KO
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Oddelenie koordinacie postregistraénych procesov

C:)islo potvrdenia: 2026/24122 14.09.2026
Cislo spisu: SUKL/2026/1

Potvrdenie prijatia zmeny Z1B

Statny Ustav pre kontrolu liegiv potvrdzuje prijatie nasledovnej(ych) zmeny(ien) typu Z1B v rozhodnuti
o registracii lieku Danengo 110 mg tvrdé kapsuly, drzitela rozhodnutia o registracii lieku TAD
Pharma GmbH, Cuxhaven, Nemecko na zaklade ziadosti o0 zmenu s evidenénym ¢islom
2025/06752-Z1B, podanej dria 18. decembra 2025 podla Nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24.
novembra 2008, o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov na trh
v su¢asnom zneni.

Zmena(y) Z1B
sa tyka(ju) lieku: Danengo 110 mg tvrdé kapsuly, cps dur
Registracné Cislo: 16/0100/24-S
Evidencné &islo: 2025/06752-Z1B
Proceduralne Cislo:  SI/H/xxxx/W$S/089
SI/H/0256/002/WS/008
Ide o zmenu(y):
C. ZMENY TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI, UCINNOSTI A DOHLADU NAD LIEKMI
C.lL HUMANNE A VETERINARNE LIEKY

C.l.2. Zmena(-y) suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enia obalu alebo pisomnej
informacie pre pouzivatelov generickych/hybridnych/biologicky podobnych liekov na
zaklade vyhodnotenia tej istej zmeny v pripade referenéného lieku

C.l.2.a. Vykonanie zmeny alebo zmien, pri ktorych sa od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
nevyzaduje predlozenie ziadnych novych dopliujucich udajov

Prilohy:
Priloha 1 — Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Priloha 2 — Pisomna informacia pre pouzivatela
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koordinatorka/asistentka
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