Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetna 11, Bratislava

Messer Tatragas, spol. s r.o0.,
Némethova Jana, Ing.
Chalupkova 8

819 44 Bratislava

Vybavuje Bratislava
Hruskova Jana, Dr.
Vec: Potvrdenie prijatia oznamenia o zmene Z1A ;
17 CY 72012

Statny ustav pre kontrolu liediv potvrdzuje prijatie oznamenia o nasledovnej(ych) zmene(ach)
typu 21A v rozhodnuti o registrécii lieku Medox kyslik medicinalny plynny, drzitela rozhodnutia
o registracii lieku Messer Tatragas, spol. s r.o., Bratislava, Slovensko na zaklade Ziadosti 0 zmenu
s eviden&nym &islom 2012/05414-Z1A, podanej dita 25. jila 2012 podla Nariadenia Komisie (ES) ¢.
1234/2008 o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych
liekov na trh.

Zmenaly) Z1A
sa tyka(ju) lieku: Medox kyslik medicinalny plynny, gas inh
Registracné ¢islo: 87/0648/11-S

Eviden&né ¢islo: 2012/05414-Z1A

Ide 0 zmenu(y):

B. ZMENY KVALITY

B.ll. LIEK

B.ll.e. Systém uzaveru obalu

B.ll.e.5.Zmena velkosti balenia lieku

B.ll.e.5.a. Zmena poétu jednotiek (napr. tabliet, ampul, atd’.) v baleni
B.l.e.5.a1. Zmena v ramci rozsahu schvalenych vefkosti baleni

Predchadzajici stav Navrhovany stav

10 m3 (0,5 1 x 150 bar) (tlak.fl.) 10 m3 (0,5 x 150 bar) (tlak.ff.)

1x0,20 m3 (1 1 x 150 bar) (tlak.fl.)
1x0,20 m3 (1 1 x 200 bar) (tlak.fl.)
1x0,30 m3 (2 | x 150 bar) (tlak.fl.)
1x0,43 m3 (2 | x 200 bar) (tlak.fl.)
1x1,1 m3 (51 x 200 bar) (tlak.fl.)
1x1,61 m3 (10 | x 150 bar) (tlak.fl.)
1x2,2 m3 (10 | x 200 bar) (tlak.ff.)
1x6,43 m3 (40 | x 150 bar) (tlak.fl.)
1x7,50 m3 (50 | x 150 bar) (tlak.fl.)
1%10,70 m3 (50 | x 200 bar) (tiak.fl.)
1x128,40 m3 (12 x 50 | x 200 bar) (zvazok flias)

1%0,20 m3 (1 1 x 150 bar) (tlak.fr.)
10,20 m3 (1 1 x 200 bar) (tlak.ff.)
1x0,30 m3 (2 | x 150 bar) (tlak.fT.)
1x0,43 m3 (2 | x 200 bar) (tlak.fl.)
1% 0,81 m*(4 I x 200 bar) (tlak. fT.)
1x1,1 m3 (5 | x 200 bar) (tlak.fl.)
1x1,61 m3 (10 | x 150 bar) (tlak.fl.)
1x2,2 m3 (10 | x 200 bar) (tlak.fr.)
1x6,43 m3 (40 | x 150 bar) (tlak fl.)
1x7,50 m3 (50 | x 150 bar) (tlak.fl.)
1x10,70 m3 (50 | x 200 bar) (tlak.fl.)
1x128,40 m3 (12 x 50 | x 200 bar) (zvézok flias)

Prilohy:
Priloha 1 - Identifikany list

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného dradu a riaditel
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Priloha 2 — Suhrn charakteristickych viastnosti lieku ' /
Priloha 3 — Pisomna informacia pre pouzivatelov
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Fax: 02/555 71 105 E-mail: registracia@sukl.sk
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