ALPROSTAN 83/561/96-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 10X0.2ML AMP kod SUKL: 0092305

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a pribalové informace

ANZATAX 6 mg/ml 44/027/05-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0016972

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0016973

INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0016974

INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0016975
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani konecného ptipravku

- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- Po nafedéni nebo rekonstituci (dolozeno udaji v realném case)

Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména podminek uchovavani konecného piipravku nebo

natfedéného/rekonstituovaného piipravku
CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS DUR 10X100MG I BLI kéd SUKL: 0085019

POR CPS DUR 20X100MG I BLI kéd SUKL: 0085020

POR CPS DUR 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0085021

POR CPS DUR 60X100MG I BLI kod SUKL: 0085023

POR CPS DUR 100X100MG I BLI kod SUKL: 0085024

POR CPS DUR 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0085026

POR CPS DUR 10X100MG II BLI kéd SUKL: 0199087

POR CPS DUR 20X100MG II BLI kéd SUKL: 0199088

POR CPS DUR 50X100MG II BLI k6d SUKL: 0199089

POR CPS DUR 60X100MG II BLI k6d SUKL: 0199090

POR CPS DUR 100X100MG II BLI kod SUKL: 0199091

POR CPS DUR 30X100MG II BLI kéd SUKL: 0199092

POR CPS DUR 10X100MG III BLI kéd SUKL: 0199093

POR CPS DUR 20X100MG III BLI kod SUKL: 0199094

POR CPS DUR 50X100MG III BLI k6d SUKL: 0199095

POR CPS DUR 60X100MG III BLI kod SUKL: 0199096

POR CPS DUR 100X100MG III BLI kod SUKL: 0199097

POR CPS DUR 30X100MG III BLI kéd SUKL: 0199098

POR CPS DUR 10X100MG IV BLI kéd SUKL: 0199099

POR CPS DUR 20X100MG IV BLI kod SUKL: 0199100

POR CPS DUR 50X100MG IV BLI kéd SUKL: 0199101

POR CPS DUR 60X100MG IV BLI k6d SUKL: 0199102

POR CPS DUR 100X100MG IV BLI kéd SUKL: 0199103

POR CPS DUR 30X100MG IV BLI kéd SUKL: 0199104
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a piibalové informace
CELEBREX 200 mg 29/061/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X200MG I BLI kod SUKL: 0085028

POR CPS DUR 20X200MG I BLI k6d SUKL: 0085029




POR CPS DUR 30X200MG I BLI k6d SUKL: 0085030

POR CPS DUR 50X200MG I BLI k6d SUKL: 0085031

POR CPS DUR 60X200MG I BLI k6d SUKL: 0085033

POR CPS DUR 100X200MG 1 BLI kod SUKL: 0085034

POR CPS DUR 10X200MG II BLI k6d SUKL: 0199105

POR CPS DUR 20X200MG II BLI kéd SUKL: 0199106

POR CPS DUR 30X200MG II BLI kéd SUKL: 0199107

POR CPS DUR 50X200MG II BLI kéd SUKL: 0199108

POR CPS DUR 60X200MG II BLI k6d SUKL: 0199109

POR CPS DUR 100X200MG II BLI kéd SUKL: 0199110

POR CPS DUR 10X200MG III BLI kéd SUKL: 0199111

POR CPS DUR 20X200MG III BLI kéd SUKL: 0199112

POR CPS DUR 30X200MG III BLI kéd SUKL: 0199113

POR CPS DUR 50X200MG III BLI kod SUKL: 0199114

POR CPS DUR 60X200MG III BLI k6d SUKL: 0199115

POR CPS DUR 100X200MG III BLI k6d SUKL: 0199116

POR CPS DUR 10X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199117

POR CPS DUR 20X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199118

POR CPS DUR 30X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199119

POR CPS DUR 50X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199120

POR CPS DUR 60X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199121

POR CPS DUR 100X200MG IV BLI kéd SUKL: 0199122
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace
CISPLATIN HOSPIRA 0,5 mg/ml 44/259/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X100ML/50MG LAG kéd SUKL: 0163318

INF CNC SOL 1X50ML/25MG LAG kod SUKL: 0163319

INF CNC SOL 1X20ML/10MG LAG kod SUKL: 0163320
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/zkouseni $arzi

Propousténi ptipravku:

Diive: Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Nyni:  Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Téncsics M. ut 82, H-2100

Go6dollo, Mad’arsko

DOTAREM 48/1328/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B:  INJ SOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0065977
INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0065978
INJ SOL 1X15ML VIA ké6d SUKL: 0065979
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0065980
INJ SOL 1X15ML 1T kod SUKL: 0065981
INJ SOL 1X20ML IJT kod SUKL: 0065982
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace




ELMETACIN 29/197/87-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X50ML/400MG SPP k6d SUKL: 0107188
DRM SPR SOL 1X100ML 1% SPP kéd SUKL: 0107189
ZR: Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Zmény slozek systému upravy chuti nebo barveni
- Pfidani, vypusténi nebo nahrazeni

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-A/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kod SUKL: 0032763

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kéd SUKL: 0056170

INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570

INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0096068

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kéd SUKL: 0103070
ZR: Zména limitu pro shelf-life specifikace antigenni aktivity bulku 1é¢ivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-BIC
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0056171

INJ SUS 1X1ML/20RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0091773

INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091774

INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0091775

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103072

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073
ZR: Zmeéna limitu pro shelf-life specifikace antigenni aktivity bulku l1é¢ivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ERYFLUID 46/957/92-S/C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: DRM SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0075285
DRM SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0098204
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
Ptidani dal§iho vyrobce odpovédného za propousténi (véetné kontroly Sarzi):
Dtive - Pierre Fabre Medicament Production, Chateaurenard, Francie
Nyni - 1. Pierre Fabre Medicament Production, Chateaurenard, Francie
2. Pierre Fabre Medicament Production, Site Progipharm, Gien, Francie

FORTRANS 61/1281/93-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: PORPLV SOL 1X4(SACKY) MDC kéd SUKL: 0058827
POR PLV SOL 1X50(SAC.) MDC kéd SUKL: 0058828
ZR: Uprava texti (SmPC a PIL)



GIOVAX PLUS H 100 mg/25 mg
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 1 BLI kod SUKL: 0105315
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0105316

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105326

POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105327

POR TBL FLM 28X 1 BLI k6d SUKL: 0105328
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0105330

0105317
0105318
0105319
0105320
0105321
0105322
0105323
0105324
0105325

0105329

POR TBL FLM 1 BLI koéd SUKL: 0105331
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0105332

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0105342

POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105343

POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105344
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0105346

0105333
0105334
0105335
0105336
0105337
0105338
0105339
0105340
0105341

0105345

58/612/07-C

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

- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce Merckle GmbH, Ludwig Merckle StraBe 3, 89143 Blaubeuren,
Némecko odpovédného za propousténi Sarzi

GIOVAX PLUS H 50 mg/12 5mg
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 1 BLI koéd SUKL: 0105259

D:
B:

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL:

0105260
0105261
0105262
0105263

58/611/07-C



POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0105264
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0105265
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105266
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0105267
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0105268
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105269
POR TBL FLM 28X1 BLI kéd SUKL: 0105270
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105271
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0105272
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105273
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0105274
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105275
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105276
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105277
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0105278
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105279
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105280
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0105281
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0105282
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105283
POR TBL FLM 28X1 BLI kéd SUKL: 0105284
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105285
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0105286
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/zkousSeni Sarzi
Pfidani vyrobce Merckle GmbH, Ludwig Merckle StraBe 3, 89143 Blaubeuren,
Némecko odpovédného za propousténi Sarzi
GLICLAZIDE GAM MA 30 mg 18/068/12-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL RET 7X30MG BLI kod SUKL: 0152119
POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0152120
POR TBL RET 14X30MG BLI kod SUKL: 0152121
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0152122
POR TBL RET 28X30MG BLI kéd SUKL: 0152123
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0152124
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0152125
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0152126
POR TBL RET 84X30MG BLI kod SUKL: 0152127
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0152128
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0152129
POR TBL RET 112X30MG BLI kod SUKL: 0152130
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0152131
POR TBL RET 180X30MG BLI kod SUKL: 0152132
POR TBL RET 500X30MG BLI kéd SUKL: 0152133
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
pfidani vyrobce: Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Straf3e 7, 71034
Boblingen, Némecko
Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
z diive: 2 roky
na nyni: 3 roky

GLYVENOL 400 85/008/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI k6d SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kéd SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936
ZR: Zmeéna textti SPC a PIL
IRINOTECAN SEACROSS 20 mg/ml 44/345/11-C
D: SEACROSS PHARMACEUTICALS LTD., LONDON, Velké Britanie
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL. 0201993
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0201994
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0201995
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0201996
ZR: Zména dovozce, mechanismul propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi
Pfidani vyrobce GP Pharm, S.A, Poliogono Industrial Els, Vinyets-Els Fogars, 2, Ctra.
C-244, Km. 22, 08777 Sant Quanti de Mediona (Barcelona), Spané&lsko odpovédného za
propousteéni
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Sterilni 1é¢ivé pfipravky
LIDOCAIN EGIS 10 % 01/691/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: DRM SPR SOL 1X38GM SPP kod SUKL: 0203092
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
zména vyrobce odpovédného za propousténi (véetne kontroly Sarzi):
dfive - Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-38, Budapest, Mad’arsko
nyni - Egis Pharmaceuticals PLC, Matyés kiraly ut 65, Kérmend, Mad’arsko
Zmeéna nazvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki
Zména nazvu lécivého ptipravku — ptivodné LIDOCAIN 10 %




METRONIDAZOL- SERAG 42/697/94-C

D:
B:

ZR:

SERAG-WIESSNER GMBH & CO. KG, NALIA, Némecko
INF SOL 10X100ML LAG ko6d SUKL: 0049135
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0081678
INF SOL 20X100ML LAG kod SUKL: 0081679
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Z diive:
Serag-Wiessner KG, D-95112, Naila, Némecko
Na nyni:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, D-95112, Naila, Némecko
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného pripravku (vEetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich arzi
Z diive:
Serag-Wiessner KG, D-95112, Naila, Némecko
Na nyni:
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, D-95112, Naila, Némecko

MUCOBENE 600 mg 52/462/99-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR GRA SOL 7X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0005422
POR GRA SOL 8X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0005423
POR GRA SOL 10X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0094972
POR GRA SOL 30X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0094973
POR GRA SOL 20X3GM/600MG-SA MDC ké6d SUKL: 0203093
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zm¢éna v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé
z drive: 7,8,10,30 sacka

na nyni: 7,8,10,20, 30 sacka

PANOGASTIN 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/110/08-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0201025

POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0201026

POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0201027

POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0201028

POR TBL ENT 98X40MG BLI koéd SUKL: 0201029

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

- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

PLENDIL ER 10 mg 83/115/92-C/C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL PRO 100X10MG TBC kod SUKL: 0083595
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0094167
Aktualizace SmPC a PIL



PLENDIL ER 5 mg 83/115/92-B/C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0094168

POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0094169
ZR: Aktualizace SmPC a PIL
QUETIAPIN MYLAN 100 mg 68/406/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM leOOMG BLI kod SUKL: 0136338

POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0136339

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0136340

POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0146001

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0146002

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0146003

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0146004

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0146005

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0146006

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0146007

POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0146008

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0146009

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0146010

POR TBL FLM 84X100MG TBC kod SUKL: 0146011

POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0146012

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0146013

POR TBL FLM 90X100MG TBC kod SUKL: 0146014

POR TBL FLM 98X100MG TBC kéd SUKL: 0146015

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0146016

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0146017

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0146018

POR TBL FLM 250X100MG TBC ké6d SUKL: 0146019

POR TBL FLM 500X100MG TBC ké6d SUKL: 0146020

POR TBL FLM 1000X100MG TBC kod SUKL: 0146021
ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo konec¢né ptipravky, 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 registracni dokumentaci)
QUETIAPIN MYLAN 200 mg 68/407/07-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 1X2OOMG BLI kod SUKL: 0146022

POR TBL FLM 3X200MG BLI kéd SUKL: 0146023

POR TBL FLM 6X200MG BLI koéd SUKL: 0146024

POR TBL FLM 7X200MG BLI kéd SUKL: 0146025

POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0146026

POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0146027

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0146028

POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0146029

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0146030

POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0146031




ZR:

POR TBL FLM 56X200MG BLI k6d SUKL: 0146032

POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0146033

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0146034

POR TBL FLM 84X200MG TBC kéd SUKL: 0146035

POR TBL FLM 84X200MG BLI kod SUKL: 0146036

POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0146038

POR TBL FLM 90X200MG TBC kéd SUKL: 0146039

POR TBL FLM 98X200MG TBC kéd SUKL: 0146040

POR TBL FLM 98X200MG BLI k6d SUKL: 0146041

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0146042

POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0146043

POR TBL FLM 250X200MG TBC kod SUKL: 0146044

POR TBL FLM 500X200MG TBC kéd SUKL: 0146045

POR TBL FLM 1000X200MG TBC kod SUKL: 0146046

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 tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)

QUE

ZR:

TIAPIN MYLAN 25 mg 68/405/07-C
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0136314

POR TBL FLM 3X25MG BLI kéd SUKL: 0136315

POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0136316

POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0136317

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0136318

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0136319

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0136320

POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0136321

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0136322

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0136323

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0136324

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0136325

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0136326

POR TBL FLM 84X25MG TBC kéd SUKL: 0136327

POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0136328

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0136329

POR TBL FLM 90X25MG TBC kod SUKL: 0136330

POR TBL FLM 98X25MG TBC kod SUKL: 0136331

POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0136332

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0136333

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0136334

POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0136335

POR TBL FLM 500X25MG TBC kéd SUKL: 0136336

POR TBL FLM 1000X25MG TBC kod SUKL: 0136337

Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢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 udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)




QUETIAPIN MYLAN 300 mg 68/563/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 1X300MG BLI k6d SUKL: 0147774

POR TBL FLM 3X300MG BLI kéd SUKL: 0147775

POR TBL FLM 6X300MG BLI kéd SUKL: 0147776

POR TBL FLM 7X300MG BLI kéd SUKL: 0147777

POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0147778

POR TBL FLM 14X300MG BLI k6d SUKL: 0147779

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0147780

POR TBL FLM 28X300MG BLI k6d SUKL: 0147781

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0147782

POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0147783

POR TBL FLM 56X300MG BLI k6d SUKL: 0147784

POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0147785

POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0147786

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0147787

POR TBL FLM 98X300MG BLI k6d SUKL: 0147788

POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0147789

POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0147804

POR TBL FLM 84X300MG TBC kéd SUKL: 0147805

POR TBL FLM 90X300MG TBC kéd SUKL: 0147806

POR TBL FLM 98X300MG TBC kéd SUKL: 0147807

POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0147808

POR TBL FLM 250X300MG TBC ké6d SUKL: 0147809

POR TBL FLM 500X300MG TBC kéd SUKL: 0147810

POR TBL FLM 1000X300MG TBC kod SUKL: 0147811
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 udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)
RISPERDAL 1 mg 68/185/95-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0046964

POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0046965

POR TBL FLM 6XIMG BLI k6d SUKL: 0201052

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0201053

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0201070

POR TBL FLM 500X1MG TBC kod SUKL: 0201072
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo

nafedéného/rekonstituovaného piipravku

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

z difve:

Potahované tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tento 1€Civy piipravek

nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

na nyni:

Potahované tablety v blistru: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovéavejte v

puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Potahované tablety v lahvicce: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.




Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména

z difve:

6.3 Doba pouzitelnosti

Potahované tablety: 3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Potahované tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tento 1€Civy piipravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

na nyni:

6.3 Doba pouzitelnosti

Potahované tablety v blistru: 3 roky

Potahované tablety v lahvicce: 2 roky

RISPERDAL 2 mg 68/185/95-B/C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0046966

POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0046967

POR TBL FLM 10X2MG BLI koéd SUKL: 0201054

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0201055

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0201066

POR TBL FLM 500X2MG TBC kéd SUKL: 0201068

Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo

nafedéného/rekonstituovaného pripravku

6.4 Zvlastni opatteni pro uchovavani

z diive:

Potahované tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tento 1€Civy ptipravek

nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

na nyni:

Potahované tablety v blistru: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v

ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Potahované tablety v lahvicce: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména

z drive:

6.3 Doba pouzitelnosti

Potahované tablety: 3 roky

6.4 Zvlastni opatteni pro uchovavani

Potahované tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tento 1€Civy ptipravek

nevyzaduje z4dné zvlastni podminky uchovavani.

na nyni:

6.3 Doba pouzitelnosti

Potahované tablety v blistru: 3 roky

Potahované tablety v lahvicce: 2 roky

RISPERDAL 3 mg 68/185/95-C/C

D:
B:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0046968
POR TBL FLM 60X3MG BLI koéd SUKL: 0046969
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0201056



POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0201057
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného pitipravku

- Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo

nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

z diive:

Potahované tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tento 1€Civy piipravek

nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

na nyni:

Potahované tablety v blistru: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v

puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Potahované tablety v lahvicce: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
RISPERDAL 4 mg 68/185/95-D/C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0046970

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0046971

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0201058

POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0201059

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0201060

POR TBL FLM 100X4MG BLI koéd SUKL: 0201061
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo

nafedéného/rekonstituovaného pripravku

6.4 Zvlastni opatteni pro uchovavani

z diive:

Potahované tablety: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tento 1€Civy piipravek

nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

na nyni:

Potahované tablety v blistru: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v

ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Potahované tablety v lahvi¢ce: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ROCALTROL 0,25 pg 86/539/92-A/C

D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kod SUKL: 0014935
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014937

ZR: Zména souhrnu 0daju o ptipravku a piibalové informace podle CDS.
Upfesnéni uchovavani:
z difve:
Tobolky v lahvickéach: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v ptivodnim vnitinim obalu,
aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Tobolky v blistrech: Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
na nyni:
Tobolky v lahvi¢kach: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, uchovavejte v plivodnim obalu
a lahvic¢ku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.
Tobolky v blistrech: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, uchovavejte v ptivodnim obalu a
blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.




ROCALTROL 0,50 pg 86/539/92-B/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kéd SUKL: 0014936
POR CPS MOL 30X0.50RG BLI k6d SUKL: 0014938
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace podle CDS.
Upfesnéni uchovavani:
z dfive:
Tobolky v lahvickéach: Uchovéavejte pii teploté do 30 °C, v plivodnim vnitinim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tobolky v blistrech: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
na nyni:
Tobolky v lahvickach: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, uchovavejte v ptivodnim obalu
a lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.
Tobolky v blistrech: Uchovavejte pii teploté do 25 °C, uchovavejte v piivodnim obalu a
blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
SELEGILIN- RATIOPHARM 5mg 27/525/00-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0059278
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0059279
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0059280
ZR: Zména nebo piidani potiskl, zaobleni nebo jinych oznaceni, véetné nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni piipravku
- Zmény délici ryhy uréené k rozdéleni na rovnocenné davky
Bil¢, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s ptlici ryhou. Pilici
ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoli jeji rozdéleni na stejné
davky.
SILDENAFIL APOTEX 100 mg 83/061/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM IXIOOMG BLI kod SUKL: 0157615
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0157616
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0157617
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0157618
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0157619
POR TBL FLM 24X100MG BLI k6d SUKL: 0203086
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
ptidani 24 tablet
SILDENAFIL APOTEX 50 mg 83/060/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0157610
POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0157611
POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0157612
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0157613




POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0157614
POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0203087
POR TBL FLM 36X50MG BLI k6d SUKL: 0203088
POR TBL FLM 48X50MG BLI k6d SUKL: 0203089
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v po¢tu jednotek (napi. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé
ptidani 24,36,48 tablet
SIMVASTATIN TEVA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/103/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0166149
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0166150
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0166151
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0166152
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0166153
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0166154
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0166155
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0166156
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0166157
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0166158
POR TBL FLM 50X10MG H BLI kéd SUKL: 0166159
ZR: Zména nebo piidani potiskl, zaobleni nebo jinych oznaceni, v€etné nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni piipravku
- Zmény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni
Zmeéna nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych oznaceni, véetn¢ nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni ptipravku
- Zmény délici ryhy uréené k rozdé€leni na rovnocenné davky
Zména ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy
- Tablety s okamiit}'/m uvolinovanim, tobolky, ¢ipky a vaginalni kulicky
SIMVASTATIN TEVA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/104/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0166160
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0166161
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166162
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166163
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0166164
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166165
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0166166
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0166167
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0166168
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0166169
POR TBL FLM 50X20MG H BLI k6d SUKL: 0166170
ZR: Zména nebo pridani potiskil, zaobleni nebo jinych oznaceni, véetné nahrazeni, nebo
pfidani inkoustu pouzitého pro oznaceni piipravku
- Zmény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni
Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych oznaceni, véetné nahrazeni, nebo
piidani inkoustu pouzitého pro oznaceni piipravku
- Zmény délici ryhy uréené k rozdéleni na rovnocenné davky




Zmeéna ve tvaru nebo rozmerech 1ékové formy
- Tablety s okamiit}'/m uvolnovanim, tobolky, ¢ipky a vaginalni kulicky

SIMVASTATIN TEVA 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/105/12-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0166171
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0166172
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166173
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0166174
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0166175
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0166176
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0166177
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0166178
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0166179
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0166180
POR TBL FLM 50X40MG H BLI kéd SUKL: 0166181
Zména nebo pifidani potisktl, zaobleni nebo jinych oznaceni, v€etné nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni piipravku
- Zmény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni
Zmeéna nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych oznaceni, véetn¢ nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni ptipravku
- Zmény délici ryhy uréené k rozdé€leni na rovnocenné davky
Zména ve tvaru nebo rozmeérech 1ékové formy
- Tablety s okamiit}'/m uvoliovanim, tobolky, ¢ipky a vaginalni kuli¢ky

TELMISARTAN MYLAN 40 mg 58/091/12-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 14X4OMG BLI kod SUKL: 0170006

POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0170007

POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0170008

POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0170009

POR TBL NOB 60X40MG BLI k6d SUKL: 0170010

POR TBL NOB 84X40MG BLI kod SUKL: 0170011

POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0170012

POR TBL NOB 98X40MG BLI kod SUKL: 0170013

POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0170014

POR TBL NOB 56X40MG TBC k6d SUKL: 0170015

POR TBL NOB 60X40MG TBC ké6d SUKL: 0170016

POR TBL NOB 84X40MG TBC kéd SUKL: 0170017

POR TBL NOB 90X40MG TBC kod SUKL: 0170018

POR TBL NOB 98X40MG TBC kéd SUKL: 0170019

POR TBL NOB 280X40MG TBC ko6d SUKL: 0170020

POR TBL NOB 500X40MG TBC kéd SUKL: 0170021

POR TBL NOB 1000X40MG TBC kéd SUKL: 0170022

POR TBL NOB 28X40MG KAL BAL BLI k6d SUKL: 0203090

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



- ptidéni vyrobce zodpoveédného za dovoz a/nebo propousténi Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1, 2900 Komarom, Mad’arsko

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napf. barva odklapécich uzavéra, barevné kodovaci krouzky na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu))

- Zména ovliviuyjici informace o ptipravku

pridani - 28 tablet (kalendéf’ni baleni)

TELMISARTAN MYLAN 80 mg 58/092/12-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 14X8OMG BLI k6d SUKL: 0170023
POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0170024

POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL: 0170025
POR TBL NOB 56X80MG BLI k6d SUKL: 0170026
POR TBL NOB 60X80MG BLI kéd SUKL: 0170027
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0170028
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0170029

POR TBL NOB 98X80MG BLI k6d SUKL: 0170030

POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0170031

POR TBL NOB 56X80MG TBC kéd SUKL: 0170032

POR TBL NOB 60X80MG TBC kéd SUKL: 0170033

POR TBL NOB 84X80MG TBC kéd SUKL: 0170034

POR TBL NOB 90X80MG TBC kéd SUKL: 0170035

POR TBL NOB 98X80MG TBC kéd SUKL: 0170036

POR TBL NOB 280X80MG TBC kod SUKL: 0170037

POR TBL NOB 500X80MG TBC kod SUKL: 0170038

POR TBL NOB 1000X80MG TBC kod SUKL: 0170039

POR TBL NOB 28X80MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0203091

Zmeéna dovozce, mechanismu 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 vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1, 2900 Komarom, Mad’arsko

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva odklapécich uzavéra, barevné kodovaci krouzky na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu))

- Zména ovliviyjici informace o ptipravku

pridéani - 28 tablet (kalendarni baleni)

VAMADRID 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/304/11-C

D:
B:

LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0145196

POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0145197

POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0145198

POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0145199

POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0145200

POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0184306

ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku



- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
Diive: 2 roky;
Nyni: 3 roky
VAMADRID 320 mg POTAHOVANE TABLETY 58/305/11-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 7X320MG BLI kod SUKL: 0145201
POR TBL FLM 28X320MG BLI kod SUKL: 0145202
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL: 0145203
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0145204
POR TBL FLM 280X320MG BLI kod SUKL: 0145205
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0145396
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani konecného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
Dftive: 1 rok
Nyni: 2 roky

VAMADRID 40 mg POTAHOVANE TABLETY 58/302/11-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0145754
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0145755
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0145756
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0145757
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0145758
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0184305
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno idaji v redlném case)
Drtive: 2 roky;
Nyni: 3 roky
VAMADRID 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/303/11-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0145759
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0145760
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0145761
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0145762
POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0145763
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0184304
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno idaji v redlném case)
Ditive: 2 roky;
Nyni: 3 roky
VAMADRID 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/304/11-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 14X160MG BLI k(’)d SUKL: 0145196




ZR:

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0145197
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0145198
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0145199
POR TBL FLM 280X160MG BLI k6d SUKL: 0145200
POR TBL FLM 7X160MG BLI koéd SUKL: 0184306
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
pfidéni vyrobce: ZENTIVA k.s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika

VAMADRID 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/303/11-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0145759
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0145760
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0145761
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0145762
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0145763
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0184304
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
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni $arzi
ptidani vyrobce: ZENTIVA k.s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika




