& BIOTIKA

Biotika, a.s., 976 13 Slovenska Lupc¢a 566, Slovenska republika, Tel.: 048/ 4368 111, Fax: 048/ 4187060, E-mail: biotikabiotika.sk

V Slovenskej Lupdi, dfia 20. maja 2010

Biotika a.s., Slovenska Lupc¢a ako drzitel rozhodnutia o registracii si Vas touto cestou dovoluje
informovat, Ze z dovodu ukonc&enia licen€nej zmluvy sa meni nazov humanneho lieku pouzivaného ako
antipsychotikum a neuroleptikum na udrziavaciu lie€bu psychotickych poruch u dospelych, mladistvych
a deti od 12 rokov z pévodného nazvu:

MODITEN DEPOT injekény roztok
Fluphenazini decanoas (flufenazindekanoat) 25 mg v 1 ml injekéného roztoku

na novy nazov:

AFLUDITEN 25 mg/ml
injekény roztok
Fluphenazini decanoas (flufenazindekanoat) 25 mg v 1 ml injek&ného roztoku

P BIOTIKA

Biotika a.s., 976 13 Slovenska Lup&a 566, Slovenska republika

I —
5 ampuliek po 1 ml

AFLUDITEN 25 mg/ml

injekény roztok

5 amp. poN(m! Fluphenazini decanoas 25 mg v 1 ml

MODI EPOT Pomocné latky: benzylalkohol, sezamovy olej na injekciu.
Injekcny roztok T

Na intramuskularmne a subkutanne podanie.

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

L jte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu
pred svetiom. Chrafite pred mrazom.

Nepouzity liek vratte do lekarne.

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

Pred pouzitim si preditajte pisomni informéciu pre pouzivatelov.

Drfia 18.5.2010 bola schvélena zmena v registracii na SUKL o zmene miesta vyroby medziproduktu,
pricom vyrobca konecnej liekovej formy bola a je Biotika a.s. Predpokladame, Ze produkt bude umiestneny
na trh v Slovenskej republike do 15.6.2010. O termine ukoncenia registracného procesu
v Ceskej republike Vas budeme véas informovat.

Zaroven by sme Vam chceli touto cestou oznamit, Ze sa jedna o liek s totoznou uc€innou latkou a totoznymi
pomocnymi latkami, o sa mbéZete dozvediet aj z pribalového letaku, ktory je k dispozicii na nasej web - stranke.

Na dalSiu spolupracu sa tesi

Ing. Anna Mramuchova
veduca obchodného Useku
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