ACC INJEKT 52/507/96-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0103387
INJ SOL 50X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103388
INJ SOL 100X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103389
Zména dovozce, mechanismil 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
ptidani dalsiho vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi véetné kontroly Sarzi:
drive - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
EVER Pharma Jena GmbH, Jena, Némecko
nyni - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
EVER Pharma Jena GmbH, Jena, Némecko
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku
Zmeéna podminek uchovavani kone¢ného pripravku:
diive - Chrante pfed mrazem.
nyni - Chrante pfed mrazem. Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

AMICLOTON 50/001/85-S/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0088518

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

Zména adresy drzitele

diive: Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

nyni: Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného pripravku (vEetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich $arzi
Zména ndzvu vyrobce

diive: Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

nyni: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska
republika

ATORVASTATIN MYLAN 10 mg 31/889/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0147271
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147274
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0147275
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0147276
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0147277
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0191221
POR TBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0191222
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0191223
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0191224
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0191225



POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0191237

POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0191241

POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0198946

POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0198947

POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0198948

POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0198949

POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0198950

POR TBL FLM 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0198964

POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0198965

POR TBL FLM 90X10MG I BLI k6d SUKL: 0198967

POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0198974

POR TBL FLM 84X10MG I BLI kod SUKL: 0201031

POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0201032

POR TBL FLM 28X10MG KAL BAL I BLI k6d SUKL: 0201033

POR TBL FLM 84X10MG II BLI kod SUKL: 0202162

POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0202163

POR TBL FLM 28X10MG II KAL BAL BLI kéd SUKL: 0202164

POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0202165

POR TBL FLM 14X10MG II BLI kéd SUKL: 0202166

POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0202167

POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0202168

POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0202169

POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0202170

POR TBL FLM 60X10MG Il BLI kod SUKL: 0202171

POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0202172

POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0202173
PE: 18
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu z ditvodu ochrany pied svétlem a

vlhkosti.

Lahvicky: Spotiebujte do 3 mésicli po prvnim otevieni lahvicky.
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)

ATORVASTATIN MYLAN 20 mg 31/890/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 9OX2OMG TBC kéd SUKL: 0147290

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147295

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0147296

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0147297

POR TBL FLM 500X20MG TBC k6d SUKL: 0147298

POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0191226

POR TBL FLM 14X20MG TBC kéd SUKL: 0191227

POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0191228

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0191229

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0191230

POR TBL FLM 56X20MG TBC koéd SUKL: 0191238

POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0191242

POR TBL FLM 90X20MG | BLI koéd SUKL: 0198951

POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0198952




POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0198953

POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0198954

POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0198955

POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0198968

POR TBL FLM 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0198969

POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0198970

POR TBL FLM 60X20MG I BLI kod SUKL: 0198975

POR TBL FLM 84X20MG I BLI kod SUKL: 0201034

POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0201035

POR TBL FLM 28X20MG KAL BAL I BLI kéd SUKL: 0201036

POR TBL FLM 84X20MG II BLI kod SUKL: 0202174

POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0202175

POR TBL FLM 28X20MG KAL BAL II BLI kéd SUKL: 0202176

POR TBL FLM 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0202177

POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0202178

POR TBL FLM 14X20MG II BLI kod SUKL: 0202179

POR TBL FLM 28X20MG II BLI kod SUKL: 0202180

POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0202181

POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0202182

POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0202183

POR TBL FLM 50X20MG Il BLI kod SUKL: 0202184

POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0202185
PE: 18
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v pitvodnim obalu z ditvodu ochrany pied svétlem a

vlhkosti.

Lahvicky: Spotiebujte do 3 mésicli po prvnim otevieni lahvicky.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovéavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni (doloZeno udaji v realném case)

ATORVASTATIN MYLAN 40 mg 31/891/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X4OMG TBC kéd SUKL: 0147311

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0147316

POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0147317

POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0147318

POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0147319

POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0191231

POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0191232

POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0191233

POR TBL FLM 30X40MG TBC ké6d SUKL: 0191234

POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0191235

POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0191239

POR TBL FLM 60X40MG TBC kéd SUKL: 0191243

POR TBL FLM 90X40MG I BLI kod SUKL: 0198956

POR TBL FLM 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0198957

POR TBL FLM 14X40MG I BLI kéd SUKL: 0198958

POR TBL FLM 28X40MG I BLI k6d SUKL: 0198959

POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0198960

POR TBL FLM 10X40MG I BLI kod SUKL: 0198971




POR TBL FLM 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0198972

POR TBL FLM 50X40MG I BLI kod SUKL: 0198973

POR TBL FLM 60X40MG I BLI kod SUKL: 0198976

POR TBL FLM 84X40MG I BLI k6d SUKL: 0201037

POR TBL FLM 98X40MG I BLI kod SUKL: 0201038

POR TBL FLM 28X40MG KAL BAL I BLI kéd SUKL: 0201039

POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0202186

POR TBL FLM 98X40MG Il BLI kod SUKL: 0202187

POR TBL FLM 28X40MG KAL BAL II BLI kéd SUKL: 0202188

POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0202189

POR TBL FLM 100X40MG II BLI k6d SUKL: 0202190

POR TBL FLM 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0202191

POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0202192

POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0202193

POR TBL FLM 10X40MG II BLI k6d SUKL: 0202194

POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0202195

POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0202196

POR TBL FLM 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0202197
PE: 18
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu z ditvodu ochrany pied svétlem a

vlhkosti.

Lahvicky: Spotiebujte do 3 mésicli po prvnim otevieni lahvicky.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

-V prodejnim baleni (doloZeno udaji v redlném case)

ATORVASTATIN MYLAN 80 mg 31/892/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X80MG TBC kéd SUKL: 0147332

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147337

POR TBL FLM 200X80MG TBC kéd SUKL: 0147338

POR TBL FLM 250X80MG TBC kéd SUKL: 0147339

POR TBL FLM 500X80MG TBC kéd SUKL: 0147340

POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0191216

POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0191217

POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0191218

POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0191219

POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0191220

POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0191236

POR TBL FLM 60X80MG TBC kod SUKL: 0191240

POR TBL FLM 90X80MG I BLI kod SUKL: 0198941

POR TBL FLM 100X80MG I BLI kod SUKL: 0198942

POR TBL FLM 14X80MG I BLI kod SUKL: 0198943

POR TBL FLM 28X80MG I BLI kod SUKL: 0198944

POR TBL FLM 56X80MG I BLI kod SUKL: 0198945

POR TBL FLM 10X80MG I BLI kod SUKL: 0198961

POR TBL FLM 30X80MG I BLI kod SUKL: 0198962

POR TBL FLM 50X80MG I BLI kéd SUKL: 0198963

POR TBL FLM 60X80MG I BLI kod SUKL: 0198966

POR TBL FLM 84X80MG I BLI kod SUKL: 0201040




POR TBL FLM 98X80MG I BLI kéd SUKL: 0201041
POR TBL FLM 28X80MG KAL BAL I BLI kéd SUKL: 0201042
POR TBL FLM 84X80MG II BLI k6d SUKL: 0202198
POR TBL FLM 98X80MG II BLI k6d SUKL: 0202199
POR TBL FLM 28X80MG KAL BAL II BLI kod SUKL: 0202200
POR TBL FLM 90X80MG II BLI kod SUKL: 0202201
POR TBL FLM 100X80MG II BLI kéd SUKL: 0202202
POR TBL FLM 14X80MG II BLI k6d SUKL: 0202203
POR TBL FLM 28X80MG II BLI kod SUKL: 0202204
POR TBL FLM 56X80MG II BLI k6d SUKL: 0202205
POR TBL FLM 10X80MG II BLI k6d SUKL: 0202206
POR TBL FLM 30X80MG II BLI k6d SUKL: 0202207
POR TBL FLM 50X80MG II BLI k6d SUKL: 0202208
POR TBL FLM 60X80MG II BLI k6d SUKL: 0202209
PE: 18
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu z ditvodu ochrany pied svétlem a
vlhkosti.
Lahvicky: Spotiebujte do 3 mésicii po prvnim otevieni lahvicky.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
BOSITALEX 20 mg/ml PERORALNI KAPKY, ROZTOK 30/703/12-C
D: CHANELLE HEALTHCARE LIMITED, LOUGHREA, CO GALWAY, Irsko
B: POR GTT SOL 1X15ML/300MG LGT kéd SUKL: 0181623
POR GTT SOL 5X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181624
ZR: Zmeéna dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA ko6d SUKL: 0200405

INJ PLV SOL 4X100UT VIA kod SUKL: 0200406
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X200UT VIA kod SUKL: 0200387

INJ PLV SOL 2X200UT VIA kéd SUKL: 0200388

INJ PLV SOL 3X200UT VIA kod SUKL: 0200389

INJ PLV SOL 6X200UT VIA kéd SUKL: 0200390
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku

BOTOX 50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C




D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0200383
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0200384
INJ PLV SOL 3X50UT VIA kéd SUKL: 0200385
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kéd SUKL: 0200386
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
CEENU LOI\/IUSTINE (CCNU) 100 mg 44/016/77-B/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL 0064653
ZR: Zména nebo piidani potiski, zaobleni nebo jinych oznaceni, v€etné nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni ptipravku
- Zmény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni
Zména textu potisku tobolek, aktualizace ¢asti 3.2.P.4.1 a 3.2.P.5.1, aktualizace SPC
(Cast 3. Lékova forma, popis piipravku).
CEENU LOMUSTINE (CCNU) 40 mg 44/016/77-AIC
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 20X40MG TBC ké6d SUKL: 0064652
ZR: Zména nebo piidani potiskl, zaobleni nebo jinych oznaceni, v€etné nahrazeni, nebo
piidani inkoustu pouZitého pro oznaceni piipravku
- Zmény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni
Zm¢éna textu potisku tobolek, aktualizace ¢asti 3.2.P.4.1 a 3.2.P.5.1, aktualizace SPC
(¢ast 3. Lékova forma, popis piipravku).
CERTICAN 0,25 mg TABLETY 59/014/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 50X0.25MG BLI koéd SUKL: 0017003
POR TBL NOB 60X0.25MG BLI kod SUKL: 0017004
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017005
POR TBL NOB 250X0.25MG BLI kod SUKL: 0017006
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich SarZi a zkouSeni kontroly jakosti
koneéného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
CERTICAN 0,75 mg TABLETY 59/016/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X0.75MG BLI kod SUKL: 0016983
POR TBL NOB 60X0.75MG BLI kod SUKL: 0016984
POR TBL NOB 100X0.75MG BLI kéd SUKL: 0016985
POR TBL NOB 250X0.75MG BLI kod SUKL: 0016986
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci

Zména dovozce, mechanismil propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku

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



- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
CERTICAN 1 mg TABLETY 59/017/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 50X1 MG BLI kéd SUKL: 0016987
POR TBL NOB 60X1 MG BLI kéd SUKL: 0016988
POR TBL NOB 100X1MG BLI kéd SUKL: 0016989
POR TBL NOB 250X1MG BLI k6d SUKL: 0016990
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména dovozce, mechanismil 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

CLARINASE REPETABS 24/117/95-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 7 II BLI kod SUKL. 0202891
POR TBL RET 10 Il BLI kéd SUKL: 0202892
POR TBL RET 14 11 BLI kod SUKL: 0202893
POR TBL RET 20 II BLI kod SUKL: 0202894
POR TBL RET 28 II BLI kod SUKL: 0202895
POR TBL RET 30 II BLI kod SUKL: 0202896
POR TBL RET 50 II BLI kod SUKL: 0202897
POR TBL RET 100 II BLI kod SUKL: 0202898
POR TBL RET 1 II BLI k6d SUKL: 0202920
ZR: Aktualizace modulu 3 (harmonizace)
Zména slozeni
Zména obalu ptipravku:
diive - PVC/ALU blistr
nyni - Blistr z prihledné PVC-PCTFE f6lie (v kontaktu s ptipravkem je PVC) a z kryci
vrstvy z aluminiové folie s vinylovym zatavenim.
Poznamka: Pozor! Prekursory. Pfipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zakona ¢. 167/1998 Sh. ).
CORVATON FORTE 83/833/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0076155
ZR: Aktualizace texti SPC a v navaznosti PIL

ELMEX GELEE 95/006/82-S/C

D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko

B: STM GEL 1X25GM TUB k6d SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kéd SUKL: 0015488

ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi vyrobnich
Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi ptipravku Thepenier Pharma Industrie,



Route d"Alencon, Saint-Langis-Les-Mortagne, Mortagne, Francie.
FLUOROURACIL HOSPIRA 50 mg/ml INJEKCNIi ROZTOK 44/255/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJ SOL 1X5ML/250MG VIA kod SUKL: 0162382
INJ SOL 5X5ML/250MG AMP kod SUKL: 0162383
INJ SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0162384
INJ SOL 5X10ML/500MG AMP kéd SUKL: 0162385
INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0162386
INJ SOL 1X100ML/5GM VIA koéd SUKL: 0162387
ZR: Zména dovozce, mechanismll propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
Ptidani alternativniho mista propousténi véetné kontroly Sarzi pripravku: Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100
Go6dolld, Mad’arsko

GECROL 0,5 mg 59/867/10-C
D: HEATON K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0176584
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0176585
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176586
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176587
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176588
ZR: Zmeéna dovozce, mechanisml propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni $arzi

GECROL 1 mg 59/868/10-C
D: HEATONK.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X1MG BLI kod SUKL: 0176589
POR CPS DUR 50X1MG BLI k6d SUKL: 0176590
POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0176591
POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0176592
POR CPS DUR 100X1MG BLI k6d SUKL: 0176593
ZR: Zména dovozce, mechanisml 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

GECROL 5 mg 59/869/10-C
D: HEATONK.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0176594
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0176595
POR CPS DUR 60X5MG BLI kod SUKL: 0176596
POR CPS DUR 90X5MG BLI k6d SUKL: 0176597
POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0176598
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti



kone¢ného ptipravku

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

- Nezahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C
: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X2MG BLI k6d SUKL: 0045868
POR CPS DUR 98X2MG BLI k6d SUKL: 0045875
POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0083730
POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0083939
POR CPS DUR 84X2MG BLI k6d SUKL: 0100012
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piripravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni
Zmeéna (zkraceni) doby pouzitelnosti ptipravku ze 4 let na 3 roky.

ISOCHOL 43/172/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X400MG TBC kod SUKL: 0093157
ZR: Ptidani nového vyrobce 1é¢ivé latky
Zména specifikace 1é¢ivé latky predkladana vyrobcem piipravku
LESCOL XL 31/127/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 7X80MG BLI kéd SUKL: 0016054
POR TBL PRO 4X7X80MG BLI kéd SUKL: 0016055
POR TBL PRO 14X7X80MG BLI koéd SUKL: 0119511
POR TBL PRO 28X80MG TBC kod SUKL: 0200992
POR TBL PRO 30X80MG TBC kod SUKL: 0200993
POR TBL PRO 50X80MG TBC kod SUKL: 0200994
POR TBL PRO 98X80MG TBC kod SUKL: 0200995
POR TBL PRO 2X50X80MG TBC kéd SUKL: 0200996
POR TBL PRO 1X100X80MG TBC kod SUKL: 0200997
POR TBL PRO 15X20X80MG HOSP TBC kod SUKL: 0200998
POR TBL PRO 30X20X80MG HOSP TBC kod SUKL: 0200999
POR TBL PRO 2X14X80MG BLI kéd SUKL: 0201000
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0201001
POR TBL PRO 7X14X80MG BLI kéd SUKL: 0201002
POR TBL PRO 28X1X80MG BLI kéd SUKL: 0201003
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0201004
POR TBL PRO 42X80MG BLI kod SUKL: 0201005
POR TBL PRO 7X7X80MG BLI kod SUKL: 0201006
POR TBL PRO 8X7X80MG BLI kod SUKL: 0201007
POR TBL PRO 70X80MG BLI kod SUKL: 0201008
POR TBL PRO 84X80MG BLI kod SUKL: 0201009
POR TBL PRO 90X80MG BLI kod SUKL: 0201010
POR TBL PRO 28X1X80MG HOSP BLI kod SUKL: 0201011
POR TBL PRO 56X1X80MG HOSP BLI koéd SUKL: 0201012



POR TBL PRO 98X1X80MG HOSP BLI kod SUKL: 0201013
POR TBL PRO 490X1X80MG HOSP BLI kéd SUKL: 0201014

ZR: Zména dovozce, mechanismill propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi

MEROPENEM RANBAXY 1 G 15/408/11-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0145633
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0145634

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo konec¢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 tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)
Vypusténi vyrobce Cemelog -BRS Kft, 2040 Budadérs, Vasut U. 13., Mad’arsko
odpovédného za propousténi Sarzi
Vypusténi mist vyroby pro 1éCivé latky, meziprodukty nebo konec¢né ptipravky, 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 v registracni dokumentaci)
Vypusténi vyrobce Ranbaxy Pharmacie Génériques, 11/15 Quai de Dion Bouton, 92800
PUTEAUX, Francie odpovédného za propousténi Sarzi

MEROPENEM RANBAXY 500 mg 15/407/11-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie

B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0145631
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0145632

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo konecné ptipravky, 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 idaje uvedeny v registracni dokumentaci)
Vypusténi vyrobce Ranbaxy Pharmacie Génériques, 11/15 Quai de Dion Bouton, 92800
PUTEAUX, Francie odpovédného za propousténi Sarzi
Vypusténi mist vyroby pro léc¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né piipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonavé, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)
Vypusténi vyrobce Cemelog -BRS Kft, 2040 Budadrs, Vasut U. 13., Mad’arsko
odpovédného za propousténi Sarzi

MIGRANERTON 33/146/94-C
D: DOLORGIET GMBH & CO.KG, SANKT AUGUSTIN, Némecko
B: POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0066992
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce kone¢ného piipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) koneéného piipravku
- Jiné pomocné latky



- Jakékoliv mala uprava kvantitativniho slozeni kone¢ného ptipravku, pokud jde o
pomocné latky

Malé zmény v kvantitativnim sloZeni Zelatinovych tobolek.

Upiesnéni SmPC a PIL.

MONOPRIL 20 mg 58/022/97-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0200207

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

- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi a kontrolu Sarzi:

Drive:

Bristol-Myers Squibb, S.r.l., Anagni (FR), Italie

Pharmaswiss d.00.0., Ljubljana, Slovinsko

Nyni:

Bristol-Myers Squibb, S.r.1., Anagni (FR), Italie

Pharmaswiss d.0.0., Ljubljana, Slovinsko

INC Polfa Rzeszéw S.A., ul. Przemyslowa 2, Rzeszoéw, Polsko.

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Pevné 1€kové formy

Zmény u Al folie u materialu vnitiniho obalu

NICORETTE MINT 2 mg LISOVANE PASTILKY 87/048/12-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM PAS CMP 20X2MG TBC kod SUKL: 0175920

ORM PAS CMP 80X2MG TBC kod SUKL: 0175921

ORM PAS CMP 24X2MG BLI kod SUKL: 0175922

ORM PAS CMP 160X2MG TBC kod SUKL: 0200636

Zména dovozce, mechanismil propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku

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

- Nezahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi

Ptidani V}'Irobce McNeil Products Limited, Maidenhead, Velké Britanie

NICORETTE MINT 4 mg LISOVANE PASTILKY 87/049/12-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM PAS CMP 20X4MG TBC kod SUKL: 0175923

ORM PAS CMP 80X4MG TBC kod SUKL: 0175924

ORM PAS CMP 24X4MG BLI kéd SUKL: 0175925

ORM PAS CMP 160X4MG TBC kod SUKL: 0200637

Zména dovozce, mechanismi 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



Pfidéani Vyrobce McNeil Products Limited, Maidenhead, Velké Britanie

NUROFEN PRO DETI 4% JAHODA 07/969/10-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH,
Velka Britanie

POR SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0147941

POR SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0147942

POR SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0147943

POR SUS 1X150ML LAG kéd SUKL: 0147944

POR SUS 1X200ML LAG kéd SUKL: 0202909

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku

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

- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé

z diive: Jedna lahvicka obsahuje bud’ 30 ml, 50 ml, 100 ml nebo 150 ml

na nyni: Jedna lahvicka obsahuje bud’ 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml nebo 200 ml.

NUROFEN PRO DETI 4% POMERANC 07/968/10-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH,
Velka Britanie

POR SUS 1X30ML LAG kéd SUKL: 0147937

POR SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0147938

POR SUS 1X100ML LAG koéd SUKL: 0147939

POR SUS 1X150ML LAG kéd SUKL: 0147940

POR SUS 1X200ML LAG kéd SUKL: 0202908

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé

z dfive: Jedna lahvicka obsahuje bud’ 30 ml, 50 ml, 100 ml nebo 150 ml

na nyni: Jedna lahvic¢ka obsahuje bud’ 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml nebo 200 ml.

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C

D:
B:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096251

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096256

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257

INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kod SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264

ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C

D:
B:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kéd SUKL: 0096265



ZR:

INJ SOL 25X20ML VIA kéd SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267

INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271
INJ SOL 10X75ML PP LAG kod SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kéd SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274
INJ SOL 10X175ML PP LAG kéd SUKL: 0096275
INJ SOL 10X200ML PP LAG kod SUKL: 0096276
INJ SOL 6X500ML PP LAG ké6d SUKL: 0096278
Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace

PHARMTINA 10 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0163447
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163448
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0163449
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163450
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163451
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163452
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0163453
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163454
POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0163455
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163456
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163457
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0163458
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0163459
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163460
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (HDPE lahvicky)

PHARMTINA 20 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0163427
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0163428
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163429
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0163430
POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0163431
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0163432
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163433
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163434
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0163435
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0163436
POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0163437
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0163438
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163439
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0163440
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (HDPE lahvicky)

31/221/09-C

31/222/09-C



PHARMTINA 40 mg 31/223/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI koéd SUKL: 0163467

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0163468

POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0163469

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163470

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0163471

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0163472

POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0163473

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0163474

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0163475

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0163476

POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0163477

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0163478

POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0163479

POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0163480
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (HDPE lahvicky)

QUETIAPIN ACTAVIS 200 mg 68/186/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X200MG I BLI kod SUKL: 0129272

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0129355

POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0129356

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0129357

POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0129358

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0129359

POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0129360

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129361

POR TBL FLM 6X200MG BLI k6d SUKL: 0129362

POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0129363

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0129364

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0129365

POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0129366

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0129367

POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0129368

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0129369

POR TBL FLM 250X200MG TBC ké6d SUKL: 0129381
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piripravku (véetné mist

uvoliovani vyrobnich $arzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za n&z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi
SANORIN- ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0202907
ZR: Zména lékové formy

Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kuvalitativni a kvantitativni slozeni

- Polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

-zména typu skla pouzité 1ékovky




SOLMUCOL 52/278/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika
B: PORPLV SIR 1X180ML PET LAG ko6d SUKL: 0202912
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu ptipravku:
drive: Lahvicka ze skla
nyni:200 ml lahvicka z polyetylentereftalatu (PET)
SPASMOPAN 73/196/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUP 5 STR kéd SUKL: 0091261
ZR: Aktualizace textd SPC, PIL a obala
Poznamka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

STOPANGIN 69/173/79-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0003128
ORM SPR 1X30ML+ SAC SPP kéd SUKL: 0202919
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky
Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva odklapécich uzavért, barevné kodovaci krouzky na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu))
- Zména ovliviyjici informace o ptipravku
TOPAMAX 100 mg 21/512/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0015855
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0015859
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0176794
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0176795
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0176796
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0176797
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0176798
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0176799
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0176800
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0176801
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0176802
POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0176803
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0176804
POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0176805
POR TBL FLM 100X100MG TBC ké6d SUKL: 0176806
POR TBL FLM 2X100X100MG BLI kéd SUKL: 0202917
POR TBL FLM 2X100X100MG TBC kod SUKL: 0202918
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 dfive: Velikost baleni 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tablet.
na nyni: Velikost baleni 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tablet; svazek sestavajici se
z 200 (2x 100) tablet.




TOPAMAX 25 mg 21/510/97-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0015834
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0015840
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0176765
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0176766
POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0176767
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0176768
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0176769
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0176770
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0176771
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0176772
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0176773
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0176774
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0176775
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0176776
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0176780
POR TBL FLM 2X100X25MG TBC kod SUKL: 0202913
POR TBL FLM 2X100X25MG BLI k6d SUKL: 0202914
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé
z diive: Velikost baleni 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tablet.
na nyni: Velikost baleni 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tablet; svazek sestavajici se
z 200 (2x 100) tablet.

TOPAMAX 50 mg 21/511/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0015845
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0015849
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0176781
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0176782
POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0176783
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0176784
POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL: 0176785
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0176786
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0176787
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0176788
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0176789
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0176790
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0176791
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0176792
POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0176793
POR TBL FLM 2X00X50MG TBC kéd SUKL: 0202915
POR TBL FLM 2X100X50MG BLI kéd SUKL: 0202916
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 dfive: Velikost baleni 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tablet.



na nyni: Velikost baleni 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tablet; svazek sestavajici se
z 200 (2x 100) tablet.

UROFLOW 2 mg 53/166/08-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X2MG BLI koéd SUKL: 0120484
POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0120485

ZR: Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi vyrobnich
Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi




