ADENOCOR 13/574/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kod SUKL: 0137238
ZR: Vypusténi mist vyroby pro l1é¢ivé latky, meziprodukty nebo konecné piipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny Vv registracni dokumentaci)
vypusténi vyrobce
z diive : Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Alcorcon (Madrid), §panélsk0
Glaxo Wellcome Production, Notre-Dame-de-Bondeville, Francie
na nyni : Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Alcorcon (Madrid), §panélsk0
AMOKSIKLAV 1 G 15/496/00-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X1GM BLI kéd SUKL: 0005950
POR TBL FLM 14X1GM BLI kéd SUKL: 0005951
POR TBL FLM 21X1GM BLI kéd SUKL: 0203097
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dob¢
z diive : Blistry (Al/Al) v krabickéach po 10 potahovanych tabletach (2x5)
Blistry (Al/Al) v krabickach po 14 potahovanych tabletach (2x7)
na nyni : Blistry (Al/Al) v krabi¢kach po 10 potahovanych tabletach (2x5)
Blistry (Al/Al) v krabickach po 14 potahovanych tabletach (2x7)
Blistry (Al/Al) v krabic¢kach po 21 potahovanych tabletach (3x7)
CAPECITABINE FRESENIUS KABI 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/079/13-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL. 0181631
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi
piidani vyrobce : Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA3000, MALTA
CAPECITABINE FRESENIUS KABI 500 mg POTAHOVANE TABLETY 44/080/13-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0181632
ZR: Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
pfidani vyrobce : Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA3000, MALTA

CERAZETTE 17/273/03-C
D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko



B: POR TBL FLM 28X75RG BLI kod SUKL: 0043196

POR TBL FLM 84X75RG BLI kéd SUKL: 0043197

POR TBL FLM 168X75RG BLI k6d SUKL: 0043375
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani konecného ptipravku

- Zména podminek uchovévani kone¢ného piipravku nebo

nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

Podminky uchovévani pfipravku a doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku:

Dfive: Pii teploté do 30 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

(doba pouzitelnosti po prvnim otevieni nestanovena)

Nyni:

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovéavejte blistr v ptivodnim sacku, aby byl

piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti. Pro podminky uchovavani po prvnim

otevfeni sacku viz bod 6.3.

6.3.: Doba pouiitelnosti po prvnim otevieni saCku: 1 mésic.
CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0075424

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075426

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0075428
ZR: Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku

- Zmény slozek systému Upravy chuti nebo barveni

- Ptidani, vypusténi nebo nahrazeni

Upftesnéni sloZeni potahové vrstvy

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Jiné pomocné latky

- Jakakoliv mala l'lprava kvantitativniho slozeni kone¢ného ptipravku
COPAXONE 20 mg/ml 59/481/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B:  INJSOL ISP 28X20MG/ML ISP kod SUKL: 0105385

INJ SOL ISP 7X20MG/ML ISP kéd SUKL: 0151145

INJ SOL ISP 30X20MG/ML ISP k6d SUKL: 0201019

INJ SOL ISP 3X30X20MG/ML ISP kod SUKL: 0201020
ZR: Zména v oznaceni na obalu

CYTARABINE ACCORD 100 mg/ml INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 44/409/13-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
B:  INJ+INF SOL 1XIML/100MG VIA kod SUKL: 0195767
INJ+INF SOL 1X5ML/500MG VIA kod SUKL: 0195768
INJ+INF SOL 1X10ML/1000MG VIA kod SUKL: 0195769
INJ+INF SOL 1X20ML/2000MG VIA kéd SUKL: 0195770
INJ+INF SOL 5X1ML/100MG VIA kéd SUKL: 0195771
INJ+INF SOL 5X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0195772
INJ+INF SOL 1X40ML/4000MG VIA kod SUKL: 0203095
INJ+INF SOL 1X50ML/5000MG VIA kod SUKL: 0203096
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich vicedavkovych (nebo jednodévkovych,
pro ¢astecné pouziti) parenteralnich 1é¢ivych piipravki, véetné
biologickych/imunologickych 1é¢ivych piipravki




z difve: 1x injek¢ni lahvicka s 1 ml, 5x injekéni lahvicka s 1 ml
Ix injekcni lahvicka s 5 ml, 5x injek¢ni lahvicka s 5 ml

Ix injek¢ni lahvicka s 10 ml

1x injekcni lahvicka s 20 ml

na nyni: 1x injek¢éni lahvicka s 1 ml, 5x injek¢ni lahvicka s 1 ml
Ix injekcni lahvicka s 5 ml, 5x injek¢ni lahvicka s 5 ml

Ix injek¢ni lahvicka s 10 ml

1x injekcni lahvicka s 20 ml

Ix injekéni lahvicka se 40 ml

Ix injekcni lahvicka s 50 ml

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0002478

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

z: Zenitva, a.s., Hlohovec, SR

na: Zentiva a.s., Bratislava, SR

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi
z: Zentiva a.s., Hlohovec, SR

na: Saneca Pharmaceuticals a.s., Hlohovec, SR

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5mg 68/041/72-BIC

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002477

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

z: Zenitva, a.s., Hlohovec, SR

na: Zentiva a.s., Bratislava, SR

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (vcetné mist
uvoliovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi
z: Zentiva a.s., Hlohovec, SR

na: Saneca Pharmaceuticals a.s., Hlohovec, SR

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

EPLESYN 25 mg 34/580/12-C

D:
B:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0174359
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174360
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174361
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174362
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174363
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174364
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174365
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174366
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174367



POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174369
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174370
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174371
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174372
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI kod SUKL: 0174373
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174374
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174375
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174376
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174377
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174378
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174379
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174380
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174381
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kod SUKL: 0174382
ZR: Zména dovozce, mechanismii propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
pfidani Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A., C/Laguna, 66-68-70 Pol.
Industrial Urtinsa II, 28923 Alcorcon, Madrid, Spanélsko jako misto kontroly 3arzi
Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
pridani Elpen Pharmaceutical Co., Inc, Marathonos Ave. 95, Pikermi Attiki, 190 09
Greece jako misto propousténi Sarzi

EPLESYN 50 mg 34/581/12-C

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0174383
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174384
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0174385
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0174386
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174387
POR TBL FLM 50X50MG BLI koéd SUKL: 0174388
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0174389
POR TBL FLM 60X50MG BLI koéd SUKL: 0174390
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174391
POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0174392
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0174393
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0174394
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0174395
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI kod SUKL: 0174396
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0174397
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0174398
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0174399
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0174400



POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kod SUKL: 0174401
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174402
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174403
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174404
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0174405
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kod SUKL: 0174406
ZR: Zména dovozce, mechanismtll propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti

kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
pridani Elpen Pharmaceutical Co., Inc, Marathonos Ave. 95, Pikermi Attiki, 190 09
Greece jako misto propousténi Sarzi
Zména dovozce, mechanismil propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
konecného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi

- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
pfidani Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A., C/Laguna, 66-68-70 Pol.
Industrial Urtinsa II, 28923 Alcorcén, Madrid, Spanélsko jako misto kontroly Sarzi

GINGIO 120 94/218/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 120X120MG BLI kéd SUKL: 0013193
POR TBL FLM 60X120MG BLI k6d SUKL: 0013194
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0013195
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku.
Zmeéna v textu PIL, obalu a SPC.

GINGIO 80 94/217/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 30X8OMG BLI k6d SUKL: 0013190
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0013191
POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0013192
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku.
Zména v textu PIL, obalu a SPC.

GINKOR FORT 85/244/98-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B:  POR CPS DUR 30 I BLI kod SUKL: 0069481
POR CPS DUR 30 II BLI kod SUKL: 0203094
ZR: Aktualizace modulu 3.2.P
Zména velikosti vyrobni Sarze:
Zmeéna v kontrole v priitbéhu vyroby kone¢ného ptipravku



Zména specifikace pomocnych latek

HELICID 40 mg 09/313/13-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPSETD 14X40MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0202852

POR CPS ETD 7X40MG I SKLO TBC kod SUKL: 0202853

POR CPS ETD 15X40MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0202854

POR CPS ETD 28X40MG II SKLO TBC kéd SUKL: 0202855

POR CPS ETD 30X40MG II SKLO TBC kéd SUKL: 0202856

POR CPS ETD 50X40MG IIT SKLO TBC kod SUKL: 0202857

POR CPS ETD 60X40MG III SKLO TBC kod SUKL: 0202858

POR CPS ETD 90X40MG IIT SKLO TBC kod SUKL: 0202859

POR CPS ETD 90X40MG IV SKLO TBC kéd SUKL: 0202860

POR CPS ETD 100X40MG IV SKLO TBC ké6d SUKL: 0202861

POR CPS ETD 50X40MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202862

POR CPS ETD 100X40MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202863

POR CPS ETD 7X1X40MG BLI kéd SUKL: 0202864

POR CPS ETD 7X2X40MG BLI kod SUKL: 0202865

POR CPS ETD 7X40MG 1 HDPE TBC kod SUKL: 0202866

POR CPS ETD 14X40MG I HDPE TBC kéd SUKL: 0202867

POR CPS ETD 15X40MG I HDPE TBC kéd SUKL: 0202868

POR CPS ETD 28X40MG Il HDPE TBC kod SUKL: 0202869

POR CPS ETD 30X40MG Il HDPE TBC ké6d SUKL: 0202870

POR CPS ETD 60X40MG Il HDPE TBC kod SUKL: 0202871

POR CPS ETD 14X1X40MG BLI k6d SUKL: 0202872

POR CPS ETD 7X4X40MG BLI k6d SUKL: 0202873

POR CPS ETD 14X2X40MG BLI kod SUKL: 0202874

POR CPS ETD 7X8X40MG BLI kéd SUKL: 0203125

POR CPS ETD 14X4X40MG BLI k6d SUKL: 0203126
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé&

z diive: Al - oPA/AI/HDPE/PE + vysouSedlo/HDPE blistr:

7 (7x1), 14 (7x2, 14x1), 28 (7x4, 14x2) tobolek

na nyni:

Al - oPA/AVHDPE/PE + vysousedlo/HDPE blistr:

7 (7x1), 14 (7x2, 14X1) 28 (7x4, 14x2), 56 (7x8, 14x4) tobolek
KYSLIK MEDICINALNI STLACENY AIR PRODUCTS 89/104/08-C
D:  AIR PRODUCTS SPOL. S R.O., DECIN, Ceska republika
B: INH GAS 0.5L/107L I GSL k6d SUKL: 0115609

INH GAS 1L/214L 1 GSL kéd SUKL: 0125498

INH GAS 2L/429L I GSL kod SUKL: 0125499

INH GAS 3L/643L I GSL kod SUKL: 0125500

INH GAS 4L/857L I GSL kod SUKL: 0128532

INH GAS 5L/1072L I GSL kéd SUKL: 0128533

INH GAS 7L/1501L I GSL kéd SUKL: 0128534

INH GAS 10L/2144L I GSL kod SUKL: 0128535

INH GAS 15L/3215L 1 GSL kod SUKL: 0128536

INH GAS 20L/4287L 1 GSL k6d SUKL: 0128537




INH GAS 25L/5359L I GSL kod SUKL: 0128538
INH GAS 30L/6431L I GSL kod SUKL: 0128539
INH GAS 40L/8575L I GSL kod SUKL: 0128540
INH GAS 50L/10718L I GSL kéd SUKL: 0128541
INH GAS 0.5L/107L 1T GSL kéd SUKL: 0128542
INH GAS 1L/214L 11 GSL kod SUKL: 0128543
INH GAS 2L/429L 11 GSL kod SUKL: 0128544
INH GAS 3L/643L 11 GSL kod SUKL: 0128545
INH GAS 4L/857L 11 GSL kéd SUKL: 0128546
INH GAS 5L/1072L 11 GSL kod SUKL: 0128547
INH GAS 7L/1501L I GSL k6d SUKL: 0128548
INH GAS 10L/2144L 11 GSL kod SUKL: 0128549
INH GAS 15L/3215L I GSL kéd SUKL: 0128550
INH GAS 20L/4287L 11 GSL kod SUKL: 0128551
INH GAS 25L/5359L IT GSL kod SUKL: 0128552
INH GAS 0.5L/107L III GSL kéd SUKL: 0128553
INH GAS 0.5L/107L IV GSL kéd SUKL: 0128554
INH GAS 0.5L/107L V GSL kod SUKL: 0128555
INH GAS 0.5L/107L VI GSL kéd SUKL: 0128556
INH GAS 1L/214L VI GSL kod SUKL: 0128557
INH GAS 1L/214L V GSL kod SUKL: 0128558
INH GAS 1L/214L IV GSL kod SUKL: 0128559
INH GAS 1L/214L 1T GSL kéd SUKL: 0128560
INH GAS 2L/429L 11 GSL kéd SUKL: 0128561
INH GAS 2L/429L IV GSL kod SUKL: 0128562
INH GAS 2L/429L V GSL kod SUKL: 0128563
INH GAS 2L/429L VI GSL kod SUKL: 0128564
INH GAS 10L/2144L VI GSL kéd SUKL: 0128565
INH GAS 10L/2144L V GSL kod SUKL: 0128566
INH GAS 10L/2144L TV GSL kod SUKL: 0128567
INH GAS 10L/2144L 111 GSL k6d SUKL: 0128568
INH GAS 3L/643L IV GSL kod SUKL: 0128569
INH GAS 3L/643L V GSL kod SUKL: 0128570
INH GAS 4L/857L IV GSL kod SUKL: 0128571
INH GAS 4L/857L V GSL kod SUKL: 0128572
INH GAS 5L/1072L V GSL kod SUKL: 0128573
INH GAS 5L/1072L IV GSL kod SUKL: 0128574
INH GAS 7L/1501L IV GSL kod SUKL: 0128575
INH GAS 7L/1501L V GSL kod SUKL: 0128576
INH GAS 25L/5359L V GSL kéd SUKL: 0128577
INH GAS 25L/5359L IV GSL kod SUKL: 0128578
INH GAS 16X50L/171488L VII GSL kod SUKL: 0128579
INH GAS 18X50L/192924L VII GSL kod SUKL: 0128580
INH GAS 0.5L/154L 11 GSL kod SUKL: 0128581
INH GAS 0.5L/154L V GSL kod SUKL: 0128582
INH GAS 1L/308L V GSL kod SUKL: 0128583
INH GAS 1L/308L Il GSL kéd SUKL: 0128584
INH GAS 2L/617L I GSL k6d SUKL: 0128585
INH GAS 2L/617L V GSL kod SUKL: 0128586
INH GAS 3L/925L V GSL kod SUKL: 0128587



INH GAS 3L/925L II GSL kod SUKL: 0128588
INH GAS 41/1233L 11 GSL kéd SUKL: 0128589
INH GAS 4L/1233L V GSL kod SUKL: 0128590
INH GAS 5L/1542L V GSL kod SUKL: 0128591
INH GAS 5L/1542L I GSL kéd SUKL: 0128592
INH GAS 7L/2158L II GSL kéd SUKL: 0128593
INH GAS 7L/2158L V GSL kod SUKL: 0128594
INH GAS 10L/3083L V GSL kéd SUKL: 0128595
INH GAS 10L/3083L 11 GSL k6d SUKL: 0128596
INH GAS 15L/4625L 11 GSL k6d SUKL: 0128597
INH GAS 20L/6166L 11 GSL k6d SUKL: 0128598
INH GAS 25L/7708L 11 GSL k6d SUKL: 0128599
INH GAS 25L/7708L V GSL kod SUKL: 0128600
INH GAS 30L/9249L II GSL kod SUKL: 0128601
INH GAS 40L/12332L 11 GSL kod SUKL: 0128602
INH GAS 50L/15416L II GSL kod SUKL: 0128603
INH GAS 16X50L/246656L VIII GSL kod SUKL: 0128604
INH GAS 18X50L/277488L VIII GSL kéd SUKL: 0128605
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Diive: Gasin- Gases Industriais, S.A., Rua do Progresso 53, 4451-801 Perafita Parto,
Portugal
Nyni: Gasin- Gases Industriais Sociedade Unipessoal,LDA, Rua do Progresso 53, 4451-
801 Perafita Porto, Portugal
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich arzi

MAXITROL 64/631/70-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kéd SUKL: 0002546

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

MAXITROL 64/630/70-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0002547

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE 59/1027/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ PSU LQF 1XIDAV+STR VIA kod SUKL: 0076063
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu

Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MOTILIUM 20/813/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0047122

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0047271



ZR: Zména souhrnu udajli o piipravku a ptibalové informace

NASIC 69/322/09-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML I PMM kéd SUKL: 0155812

NAS SPR SOL 1X10ML I1 PMM kod SUKL: 0202824
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
NASIC PRO DETI 69/323/09-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML I PMM kéd SUKL: 0155813

NAS SPR SOL 1X10ML II PMM kéd SUKL: 0202825
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
NOLPAZA 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/422/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0109396

POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0109397

POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0109398

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0109399

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0109400

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0109401

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0109402

POR TBL ENT 84X20MG BLI kéd SUKL: 0109403

POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0109404

POR TBL ENT 112X20MG BLI k6d SUKL: 0109405

POR TBL ENT 140X20MG BLI k6d SUKL: 0109406

POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0109407

POR TBL ENT 100X1X20MG BLI koéd SUKL: 0125101

POR TBL ENT 98X20MG BLI k6d SUKL: 0162079

POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0162080

POR TBL ENT 20X20MG BLI koéd SUKL: 0203102

POR TBL ENT 50X20MG BLI kéd SUKL: 0203103

POR TBL ENT 50X1X20MG BLI kod SUKL: 0203104

POR TBL ENT 90X20MG BLI kéd SUKL: 0203105
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

Pfidani pediatrické indikace

Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- Po prvnim otevieni (doloZzeno udaji v redlném case)

drive:

Doba pouzitelnosti-3 roky.

nyni:

Doba pouzitelnosti-3 roky.

HDPE nadobka:

Po prvnim otevieni nadobky musi byt ptipravek spotfebovan do 3 mésict.

Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) koneéného piipravku

- Jiné pomocné latky




- Jakékoliv malé uprava kvantitativniho slozeni konecného ptipravku, pokud jde o
pomocné latky
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku
- Zména v pocCtu jednotek (napi. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé
z dfive: OPA/AI/PVC/Al blistr, krabicka.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 98, 100, 100 x 1, 112 nebo 140
enterosolventnich tablet.
na nyni: Blistr (OPA/AI/PVC f6lie a hlinikové folie) v krabicce.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100x 1, 112 a
140 enterosolventnich tablet.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
diive: 3 roky
nyni: 5 let
NOLPAZA 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/423/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0109408
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0109409
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0109410
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0109411
POR TBL ENT 30X40MG BLI koéd SUKL: 0109412
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0109413
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0109414
POR TBL ENT 84X40MG BLI kéd SUKL: 0109415
POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0109416
POR TBL ENT 112X40MG BLI k6d SUKL: 0109417
POR TBL ENT 140X40MG BLI k6d SUKL: 0109418
POR TBL ENT 250X40MG TBC ké6d SUKL: 0109419
POR TBL ENT 100X1X40MG BLI kod SUKL: 0125102
POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0162081
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0162082
POR TBL ENT 20X40MG BLI k6d SUKL: 0203098
POR TBL ENT 50X40MG BLI kéd SUKL: 0203099
POR TBL ENT 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0203100
POR TBL ENT 90X40MG BLI kéd SUKL: 0203101
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
..nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
....zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
Ptidani pediatrické indikace
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- Po prvnim otevieni (doloZeno idaji v redlném cCase)
diive:
Doba pouzitelnosti
3 roky.
nyni:
Doba pouzitelnosti




3 roky.

HDPE nédobka:

Po prvnim otevieni nddobky musi byt ptipravek spotfebovan do 3 mésicii.

Zmeény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Jiné pomocné latky

- Jakakoliv mala uprava kvantitativniho sloZzeni kone¢ného ptipravku, pokud jde o
pomocné¢ latky

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dobé

z dfive: OPA/AI/PVC/Al blistr, krabicka.

Velikosti baleni 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 98, 100, 100 x 1, 112 nebo 140
enterosolventnich tablet.

na nyni: Blistr (OPA/AI/PVC f6lie a hlinikova folie) v krabicce.

Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100x 1, 112 a
140 enterosolventnich tablet.

Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)

diive: 3 roky

nyni: 5 let
OMEPRAZOL ZENTIVA 10 mg 09/311/13-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 7X10MG I SKLO TBC koéd SUKL: 0183251

POR CPS ETD 14X10MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183252
POR CPS ETD 15X10MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183253
POR CPS ETD 28X10MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183254
POR CPS ETD 28X10MG 11 SKLO TBC kod SUKL: 0183255
POR CPS ETD 30X10MG II SKLO TBC kod SUKL: 0183256
POR CPS ETD 30X10MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183257
POR CPS ETD 50X10MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183258
POR CPS ETD 50X10MG II SKLO TBC kod SUKL: 0183259
POR CPS ETD 60X10MG Il SKLO TBC kod SUKL: 0183260
POR CPS ETD 90X10MG III SKLO TBC kéd SUKL: 0183261
POR CPS ETD 100X10MG III SKLO TBC kod SUKL: 0183262
POR CPS ETD 7X10MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202826
POR CPS ETD 14X10MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202827
POR CPS ETD 15X10MG [ HDPE TBC kod SUKL: 0202828
POR CPS ETD 28X10MG II HDPE TBC ko6d SUKL: 0202829
POR CPS ETD 30X10MG II HDPE TBC kod SUKL: 0202830
POR CPS ETD 50X10MG II HDPE TBC kod SUKL: 0202831
POR CPS ETD 60X10MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202832
POR CPS ETD 100X10MG III HDPE TBC ké6d SUKL: 0202833
POR CPS ETD 7X1X10MG BLI kéd SUKL: 0202834

POR CPS ETD 7X2X10MG BLI kéd SUKL: 0202835

POR CPS ETD 14X1X10MG BLI kéd SUKL: 0202836

POR CPS ETD 7X4X10MG BLI k6d SUKL: 0202837

POR CPS ETD 14X2X10MG BLI kod SUKL: 0202838

POR CPS ETD 7X8X10MG BLI kéd SUKL: 0203121



ZR:

POR CPS ETD 14X4X10MG BLI kod SUKL: 0203122

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dob¢
z diive: Al - oPA/AI/HDPE/PE + vysousedlo/HDPE blistr:

7 (7x1), 14 (7x2, 14x1), 28 (7x4, 14x2) tobolek

na nyni:

Al - oPA/AI/HDPE/PE + vysousedlo/HDPE blistr:

7 (7x1), 14 (7x2, 14x1), 28 (7x4, 14x2), 56 (7x8, 14x4) tobolek

OMEPRAZOL ZENTIVA 20 mg 09/312/13-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS ETD 7X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183263

POR CPS ETD 14X20MG | SKLO TBC ké6d SUKL: 0183264

POR CPS ETD 15X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183265

POR CPS ETD 28X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183266

POR CPS ETD 28X20MG II SKLO TBC kéd SUKL: 0183267

POR CPS ETD 30X20MG II SKLO TBC kod SUKL: 0183268

POR CPS ETD 30X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183269

POR CPS ETD 50X20MG II SKLO TBC kéd SUKL: 0183270

POR CPS ETD 60X20MG III SKLO TBC kéd SUKL: 0183271

POR CPS ETD 90X20MG III SKLO TBC kéd SUKL: 0183272

POR CPS ETD 100X20MG IIT SKLO TBC kod SUKL: 0183273

POR CPS ETD 7X20MG | HDPE TBC kod SUKL: 0202839

POR CPS ETD 14X20MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202840

POR CPS ETD 15X20MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202841

POR CPS ETD 28X20MG II HDPE TBC kéd SUKL: 0202842

POR CPS ETD 30X20MG II HDPE TBC kod SUKL: 0202843

POR CPS ETD 50X20MG III HDPE TBC ko6d SUKL: 0202844

POR CPS ETD 60X20MG III HDPE TBC ko6d SUKL: 0202845

POR CPS ETD 7X1X20MG BLI k6d SUKL: 0202846

POR CPS ETD 7X2X20MG BLI k6d SUKL: 0202847

POR CPS ETD 14X1X20MG BLI kod SUKL: 0202848

POR CPS ETD 7X4X20MG BLI k6d SUKL: 0202849

POR CPS ETD 14X2X20MG BLI kéd SUKL: 0202850

POR CPS ETD 100X20MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202851

POR CPS ETD 7X8X20MG BLI k6d SUKL: 0203123

POR CPS ETD 14X4X20MG BLI kod SUKL: 0203124

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalenych v souc¢asné dob¢

z diive: Al - oPA/AI/HDPE/PE + vysouSedlo/HDPE blistr:

7 (7x1), 14 (7x2, 14x1), 28 (7x4, 14x2) tobolek

na nyni:

Al - oPA/AI/HDPE/PE + vysousedlo/HDPE blistr:

7 (7x1), 14 (7x2, 14x1) 28 (7x4, 14x2), 56 (7x8, 14x4) tobolek

ORLISTAT TEVA 60 mg 08/700/11-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 42X60MG I BLI kod SUKL: 0160484



POR CPS DUR 42X60MG II BLI kéd SUKL: 0160485
POR CPS DUR 60X60MG II BLI kod SUKL: 0160486
POR CPS DUR 60X60MG I BLI kéd SUKL: 0160487
POR CPS DUR 84X60MG I BLI kod SUKL: 0160488
POR CPS DUR 84X60MG II BLI kéd SUKL: 0160489
POR CPS DUR 90X60MG II BLI kod SUKL: 0160490
POR CPS DUR 90X60MG I BLI kéd SUKL: 0160491
POR CPS DUR 42X60MG I TBC kod SUKL: 0160492
POR CPS DUR 42X60MG II TBC kéd SUKL: 0160493
POR CPS DUR 42X60MG III TBC kod SUKL: 0160494
POR CPS DUR 42X60MG IV TBC kéd SUKL: 0160495
POR CPS DUR 84X60MG I TBC kod SUKL: 0160496
POR CPS DUR 84X60MG II TBC kod SUKL: 0160497
POR CPS DUR 84X60MG III TBC kod SUKL: 0160498
POR CPS DUR 84X60MG IV TBC kod SUKL: 0160499
POR CPS DUR 120X60MG II BLI kéd SUKL: 0192700
POR CPS DUR 120X60MG I BLI kéd SUKL: 0192701
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni

z dtive: blistry 3 roky

OSPOLOT 21/041/70-C
. DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 250X200MG SKLO TBC kéd SUKL: 0021328
POR TBL FLM 50X200MG SKLO TBC kéd SUKL: 0055852
POR TBL FLM 250X200MG PE TBC kod SUKL: 0203119
POR TBL FLM 50X200MG PE TBC kod SUKL: 0203120
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Zména druhu obalu nebo ptidani nového obalu
- Pevné, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
Ptidani nového obalu pro pevnou I€kovou formu.
Drive:
I¢kovka z hnédého skla s pojistnym uzavérem s plastické hmoty s détskou pojistkou
Nyni:
lahvicka z hnédého skla s PE uzavérem s détskou pojistkou
bila PE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem "twist-off" s détskou pojistkou

PNEUMO 23 59/773/95-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0085172
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Zména pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem idaji o pripravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

STREPSILS CITRON BEZ CUKRU 69/005/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH,
Velka Britanie

B: ORM PAS 6 BLI kod SUKL: 0059733



ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0059734

ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0059735

ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0059736

ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0059737

ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0059739
ZR: Zména v oznaceni na obalu

TANTUM VERDE EUCALYPTUS 69/430/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM PAS 20X3MG BOX kéd SUKL: 0170761
ORM PAS 40X3MG BOX kéd SUKL: 0202459
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piripravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
zména doby pouzitelnosti konecného piipravku:
diive - 2 roky
nyni - 4 roky
TANTUM VERDE ORANGE AND HONEY 69/431/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B:  ORM PAS 20X3MG BOX ké6d SUKL: 0170762
ORM PAS 40X3MG BOX kéd SUKL: 0202460
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno tdaji v redlném case)
zména doby pouzitelnosti koneéného ptipravku:
diive - 3 roky
nyni - 4 roky

TETAVAX 59/1026/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJ SUS 1X0.5ML-STR. ISP kod SUKL: 0083443
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

TRALGIT GTT. 65/195/03-C
D: ZENTIVA AS., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0032083
POR GTT SOL 1X96ML PMM kéd SUKL: 0084262
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
diive: Zentiva, a.s., Nitianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
nyni: Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né piipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné¢ latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni dokumentaci)
vypusténi mista vyroby
diive: Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika (vyroba kone¢ného piipravku, kontrola a
propousténi Sarzi)



Zentiva, a.s., Hlohovec, Slovenska republika ((kontrola a prousténi Sarzi)
nyni: Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika (vyroba kone¢ného piipravku, kontrola a
propousténi Sarzi)

TYPHIM VI 59/109/01-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML/25RG STR ISP kéd SUKL: 0085170
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.
VALZAP 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/843/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0141445

POR TBL FLM 90X160MG BLI kod SUKL: 0141446

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0163194

POR TBL FLM 84X160MG BLI kéd SUKL: 0163195

POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0203127
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napt. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé

ptidani velikosti baleni 56 tablet ke schvalenym velikostem 28,30,84 a 90 tbl.
VALZAP 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/842/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0141443

POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0141444

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0163192

POR TBL FLM 84X80MG BLI koéd SUKL: 0163193

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0203128
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poc¢tu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dob¢
pfidani velikosti baleni 56 tablet ke schvalenym velikostem 28,30,84 a 90 tbl.

VERORAB 59/123/90-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 1DAV.+O.5ML STR VIA kod SUKL: 0107496

INJ PSU LQF 5DAV.+5X0.5ML AMP VIA kod SUKL: 0151282
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ZOMACTON 10 mg 56/353/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0134525

INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kod SUKL: 0134526

INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kod SUKL: 0134527

INJ PSO LQF 1X10MG+1X1ML VIA kod SUKL: 0164383

INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kod SUKL: 0164384




INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0164385
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o pripravku




