane tvorby modrin, krvécania z nosa,
zaludocno-Crevného a vaginalneho krvacania),

- vyrazka,

- poruchy spanku (nespavost),

- pohybovy nepokoj a agresivita. Ak sa u vas vyskytnt tieto vedlajsie u¢inky, obrat'te sa
na svojho lekara (pozri Cast’ 2),

- bolest’ hlavy,

- zvysena hladina horménu prolaktinu v krvi,

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia),

- Skripanie zubami (bruxizmus),

- neschopnost’ otvorit sta (zaseknutie ¢el'usti/trizmus),

- syndrom nepokojnych noh (nutkanie hybat’ nohami s ciel'om zastavit’ pocity bolesti alebo
zvlastne pocity, ¢asto sa objavujuce v noci),

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea).

U pacientov uzivajucich tento typ lieckov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg vortioxetinu sa zvysilo riziko problémov v sexudlnom fungovani (sexualna
dysfunkcia) a u niektorych pacientov sa tento vedl'ajsi i¢inok pozoroval pri nizsich davkach.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajticich

Vedl'ajsie u€inky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajticich boli podobné tym, ktoré sa
pozorovali u dospelych, s vynimkou udalosti stivisiacich s bolest'ou brucha, ktoré boli pozorované
CastejSie ako u dospelych, a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované castejSie

u dospievajucich ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Banavin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Banavin obsahuje

Banavin 5 mg filmom obalené tablety
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Liecivo je vortioxetin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg vortioxetinu (ako
vortioxetinium-bromid).

Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza, hydroxypropylceluldza, sodné sol
karboxymetyl§krobu a stearat horec¢naty v jadre tablety a hypromeldza, makrogol, oxid
titaniCity (E171) a Cerveny oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Banavin 10 mg filmom obalené tablety

Liecivo je vortioxetin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg vortioxetinu (ako
vortioxetinium-bromid).

Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celul6za, hydroxypropylceluléza, sodné sol
karboxymetyl§krobu a stearat horec¢naty v jadre tablety a hypromeldza, makrogol, oxid
titanicity (E171) a zIty oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Banavin 15 mg filmom obalené tablety

Liecivo je vortioxetin. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 15 mg vortioxetinu (ako
vortioxetinium-bromid).

Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza, hydroxypropylceluléza, sodnéa sol
karboxymetylSkrobu a stearat horec¢naty v jadre tablety a hypromeldza, makrogol, oxid
titaniCity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172) a ZIty oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Banavin 20 mg filmom obalené tablety

Liecivo je vortioxetin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg vortioxetinu (ako
vortioxetinium-bromid).

Dalsie zlozky s manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza, hydroxypropylceluldza, sodné sol
karboxymetyl§krobu a stearat horec¢naty v jadre tablety a hypromeldza, makrogol, oxid
titaniCity (E171) a Cerveny oxid Zelezity (E172) v obale tablety.

Ako vyzera Banavin a obsah balenia

Banavin 5 mg filmom obalené tablety
Ruzova, ovalna (11 mm x 5 mm), obojstranne vypukla, filmom obalena tableta s vyrazenym ,,5
na jednej strane.

Banavin 10 mg filmom obalené tablety
ZIt4, ovalna (13 mm x 6 mm), obojstranne vypukld, filmom obalen4 tableta s vyrazenym ,,10%
na jednej strane.

Banavin 15 mg filmom obalené tablety
Svetlooranzov4, ovélna (15 mm x 7 mm), obojstranne vypukla, filmom obalena tableta s vyrazenym
,»15% na jednej strane.

Banavin 20 mg filmom obalené tablety
Tmavocervena, ovalna (17 mm x 8 mm), obojstranne vypukla, filmom obalena tableta s vyrazenym
,,20% na jednej strane.

Banavin filmom obalené tablety st dostupné v papierovych skatul’kach obsahujucich priehl'adné
PVC/PVdC/hlinikové blistre.

Velkosti balenia: 28, 56 alebo 98 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Gedeon Richter Plc.
Gyoémroiut 19-21.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04266-Z1A
Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03027-Z1A

1103 Budapest’
Mad’arsko

Vyrobca:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann SGN 3000

Malta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



