0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESENIUS"
76/365/96-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B: INF SOL 20X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107267
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107283
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG koéd SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107296
INF SOL 40X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107298
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125302
INF SOL 50X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125304
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125307
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125308
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0125309
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0125310
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0125311



INF SOL 20X250ML-F VAK koéd SL:IKL: 0125312
INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0125313
ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR).

10% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-B/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML-SK LAG kod SUKL: 0146672
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146673
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146674
INF SOL 16X250ML-SK LAG kéd SUKL: 0146675
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146676
INF SOL 12X500ML-SK LAG koéd SUKL: 0146677
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kéd SUKL: 0146678
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146683
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146684
INF SOL 1X250ML-PE LAG koéd SUKL: 0146685
INF SOL 1X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0146686
INF SOL 10X1000ML-PE LAG koéd SUKL: 0146687
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146688
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146689
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146690
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146691
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146692
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146693
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146694
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146695
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146696
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146697
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146698
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146699
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146700
INJ SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146701
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146702
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146703
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146704
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146705
INF SOL 40X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146706
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146707
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146708
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146719
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146720
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146721
INF SOL 40X 100ML-PE LAG kod SUKL: 0146722
INF SOL 20X250ML-PE LAG koéd SUKL: 0146723
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146724
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146725
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146726
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146727
INF SOL 50X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146728
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146729



INF SOL 60X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146730
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146731
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146732
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146733
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146734
ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR).

20% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/187/72-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
B:  INF SOL 12X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146779
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0146780
INF SOL 20X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0146781
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0146782
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146783
INF SOL 1X400ML-SKL LAG kod SUKL: 0146784
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146785
ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR).

20% MANNITOL IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/437/97-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003401
INF SOL 1X50ML SKLO LAG kod SUKL: 0031472
INF SOL 1X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0031473
INF SOL 1X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0031475
INF SOL 16X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0031476
INF SOL 1X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0031477
INF SOL 12X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0031478
INF SOL 1X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0031479
INF SOL 6X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0031480
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0040162

ZR: Zména v predkladani PSUR.

40% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/015/99-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
B:  INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0146786
INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0146787
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0146788
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146789
INF SOL 12X500ML LAG kéd SUKL: 0146790
INF SOL 20X100ML LAG kéd SUKL: 0146791
ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR).

5% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
B:  INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146609

INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146610

INF SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0146611

INF SOL 16X250ML-SK LAG koéd SUKL: 0146612

INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146613

INF SOL 12X500ML-SK LAG koéd SUKL: 0146614



INF SOL 1X1000ML-SK LAG kod SUKL: 0146615
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146620
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146621
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146622
INF SOL 1X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0146623
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146624
INF SOL 20X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0146625
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146626
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146627
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146628
INF SOL 40X100ML-PE LAG ké6d SUKL: 0146629
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146630
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146631
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146632
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146633
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146634
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146635
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146636
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146637
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146638
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146639
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146640
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146641
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146642
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146643
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146644
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146645
INF SOL 40X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146646
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146647
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146648
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146659
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146660
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146661
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146662
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146663
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146664
INF SOL 50X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146665
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146666
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146667
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146668
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146669
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146670
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146671
INF SOL 20X100ML-PE LAG kod SUKL: 0162747
ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR).

AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E 76/526/05-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0049408

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0049409



INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0049410

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

AMOL 94/395/94-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0049027
POR GTT SOL 1X150ML LGT kéd SUKL: 0049028
POR GTT SOL 1X250ML LGT kéd SUKL: 0049029

ZR: Aktualizace modulu 3
Zmeéna velikosti baleni.

ANASTROZOLE ALTER 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/569/09-C

D: LABORATORI ALTER S.R.L., MILANO, Italie

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0137733
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0138251

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral) - Lécivy
ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou se zavadi
vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné dalsi
nové udaje.

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0114285

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0114293



POR TBL FLM 120X20MG BLI k6d SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC kéd SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0114296
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku

posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

APO-CITAL 40 mg 30/211/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI k6d SUKL: 0114273
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0114274
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0114275
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0114276
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0114277
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0114278
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0114279
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0114280
POR TBL FLM 112X40MG BLI kéd SUKL: 0114281
POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0114282
POR TBL FLM 120X40MG TBC kéd SUKL: 0114283
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0114284
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

APO-METOPROLOL 100 77/355/92-B/C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0125518
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0125519

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 7.2.2012).

APO-METOPROLOL 50 77/355/92-A/C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0125516
POR TBL NOB 1000X50MG TBC kod SUKL: 0125517

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 7.2.2012).



ASCORUTIN 86/682/69-S/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem clenského
statu

- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu

- pomocna latka (s ucinnosti od 23.2.2012).

ATORVASTATIN HBF 10 mg 31/555/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0135908

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0138134

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0138135

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0138136

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0138137

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0138138

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0138139

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0138140

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0138141

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0138142

POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0138143

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0138144

POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0138145

POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0138146

POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0138147

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0138148

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0138149

POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0138150

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0138151

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0138152

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku - Mala zména vyrobniho procesu
tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym uvoliovdnim nebo peroralnich roztoku.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a priabézné vyrobni zkousky

ATORVASTATIN HBF 20 mg 31/556/08-C

D:
B:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0135909

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0138153

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138154

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0138155

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138156



POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0138157
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138158
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0138159
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0138160
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0138161
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0138162
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0138163
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0138164
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0138165
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0138166
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0138167
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0138168
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0138169
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0138170
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138171
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Mala zména vyrobniho procesu
tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym uvoliovdnim nebo peroralnich roztoku.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a priabézné vyrobni zkousky

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 10 mg 31/478/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0107551
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0107552
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107553
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107554
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0107555
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0107556
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107557
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0107558
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0107559
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0107560
POR TBL FLM 500X10MG BLI kod SUKL: 0107561

ZR: Zména v predkladani PSUR

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 20 mg 31/479/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0107507

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0107508

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0107509

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0107510

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0107511

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0107512

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0107513



POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107514

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0107515

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107516

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0107517
ZR: Zména v predkladani PSUR

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 40 mg 31/480/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0107529
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0107530
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0107531
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107532
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0107533
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0107534
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0107535
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0107536
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0107537
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107538
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0107539

ZR: Zména v predkladani PSUR

BLEOMEDAC 15000 IU 44/298/11-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: INJPLV SOL 10X15000UT VIA kéd SUKL: 0157797
INJ PLV SOL 1X15000UT VIA kod SUKL: 0191565
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni.

CALYPSOL 05/140/97-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: INJ SOL 5X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0087814

ZR: Lécivy pripravek obsahuje navykovou latku nebo prekursor uvedené v ptilohach zakona
¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkédch a o zméné nekterych dalsich zakont, ve znéni
pozdé¢jsich predpist.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

CEFUROXIM TEVA 250 mg 15/329/06-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0163191

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 7.2. 2012).

CEFUROXIM TEVA 500 mg 15/330/06-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0163190

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 7.2.2012).

CERAZETTE 17/273/03-C



D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X75RG BLI kéd SUKL: 0043196
POR TBL FLM 84X75RG BLI kéd SUKL: 0043197
POR TBL FLM 168X75RG BLI kéd SUKL: 0043375

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s €innosti od 1.2.2012).

CITALOPRAM 20 BIOTIKA POTAHOVANE TABLETY 30/521/08-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0146814

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientd uzivajicich citalopram.

CITALOPRAM 40 BIOTIKA POTAHOVANE TABLETY 30/522/08-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0146813

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientd uzivajicich citalopram.

CITALOPRAM 40 mg/ml BIOTIKA KAPKY 30/520/08-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA DUPCA, Slovenska republika

B: PORGTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0146815

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientd uzivajicich citalopram.

CORALIP 10 mg 31/361/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0184336
POR TBL FLM 30X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184337
POR TBL FLM 60X10MG AL BLI koéd SUKL: 0184338
POR TBL FLM 60X10MG PVC BLI k6d SUKL: 0184339
POR TBL FLM 90X10MG PVC BLI k6d SUKL: 0184340
POR TBL FLM 90X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184341
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (vCetné nahrazeni nebo piidani)
Zmeéna jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

CORALIP 20 mg 31/362/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG PVC BLI kod SUKL: 0184342
POR TBL FLM 30X20MG AL BLI kod SUKL: 0184343
POR TBL FLM 60X20MG AL BLI kod SUKL: 0184344
POR TBL FLM 60X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0184345
POR TBL FLM 90X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0184346
POR TBL FLM 90X20MG AL BLI kod SUKL: 0184347
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)



Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

CORALIP 40 mg 31/363/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG PVC BLI k6d SUKL: 0184348
POR TBL FLM 30X40MG AL BLI kéd SUKL: 0184349
POR TBL FLM 60X40MG AL BLI kéd SUKL: 0184350
POR TBL FLM 60X40MG PVC BLI k6d SUKL: 0184351
POR TBL FLM 90X40MG PVC BLI k6d SUKL: 0184352
POR TBL FLM 90X40MG AL BLI kéd SUKL: 0184353
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

CORDARONE 13/135/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG STR kod SUKL: 0013767
POR TBL NOB 60X200MG STR kéd SUKL: 0013768
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
(s G¢innosti od 28.2.2012).

DAIVONEX 46/117/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015670
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 5.1.2012).

DAIVONEX 46/108/03-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015667
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0015668
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- ptidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 5.1.2012).

DALACINT 15/131/91-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0001629
DRM SOL 1X60ML LAG kéd SUKL: 0001634
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- polotuh¢ a tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 11.2.2012).

DENIBAN 30/013/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0107953
POR TBL NOB 12X50MG BLI kéd SUKL: 0107954
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 27.2.2012).



DENIBAN
SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0107953
POR TBL NOB 12X50MG BLI kod SUKL: 0107954

D:
B:

ZR:

Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

(s u¢innosti od 27.2.2012).

DIFLUCAN 100 mg
PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR CPS DUR 28X100MG I BLI kéd SUKL:

0064942

POR CPS DUR 7X100MG I BLI kod SUKL: 0064943

POR CPS DUR 2X100MG II BLI kéd SUKL: 0191468
POR CPS DUR 3X100MG II BLI kéd SUKL: 0191469
POR CPS DUR 4X100MG II BLI kéd SUKL: 0191474
POR CPS DUR 6X100MG II BLI kéd SUKL: 0191475

POR CPS DUR 10X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 12X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 14X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 20X100MG II BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 30X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 42X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 50X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 60X100MG II BLI k6d SUKL:
POR CPS DUR 100X100MG II BLI k6d SUKL: 0191492
POR CPS DUR 500X 100MG II BLI k6d SUKL: 0191493

0191476
0191477
0191486
0191487
0191488
0191489
0191490
0191491

POR CPS DUR 1X100MG I BLI kéd SUKL: 0191528

POR CPS DUR 28X100MG II BLI k6d SUKL:

0191529

POR CPS DUR 7X100MG II BLI kéd SUKL: 0191530
POR CPS DUR 1X100MG II BLI koéd SUKL: 0191531
POR CPS DUR 2X100MG I BLI kod SUKL: 0191532
POR CPS DUR 3X100MG I BLI kéd SUKL: 0191533
POR CPS DUR 4X100MG I BLI kod SUKL: 0191534
POR CPS DUR 6X100MG I BLI kod SUKL: 0191535

POR CPS DUR 10X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 12X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 14X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 20X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 30X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 42X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 50X100MG I BLI kéd SUKL:
POR CPS DUR 60X100MG I BLI kéd SUKL:

POR CPS DUR 100X100MG I BLI kéd S[:JKL: 0191544
POR CPS DUR 500X100MG I BLI k6d SUKL: 0191545

0191536
0191537
0191538
0191539
0191540
0191541
0191542
0191543

30/013/01-C

26/121/91-B/C

Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice

2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Zménou se zavadi vysledek postupu pirezkoumani
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES



nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani

DIFLUCAN 150 mg 26/121/91-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 1X150MG I BLI kéd SUKL: 0064941
POR CPS DUR 2X150MG I BLI kod SUKL: 0064944
POR CPS DUR 3X150MG I BLI kod SUKL: 0191470
POR CPS DUR 4X150MG I BLI kod SUKL: 0191471
POR CPS DUR 6X150MG I BLI kod SUKL: 0191478
POR CPS DUR 7X150MG I BLI kéd SUKL: 0191479
POR CPS DUR 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0191480
POR CPS DUR 12X150MG I BLI kéd SUKL: 0191481
POR CPS DUR 14X150MG I BLI koéd SUKL: 0191494
POR CPS DUR 20X150MG I BLI kod SUKL: 0191495
POR CPS DUR 28X150MG I BLI kod SUKL: 0191496
POR CPS DUR 30X150MG I BLI kéd SUKL: 0191497
POR CPS DUR 42X150MG I BLI kod SUKL: 0191498
POR CPS DUR 50X150MG I BLI kéd SUKL: 0191499
POR CPS DUR 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0191500
POR CPS DUR 100X150MG I BLI kod SUKL: 0191501
POR CPS DUR 500X 150MG I BLI kod SUKL: 0191546
POR CPS DUR 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0191547
POR CPS DUR 2X150MG II BLI k6d SUKL: 0191548
POR CPS DUR 500X150MG II BLI k6d SUKL: 0191549
POR CPS DUR 3X150MG II BLI kéd SUKL: 0191550
POR CPS DUR 4X150MG II BLI k6d SUKL: 0191551
POR CPS DUR 6X150MG II BLI kod SUKL: 0191552
POR CPS DUR 7X150MG II BLI kéd SUKL: 0191553
POR CPS DUR 10X150MG II BLI kéd SUKL: 0191554
POR CPS DUR 12X150MG II BLI kod SUKL: 0191555
POR CPS DUR 14X150MG II BLI kéd SUKL: 0191556
POR CPS DUR 20X150MG II BLI kéd SUKL: 0191557
POR CPS DUR 28X150MG II BLI kéd SUKL: 0191558
POR CPS DUR 30X150MG II BLI kéd SUKL: 0191559
POR CPS DUR 42X150MG II BLI kéd SUKL: 0191560
POR CPS DUR 50X150MG II BLI kod SUKL: 0191561
POR CPS DUR 60X150MG II BLI kod SUKL: 0191562
POR CPS DUR 100X 150MG II BLI k6d SUKL: 0191563
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani
Zména v souhrnu Udajt o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu pirezkoumani

DIFLUCAN 50 mg 5 26/121/91-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B:  POR CPS DUR 7X50MG I BLI kéd SUKL: 0064940
POR CPS DUR 1X50MG I BLI kod SUKL: 0191467
POR CPS DUR 2X50MG I BLI kod SUKL: 0191472
POR CPS DUR 3X50MG I BLI k6d SUKL: 0191473
POR CPS DUR 4X50MG I BLI kod SUKL: 0191482
POR CPS DUR 6X50MG I BLI k6d SUKL: 0191483
POR CPS DUR 10X50MG I BLI kod SUKL: 0191484
POR CPS DUR 12X50MG I BLI kod SUKL: 0191485
POR CPS DUR 14X50MG I BLI kod SUKL: 0191502
POR CPS DUR 20X50MG I BLI kod SUKL: 0191503
POR CPS DUR 28X50MG I BLI kod SUKL: 0191504
POR CPS DUR 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0191505
POR CPS DUR 42X50MG I BLI kéd SUKL: 0191506
POR CPS DUR 50X50MG I BLI kéd SUKL: 0191507
POR CPS DUR 60X50MG I BLI kod SUKL: 0191508
POR CPS DUR 100X50MG I BLI koéd SUKL: 0191509
POR CPS DUR 500X50MG I BLI kéd SUKL: 0191510
POR CPS DUR 7X50MG II BLI kéd SUKL: 0191511
POR CPS DUR 1X50MG II BLI k6d SUKL: 0191512
POR CPS DUR 2X50MG II BLI kéd SUKL: 0191513
POR CPS DUR 3X50MG II BLI k6d SUKL: 0191514
POR CPS DUR 4X50MG II BLI kéd SUKL: 0191515
POR CPS DUR 6X50MG II BLI kéd SUKL: 0191516
POR CPS DUR 10X50MG II BLI kod SUKL: 0191517
POR CPS DUR 12X50MG II BLI k6d SUKL: 0191518
POR CPS DUR 14X50MG II BLI kod SUKL: 0191519
POR CPS DUR 20X50MG II BLI kod SUKL: 0191520
POR CPS DUR 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0191521
POR CPS DUR 30X50MG II BLI kod SUKL: 0191522
POR CPS DUR 42X50MG II BLI kod SUKL: 0191523
POR CPS DUR 50X50MG II BLI kod SUKL: 0191524
POR CPS DUR 60X50MG II BLI kod SUKL: 0191525
POR CPS DUR 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0191526
POR CPS DUR 500X50MG II BLI kéd SUKL: 0191527

ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu pfezkoumani
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu pirezkoumani

DIFLUCAN LV. 26/148/91-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0064946
INF SOL 1X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0064947
INF SOL 1X25ML/50MG LAG kéd SUKL: 0064948
INF SOL 1X200ML/400MG LAG kod SUKL: 0191564
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu



uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu piezkoumani
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spadéd do definovaného ramce postupu piezkoumani

DITHIADEN 24/101/73-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 2OX2MG BLI kéd SUKL: 0002479

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 6.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s U¢innosti od 6.2.2012).

DOXYCYCLIN AL 100 15/1243/97-C

D:
PP:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

Svétle Zlutozelené az svétle Sedohnédé kulaté bikonvexni tablety s moznymi tmavsimi

skvrnami, na jedné stran€ vyryto A6, prumér 10,1 mm, vyska 3,9 mm.

PVC/Al blistr, krabicka.

POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0047718

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0047719

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZzi (s i¢innosti od 26.1.2012).
Zmeéna zkousek nebo limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku

- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s G€innosti od 26.1.2012).
Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.1. 2012).
Upfesnéni popisu tablety ( s uc¢innosti od 26.1.2012).

ENALAPRIL VITABALANS 10 mg TABLETY 58/425/09-C

D:
B:

ZR:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0169870

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169871

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0169872

POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0169873

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0169874

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0169875
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky

- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni.

ENALAPRIL VITABALANS 20 mg TABLETY 58/426/09-C

D:
B:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0169876
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0169877



POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0169878
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0169879
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0169880
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0169881
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné urovni.

ENALAPRIL VITABALANS 5 mg TABLETY 58/424/09-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0169864
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0169865
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0169866
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0169867
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0169868
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0169869

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Jakékoliv malé tiprava kvantitativniho sloZeni kone¢ného ptipravku tykajici se
pomocnych latek
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné tirovni.

ETHINYLESTRADIOL/LEVONORGESTREL MIBE 30 pg/150 pg POTAHOVANE
TBL. 17/901/10-C

D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0157068
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0157069
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0157070

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) koneéného ptipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formédm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

EXEMESTAN MYLAN 25 mg 44/042/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0156433

POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0156434

POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0156435

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0156436

POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0176609



ZR:

POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0176610
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0176611
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0176612
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

EXEMESTAN STADA 25 mg 44/269/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0184042

POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0184043

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0184227

POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0184228

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0184229

POR TBL FLM 120X25MG BLI kod SUKL: 0184230

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

EXEMESTAN TEVA 25 mg 44/348/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0147853

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0147854

POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0147855

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0147856

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0147857

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0147858

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0147859

POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0147860

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni

FEBRISAN 07/404/07-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED PHARMA SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR PLV EFF 5 SCC kéd SUKL: 0041198

POR PLV EFF 8 SCC kod SUKL: 0041199

POR PLV EFF 6 SCC kéd SUKL: 0125699

POR PLV EFF 10 SCC kéd SUKL: 0125700

POR PLV EFF 12 SCC kéd SUKL: 0125701

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 30.1.2012).




FEVARIN 100 30/070/89-B/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu pfi teploté do 25 °C, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti
s prubéznou revizi informaci o ptipravku.
Upftesnéni zplisobu uchovavani

FEVARIN 50 30/070/89-A/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0025093
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu pfi teploté do 25 °C, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o piipravku.
Upftesnéni zplisobu uchovavani.

FLUDARA 44/839/94-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko

B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0176523

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 10.1. 2012).

FLUDARA 44/181/01-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI k6d SUKL: 0176521
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0176522
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 10.1.2012).

FLUVASTATIN TEVA 80 mg 31/294/11-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0153011
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0153012
POR TBL PRO 90X80MG BLI kéd SUKL: 0153013
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0153014
ZR: Zména velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného pitipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im 1ékovym formédm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

FLUXUM 3200 I.U. AXA 16/1228/94-A/C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: INJ SOL 6X0.3ML ISP kod SUKL 0076570
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky (s ti€innosti od 8.2.2012).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 8.2.2012).




FLUXUM 4250 I.U. AXA 16/1228/94-B/C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL 0056534
INJ SOL 6X0.4ML ISP kéd SUKL: 0056535
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky (s ti€innosti od 8.2.2012).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 8.2.2012).

FLUXUM 6400 I.U. AXA 16/1228/94-C/C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: INJ SOL 6X0.6ML ISP kod SUKL 0076571
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s u€¢innosti od 8.2.2012).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 8.2.2012).

FUCICORT 46/320/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0083973
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s ti¢innosti od 22.1.2012).
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 22.1.2012).

FUCIDIN 46/319/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B:  DRM CRM 1X15GM 2% TUB kéd SUKL: 0084492
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 22.1.2012).

FUCIDIN H 46/014/04-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0000707
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 22.1.2012).

GEFIN 5 mg 87/202/07-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111905
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111906
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0111907
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0111908
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111909
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111913
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve



vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikét shody s ¢lanky
Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikat od
diive schvaleného vyrobce

GINCOSAN 94/321/99-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0180186
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0180187
ZR: Zména kvantitativniho slozeni pomocnych latek

HARMONET OBALENE TABLETY 17/058/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164250
POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0164251
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 26.1.2012).

HARTMANN'S SOLUTION BP "FRESENIUS" 76/153/03-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 16X250MLSKLO LAG kéd SUKL: 0049994
INF SOL 10X1000ML FR-P VAK kod SUKL: 0049996
INF SOL 1X250MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095750
INF SOL 1X250ML FR VAK kod SUKL: 0095754
INF SOL 1X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095755
INF SOL 10X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095757
INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0095761
INF SOL 20X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0095763
INF SOL 12X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095764
INF SOL 1X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095765
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0095769
INF SOL 1X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095771
INF SOL 10X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095772
INF SOL 12X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095773
INF SOL 15X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095780
INF SOL 20X500ML FR VAK kod SUKL: 0095781
INF SOL 1X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0095783
INF SOL 40X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0095784
INF SOL 1X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095785
INF SOL 40X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0095786
INF SOL 1X1000ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095787
INF SOL 1X1000ML FR VAK kod SUKL: 0095789
INF SOL 1X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095793
INF SOL 6X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095794
INF SOL 10X1000ML FR VAK kéd SUKL: 0095797
INF SOL 8X1000ML FR-P VAK ké6d SUKL: 0095799
INF SOL 30X250ML FR VAK kod SUKL: 0100291
INF SOL 30X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0100292
INF SOL 1X500MLPE LAG kod SUKL: 0107239
INF SOL 10X500MLPE LAG kod SUKL: 0107240
INF SOL 20X500MLPE LAG kod SUKL: 0107241
INF SOL 1X1000MLPE LAG kod SUKL: 0107242



INF SOL 10X1000MLPE LAG kéd SUKL: 0107243
INF SOL 1X100MLPE LAG kod SUKL: 0107244
INF SOL 10X100MLPE LAG kod SUKL: 0107245
INF SOL 40X100MLPE LAG kod SUKL: 0107246
INF SOL 1X250MLPE LAG kod SUKL: 0107247
INF SOL 20X250MLPE LAG kod SUKL: 0107248
INF SOL 30X250MLPE LAG kod SUKL: 0107249
INF SOL 60X50ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125275
INF SOL 65X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125276
INF SOL 70X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125277
INF SOL 50X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0125278
INF SOL 55X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125279
INF SOL 60X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0125280
INF SOL 35X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125281
INF SOL 40X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125282
INF SOL 20X500ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125283

ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR).
IBURION 200 mg 29/585/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
2. HDPE nadobka s HDPE Sroubovacim uzavérem.
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0135828
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0135829
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0135830
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0135837
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0191570
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Tuh¢ 1ékové formy
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku



- Misto sekundarniho baleni

IBURION 400 mg 29/586/08-C

D:

B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
2. HDPE nadobka s HDPE Sroubovacim uzavérem.
POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0135831
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0135832
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0135833
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0135838
POR TBL FLM 50X400MG BLI k6d SUKL: 0191571
- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé I€kové formy
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni

IBURION 600 mg 29/587/08-C

D:

B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko

2. HDPE nadobka s HDPE Sroubovacim uzavérem.

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0135834

POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0135835

POR TBL FLM 30X600MG BLI k6d SUKL: 0135836

POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0135839

POR TBL FLM 50X600MG BLI k6d SUKL: 0191572

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim orgdnem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udajt o
farmakovigilanci
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuh¢ 1ékové formy
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni

JANARTAN 160 mg/12,5 mg 58/119/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0157881

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161916

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161917

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161918

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0161919

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161920

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161921

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0161922

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0172240

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172260

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172261

POR TBL FLM 280X 1 BLI kod SUKL: 0172262

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1é¢ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

JANARTAN 160 mg/25 mg 58/120/11-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0157882
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161923
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161924
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161925
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161926



ZR:

POR TBL FLM 84 BLI koéd SUKL: 0161927

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161928

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161929

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0172241

POR TBL FLM 56X 1 BLI kéd SUKL: 0172257

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172258

POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172259

Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

JANARTAN 320 mg/12,5 mg 58/121/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0161930

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161931

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161932

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161933

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0161934

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161935

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161936

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161937

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172242

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0172252

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172253

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172254

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172255

POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0172256

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

JANARTAN 320 mg/25 mg 58/122/11-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161938
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161939
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161940
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161941
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161942
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0161943
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161944



ZR:

POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0161945

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172243

POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0172247

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172248

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172249

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172250

POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0172251

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

JANARTAN 80 mg/12,5 mg 58/118/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0161908

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161909

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161910

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161911

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161912

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161913

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161914

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161915

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172239

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172263

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172264

POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0172265

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0031036

Zména v oznaceni na obalu

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s uinnosti od 27.2. 2012).

KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C

D:
B:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
INF EML 1X1440ML VAK kod SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK k6d SUKL: 0006367



INF EML 1X1920ML VAK kod SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kéd SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kéd SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kod SUKL: 0107123
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 1.2.2012).

KORNAM 5 mg 58/481/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0044312
ZR: Aktualizace ASMF pro lé¢ivou latku
- zména specifikace 1é¢ivé latky

LIDOCAINE GRUNENTHAL 5% LECIVA NAPLAST 01/285/10-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP MED 5 SCC kod SUKL: 0191385
DRM EMP MED 10 SCC kéd SUKL: 0191386
DRM EMP MED 20 SCC kéd SUKL: 0191387
DRM EMP MED 25 SCC kéd SUKL: 0191388
DRM EMP MED 30 SCC kéd SUKL: 0191389
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Némecku
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajii o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

LIPANTHYL 200 M 31/740/94-C

D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie

B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0059650
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0059651
POR CPS DUR 30X200MG BLI koéd SUKL: 0076502

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 2.2. 2012).

LIPANTHYL 267 M 31/105/00-C

D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie

B: POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0011013
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0011014
POR CPS DUR 30X267MG BLI kod SUKL: 0058271

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 2.2.2012).

LOETTE POTAHOVANE TABLETY 17/492/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164311

POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164312
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 26.1.2012).
LUMINAL 21/868/97-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: INJ SOL 5XIML/200MG AMP kéd SUKL: 0084449
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 10.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 10.2. 2012).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

MENJUGATE 59/160/03-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJPSU LQF 1X0.5ML+ROZP(STR) VIA kod SUKL: 0047618
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP(STR) VIA kod SUKL: 0047619
INJ PSU LQF 10X0.5SML+ROZP(STR) VIA kéd SUKL: 0047620
INJ PSU LQF 1X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kod SUKL: 0162800
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP (LAH) VIA kéd SUKL: 0162801
INJ PSU LQF 10X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kéd SUKL: 0162802
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.
Zména doby pouzitelnosti 1é¢ivé latky a meziproduktu.
METHOTREXAT EBEWE 20 mg/ml 44/682/09-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0129747

INJ SOL 4X 1ML ISP kéd SUKL: 0155802

INJ SOL 5X 1ML ISP kéd SUKL: 0155803

INJ SOL 5X1.5ML ISP kod SUKL: 0155804
INJ SOL 1X1.25ML ISP kéd SUKL: 0155805
INJ SOL 4X1.25ML ISP kod SUKL: 0155806
INJ SOL 5X1.25ML ISP kéd SUKL: 0155807
INJ SOL 1X1.5ML ISP kéd SUKL: 0155808
INJ SOL 4X1.5ML ISP kod SUKL: 0155809
INJ SOL 1X0.375ML ISP kéd SUKL: 0191574
INJ SOL 4X0.375ML ISP k6d SUKL: 0191575
INJ SOL 5X0.375ML ISP kéd SUKL: 0191576
INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0191577
INJ SOL 4X0.5ML ISP kéd SUKL: 0191578
INJ SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0191579
INJ SOL 1X0.625ML ISP kéd SUKL: 0191580
INJ SOL 4X0.625ML ISP kod SUKL: 0191581
INJ SOL 5X0.625ML ISP kéd SUKL: 0191582
INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0191583
INJ SOL 4X0.75ML ISP kod SUKL: 0191584
INJ SOL 5X0.75ML ISP kéd SUKL: 0191585
INJ SOL 1X0.875ML ISP kod SUKL: 0191586
INJ SOL 4X0.875ML ISP kéd SUKL: 0191587



INJ SOL 5X0.875ML ISP kéd SUKL: 0191588
INJ SOL 1X1.125ML ISP kéd SUKL: 0191589
INJ SOL 4X1.125ML ISP kéd SUKL: 0191590
INJ SOL 5X1.125ML ISP kéd SUKL: 0191591
INJ SOL 1X1.375ML ISP kéd SUKL: 0191592
INJ SOL 4X1.375ML ISP kéd SUKL: 0191593
INJ SOL 5X1.375ML ISP kéd SUKL: 0191594
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0191595
INJ SOL 12X1ML ISP kéd SUKL: 0191596
INJ SOL 30X 1ML ISP kéd SUKL: 0191597
INJ SOL 6X1.5ML ISP kéd SUKL: 0191598
INJ SOL 6X1.25ML ISP kéd SUKL: 0191599
INJ SOL 12X1.25ML ISP kéd SUKL: 0191600
INJ SOL 30X1.25ML ISP kéd SUKL: 0191601
INJ SOL 12X1.5ML ISP kéd SUKL: 0191602
INJ SOL 30X1.5ML ISP kéd SUKL: 0191603
INJ SOL 6X0.375ML ISP kéd SUKL: 0191604
INJ SOL 12X0.375ML ISP k6d SUKL: 0191605
INJ SOL 30X0.375ML ISP k6d SUKL: 0191606
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0191607
INJ SOL 12X0.5ML ISP kéd SUKL: 0191608
INJ SOL 30X0.5ML ISP kod SUKL: 0191609
INJ SOL 6X0.625ML ISP kod SUKL: 0191610
INJ SOL 12X0.625ML ISP k6d SUKL: 0191611
INJ SOL 30X0.625ML ISP k6d SUKL: 0191612
INJ SOL 6X0.75ML ISP kod SUKL: 0191613
INJ SOL 12X0.75ML ISP kéd SUKL: 0191614
INJ SOL 30X0.75ML ISP kéd SUKL: 0191615
INJ SOL 6X0.875ML ISP kod SUKL: 0191616
INJ SOL 12X0.875ML ISP k6d SUKL: 0191617
INJ SOL 30X0.875ML ISP kod SUKL: 0191618
INJ SOL 6X1.125ML ISP kéd SUKL: 0191619
INJ SOL 12X1.125ML ISP kéd SUKL: 0191620
INJ SOL 30X1.125ML ISP k6d SUKL: 0191621
INJ SOL 6X1.375ML ISP kéd SUKL: 0191622
INJ SOL 12X1.375ML ISP kéd SUKL: 0191623
INJ SOL 30X1.375ML ISP k6d SUKL: 0191624
ZR: Aktualizace ptibalové informacie a souhrnu tdajti o 1é¢ivém piipravku
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
- Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v Némecku, Lucembursku a
Portugalsku
- Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Nizozemsku a Italii
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich viceddvkovych parenteralnich
1écivych ptipravkl (nebo jednordzovych ptipravkl uréenych k celkové spottebe) a



biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych piipravkil (nebo
jednorazovych piipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).

MICTONORM UNO 30 mg 73/948/10-C
D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
B: POR CPS RDR 14X30MG BLI kéd SUKL: 0161520
POR CPS RDR 20X30MG BLI kéd SUKL: 0161521
POR CPS RDR 28X30MG BLI kéd SUKL: 0161522
POR CPS RDR 30X30MG BLI kéd SUKL: 0161523
POR CPS RDR 49X30MG BLI kod SUKL: 0161524
POR CPS RDR 50X30MG BLI kéd SUKL: 0161525
POR CPS RDR 56X30MG BLI kod SUKL: 0161526
POR CPS RDR 60X30MG BLI kod SUKL: 0161527
POR CPS RDR 84X30MG BLI kod SUKL: 0161528
POR CPS RDR 98X30MG BLI kéd SUKL: 0161529
POR CPS RDR 100X30MG BLI kéd SUKL: 0161530
POR CPS RDR 112X30MG BLI k6d SUKL: 0161531
POR CPS RDR 280X30MG BLI kéd SUKL: 0161532
POR CPS RDR 10X30MG TBC kod SUKL: 0161533
POR CPS RDR 14X30MG TBC kéd SUKL: 0161534
POR CPS RDR 20X30MG TBC kéd SUKL: 0161535
POR CPS RDR 28X30MG TBC kod SUKL: 0161536
POR CPS RDR 30X30MG TBC kod SUKL: 0161537
POR CPS RDR 49X30MG TBC kod SUKL: 0161538
POR CPS RDR 50X30MG TBC kod SUKL: 0161539
POR CPS RDR 56X30MG TBC kod SUKL: 0161540
POR CPS RDR 60X30MG TBC kéd SUKL: 0161541
POR CPS RDR 84X30MG TBC kod SUKL: 0161542
POR CPS RDR 98X30MG TBC kod SUKL: 0161543
POR CPS RDR 100X30MG TBC kéd SUKL: 0161544
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné schvaleny
vyrobce.

MINESSE POTAHOVANE TABLETY 17/123/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164253
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0164254
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s i€innosti od 26.1.2012).

MINIDIAB 18/211/85-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0103541
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0103542
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 1.2.2012).




MINULET OBALENE TABLETY 17/200/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 6X21=126 BLI kod SUKL: 0164315
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0164316
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0164317
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 26.1.2012).

MIRENA 17/372/97-C

D: BAYER OY, TURKU, Finsko

B: TUTINS 1X52MG BLI kéd SUKL: 0055715

ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku

MODAFEN 07/136/98-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0007987
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0011024
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0045935
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0056499
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
17.2.2012).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR SIR 1X300GM LAG kéd SUKL: 0014078
POR SIR 1X600GM LAG kéd SUKL: 0014079
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 2.2.2012).

MYCOBUTIN 150 15/568/96-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0103068

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 31.1.2012).

MYCOPHENOLATE MOFETIL MEDICO UNO 500 mg POTAHOVANE TABLETY
59/047/09-C

D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0151143
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0151144

ZR: Zména velikosti Sarze ptipravku.

NEONUTRIN 10% ) 76/646/99-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X500ML LAG koéd SUKL: 0046781



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 25.1. 2012).

NEONUTRIN 15% 76/647/99-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0046782

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 25.1. 2012).

NEONUTRIN 5% 76/645/99-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0046780

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 25.1. 2012).

NIMOTOP S 83/013/91-S/C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0154078

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.2. 2012).

NIMOTOP S 83/013/91-S/C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0154078

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od24.11. 2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.11.2011).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
24.11.2011).

NOPRETENS 12,5 58/690/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kod SUKL: 0110828

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

NOPRETENS 25 58/691/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0110830

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

NOPRETENS 50 5 58/692/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0110832

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

NUTRAMIN VLI 76/018/00-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058624

INF SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0058625

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0058626

INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0058627

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0058628

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0058629

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 25.1.2012).

OLANZAPIN ORION 10 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 35X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 70X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL:

68/810/09-C

0152897
0152898
0152899
0152900
0152901
0152902
0152903

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého

parametru)

OLANZAPIN ORION 15 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL:

68/811/09-C

0152904
0152905
0152906
0152907
0152908
0152909
0152910

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého

parametru)

OLANZAPIN ORION 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

68/807/09-C

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0152876
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd S[:JKL: 0152877
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152878



POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0152879
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI k6d SUKL: 0152880
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0152881
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI k6d SUKL: 0152882

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého
parametru)

OLANZAPIN ORION 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/812/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0152911
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0152912
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0152913
POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0152914
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0152915
POR TBL FLM 70X20MG BLI koéd SUKL: 0152916
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0152917
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)

OLANZAPIN ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/808/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0152883
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0152884
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0152885
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0152886
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0152887
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0152888
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0152889
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého
parametru)

OLANZAPIN ORION 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/809/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI k6d SUKL: 0152890
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0152891
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI k6d SUKL: 0152892
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0152893
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0152894
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0152895
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI k6d SUKL: 0152896
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

PANADOL RAPIDE 07/250/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie



ZR:

POR TBL EFF 12X500MG STR kéd SUKL: 0057599

POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0057600

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.2.2012).

PARACETAMOL ACCORD 500 mg SUMIVE TABLETY 07/361/10-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
POR TBL EFF 3X20X500MG TBC kéd SUKL: 0131087
POR TBL EFF 1X20X500MG TBC kod SUKL: 0191566
POR TBL EFF 1X10X500MG TBC kod SUKL: 0191567
POR TBL EFF 2X8X500MG TBC ké6d SUKL: 0191568
POR TBL EFF 3X10X500MG TBC kéd SUKL: 0191569
Zméena velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Svédsku

PERINDOPRIL KRKA 4 mg 58/127/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA POLSKA, SP.Z 0.0., VARSAVA, Polsko
POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0093118
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0093529
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0094125
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0094126
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0094127
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0094130
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0094131
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0094132
POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0103515
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0103516
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0103517
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0103518
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0103519
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0103520
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0103521
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0103522
36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 26.12.2009).

PHENAEMAL 0.1 21/1023/92-S/C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 50X100MG TBC kod SUKL: 0068579

Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.2. 2012).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace



- lécivé latky (s Gi¢innosti od 4.2.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

PHENAEMAL 0.1 21/1023/92-S/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0068579
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 4.2.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

PHENAEMALETTEN 21/1024/92-S/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 50X15MG TBC kéd SUKL: 0068578
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetné€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 4.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 4.2.2012).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 4.2.2012).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s Uc¢innosti od 4.2.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031687
DLP PRN SOL 5X1.5LTIKL VAK kod SUKL: 0031691
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031695
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031699
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LTI1KL VAK kod SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kéd SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kod SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LTIKS VAK kod SUKL: 0031720
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080041
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080095



DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119544
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kod SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LTI1KS VAK kod SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LTI1KL VAK kéd SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119552
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119554
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555

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

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% 87/395/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kod SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK ké6d SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kéd SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LTIKS VAK kod SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119559
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119560
DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kod SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0119562
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kéd SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LTIKS VAK kod SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119569



ZR:

DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119570
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci a pritbéznou revizi a s
navazujici zménou v piibalové informaci

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% 87/396/01-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0021477
DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LTIKL VAK kod SUKL: 0031643
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LTI1KL VAK kod SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LTI1KL VAK kod SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LTIKL VAK kod SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LTI1KL VAK kod SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LTIKL VAK kod SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119585
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci a priitbéznou revizi a s
navazujici zménou v piibalové informaci

PIASCLEDINE 300 94/061/06-C

D:
B:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR CPS DUR 15 BLI kod SUKL: 0049674

POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0049688

Aktualizace ¢asti 3.2.S dokumentace

Zména specifikace ¢inidla pouzivaného pii vyrobé 1écivé latky

Zména analytickych metod pro 1écivé latky

Zména ve vyrobnim postupu 1é¢ivych latek

Zmeéna specifikace 1é¢ivych latek: zafazeno stanoveni obsahu polycyklickych
aromatickych uhlovodika

Aktualizace odkazli na platné vydani Evropského 1ékopisu.



PINBARIX 4 mg TABLETY 58/318/08-C

D:

PP:

B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
Bil¢é az témét bilé podlouhlé tablety s vyrazenym oznac¢enim "P a 5" na opaénych
¢astech ptlici ryhy na jedné strané a hlubokou pilici ryhou na stran€ druhé.
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120382
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120383
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120384
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120385
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0120386
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120387
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120388
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120389
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120390
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0120391
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nebo piidani potiskll, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

PINBARIX 8 mg TABLETY 58/319/08-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0120397

POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0120398

POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120399

POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0120400

POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0120401

POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120402

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro 1é€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

PRENESSA 8 mg 58/405/08-C
D: KRKA POLSKA, SP.Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128421
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0128422
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0128423
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0128424
POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0128425
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0128426
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0128427
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0128428
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 26.12.2009).
Zména kontrol v priabéhu vyrobniho procesu- kontrol kritickych krokti a meziproduktt.
PRICORON 8 mg 58/182/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0159485
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0159486
POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0191061
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0191062
ZS: Oprava pisemného vyhotoveni rozhodnuti z 14.12.2011-oprava textu SPC.
PROTRADON 65/657/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 500X50MG BLI kod SUKL 0053716
POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0084375
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0084376
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 30.1.2012).
REAQUON 49/484/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR PLV SOL 2X10.7GM SCC kéd SUKL: 0179311

POR PLV SOL 4X10.7GM SCC kod SI:JKL: 0179312
POR PLV SOL 6X10.7GM SCC kod SUKL: 0179313



PE:
ZR:

POR PLV SOL 10X10.7GM SCC kod S[:JKL: 0179314

POR PLV SOL 20X10.7GM SCC kod SUKL: 0179315

36

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case).

REPAGLINID ARROW 0,5 mg TABLETY 18/758/09-C

D:

PP:

B:

ZR:

ARROW APS, ROSKILDE, Dansko

Bilé az témét bilé kulaté konvexni tablety oznac¢ené ,,R5" na jedné stran€ a ">" na strané
druhé.

POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0141437

POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0141438

POR TBL NOB 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0141439

POR TBL NOB 120X0.5MG BLI k6d SUKL: 0141440

POR TBL NOB 270X0.5MG BLI k6d SUKL: 0141441

POR TBL NOB 360X0.5MG BLI kod SUKL: 0141442

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouZzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

REPAGLINID ARROW 1 mg TABLETY 18/759/09-C

D:
PP:
B:

ZR:

ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko

ZIuté, kulaté konvexni tablety se oznatené "R 1" na jedné strané a ">" na strané druh
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0142641

POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0142642

POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0142643

POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0142644

POR TBL NOB 270X1MG BLI k6d SUKL: 0142645

POR TBL NOB 360X 1MG BLI kéd SUKL: 0142646

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

REPAGLINID ARROW 2 mg TABLETY 18/760/09-C

D:
PP:
B:

ZR:

ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko

Riizové, kulaté konvexni tablety oznacené "R 2" na jedné stran¢ a ">" na stran¢ druhé.
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0142647

POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0142648

POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0142649

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0142650

POR TBL NOB 270X2MG BLI k6d SUKL: 0142651

POR TBL NOB 360X2MG BLI kéd SUKL: 0142652

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouZzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci




RETROVIR 250 mg 42/151/88-C
D: VIIV HEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR CPS DUR 40X250MG BLI kéd SUKL: 0180429

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ( ptivodné Retrovir 250) (s tc€innosti od 11.2.2012).

RINGER'S INJECTION "FRESENIUS" 76/254/97-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003345
INF SOL 1X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0011313
INF SOL 1X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0011316
INF SOL 1X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0011323
INF SOL 1X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0011328
INF SOL 16X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0011351
INF SOL 12X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0011376
INF SOL 12X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0011380
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0040164
INF SOL 10X1000ML FP VAK kod SUKL: 0104976
INF SOL 1X50ML FP VAK kod SUKL: 0107327
INF SOL 1X100ML FP VAK kod SUKL: 0107328
INF SOL 1X250ML FP VAK kod SUKL: 0107329
INF SOL 1X500ML FP VAK kod SUKL: 0107330
INF SOL 1X1000ML FP VAK kod SUKL: 0107331
INF SOL 1X250ML FR VAK kod SUKL: 0107332
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0107333
INF SOL 1X1000ML FR VAK kod SUKL: 0107334
INF SOL 40X50ML FP VAK kod SUKL: 0107335
INF SOL 40X100ML FP VAK kod SUKL: 0107336
INF SOL 20X250M FP VAK kod SUKL: 0107337
INF SOL 15X500ML FP VAK kod SUKL: 0107338
INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0107339
INF SOL 20X500ML FR VAK kod SUKL: 0107340
INF SOL 10X1000ML FR VAK kod SUKL: 0107341
INF SOL 1X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107342
INF SOL 10X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107343
INF SOL 1X1000ML PE LAG kod SUKL: 0107344
INF SOL 10X1000ML PE LAG kéd SUKL: 0107345
INF SOL 20X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107346
INF SOL 1X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107347
INF SOL 10X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107348
INF SOL 40X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107349
INF SOL 1X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107350
INF SOL 20X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107351
INF SOL 30X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107352
INF SOL 60X50ML FP VAK kod SUKL: 0122199
INF SOL 65X50ML FP VAK kod SUKL: 0122200
INF SOL 70X50ML FP VAK kod SUKL: 0122201
INF SOL 50X100ML FP VAK kod SUKL: 0122202
INF SOL 55X100ML FP VAK kod SUKL: 0122203
INF SOL 60X100ML FP VAK kod SUKL: 0122204
INF SOL 30X250ML FP VAK kod SUKL: 0122205



INF SOL 35X250ML FP VAK kéd SUKL: 0122206

INF SOL 40X250ML FP VAK kéd SUKL: 0122207

INF SOL 20X500ML FP VAK kéd SUKL: 0122208

INF SOL 8X1000ML FP VAK kéd SUKL: 0122209
ZR: Zména v predkladani PSUR

RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0191147

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0191148

POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0191149
ZR: Zména kontrolni metody ptipravku- disoluce.

RISPERIDON-RATIOPHARM 1 mg 68/204/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0048797
POR TBL FLM 6X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048798
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0048799
POR TBL FLM 20X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048800
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0048801
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048802
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0048803
POR TBL FLM 30X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0048804
POR TBL FLM 50X 1MG BLI k6d SUKL: 0048805
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048806
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0048807
POR TBL FLM 60X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0048808
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL: 0048809
POR TBL FLM 98X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0048810
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0048811
POR TBL FLM 100X1XI1MG BLI k6d SUKL: 0048812
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0125265
POR TBL FLM 100X1MG LAG kod SUKL: 0151941
POR TBL FLM 500X1MG LAG kod SUKL: 0151942

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

RISPERIDON-RATIOPHARM 2 mg 68/205/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 6X2MG BLI k6d SUKL: 0048765

POR TBL FLM 6X1X2MG BLI koéd SUKL: 0048766



ZR:

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0048767

POR TBL FLM 20X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0048768

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0048769

POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048770

POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0048771

POR TBL FLM 30X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048772

POR TBL FLM 50X2MG BLI k6d SUKL: 0048773

POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048774

POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0048775

POR TBL FLM 60X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048776

POR TBL FLM 98X2MG BLI k6d SUKL: 0048777

POR TBL FLM 98X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0048778

POR TBL FLM 100X2MG BLI koéd SUKL: 0048779

POR TBL FLM 100X1X2MG BLI k6d SUKL: 0048780

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0125264

POR TBL FLM 100X2MG LAG kéd SUKL: 0151943

POR TBL FLM 500X2MG LAG kéd SUKL: 0151944

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

RISPERIDON-RATIOPHARM 3 mg 68/206/05-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 6X3MG BLI kod SUKL: 0048813
POR TBL FLM 6X1X3MG BLI kod SUKL: 0048814
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0048815
POR TBL FLM 20X1X3MG BLI kod SUKL: 0048816
POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0048817
POR TBL FLM 28X1X3MG BLI kod SUKL: 0048818
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0048819
POR TBL FLM 30X1X3MG BLI kod SUKL: 0048820
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0048821
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kod SUKL: 0048822
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0048823
POR TBL FLM 60X1X3MG BLI kod SUKL: 0048824
POR TBL FLM 98X3MG BLI kod SUKL: 0048825
POR TBL FLM 98X1X3MG BLI kod SUKL: 0048826
POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0048827
POR TBL FLM 100X1X3MG BLI kod SUKL: 0048828
POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0125263
POR TBL FLM 100X3MG LAG kod SUKL: 0151945



POR TBL FLM 500X3MG LAG kod SUKL: 0151946

ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

RIVOCOR 10 41/210/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL 0047741
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0176914

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

RIVOCOR 5 41/209/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL 0047740
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176913

ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku
Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

SALAZOPYRIN EN 29/245/94-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 100X500MG TBC kéd SUKL: 0047712
POR TBL ENT 500X500MG TBC kéd SUKL: 0047713

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 28.1.2012).

SOLIAN 200 mg 68/459/99-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0042502
POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0044324
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058172

ZR: Zména v oznaceni na obalu
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

(s u¢innosti od 27.2.2012).

STERILE WATER FOR INJECTION "FRESENIUS" 87/405/97-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B: PAR LQF 1X50ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031421



PAR LQF 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031422
PAR LQF 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031424
PAR LQF 16X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031425
PAR LQF 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031426
PAR LQF 12X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031427
PAR LQF 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031428
PAR LQF 6X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031429
PAR LQF 20X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0047367
PAR LQF 12X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0084268
PAR LQF 1X100ML-PE LAG k6d SUKL: 0100350
PAR LQF 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0100351
PAR LQF 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0100354
PAR LQF 1X500ML-PE LAG ko6d SUKL: 0100357
PAR LQF 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0100360
PAR LQF 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0100361
PAR LQF 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0100362
PAR LQF 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0100363
PAR LQF 1X250ML-PE LAG ko6d SUKL: 0100364
PAR LQF 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0100365
PAR LQF 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0100366
ZR: Ptedkladani periodické zpravy o bezpec€nosti ptipravku (PSUR)

STREPSILS PLUS SPRAY 69/420/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM SPR 1X20ML SPP kéd SUKL: 0065926

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 31.1.2012).

SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA 61/168/77-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUP 10X2.06GM STR kod SUKL: 0003688
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 2.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 2.2.2012).

TIAPRIDAL 68/915/97-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR GTT SOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0125314

ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
27.2.2012).

TIAPRIDAL 68/171/85-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0048577
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0048578
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od



27.2.2012).

TISSEEL 87/791/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: EPL GKU SOL 1X2ML ISP kéd SUKL: 0153346
EPL GKU SOL 1X4ML ISP kéd SUKL: 0153347
EPL GKU SOL 1X10ML ISP kéd SUKL: 0153348
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Sterilni 1é¢ivé piipravky
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi a sekundarniho baleni, u biologickych/imunologickych 1écivych
ptipravkd.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Velk4 zména vyrobniho procesu, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost
a ucinnost lécivého pripravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TRACRIUM 25 63/103/84-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJSOL 5X2.5ML/25MG AMP kod SUKL: 0042391
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 22.2.2012).

TRACRIUM 250 63/103/84-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 2X25ML/250MG AMP kéd SUKL: 0042393
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 22.2.2012).

TRACRIUM 50 63/103/84-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJSOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0042392
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 22.2.2012).

TRIAMCINOLON TEVA 46/220/74-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0162503
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 1.2.2012).

TRIAMCINOLON TEVA 46/219/74-C



D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM EML 1X15GM LAG kéd SUKL: 0162501

DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0162502
ZR: Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 1.2. 2012).

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 1.2.2012).
TRI-MINULET OBALENE TABLETY 17/1091/97-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164255

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164256
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 26.1.2012).

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID RATIOPHARM 320 mg/12,5 mg

D:
B:

PE:

ZR:

58/071/11-C

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160707

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160708

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0160709

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0160710

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160711

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0160712

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160713

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160714

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160715

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0160716

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160717

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160718

27 - blistr

36 - lahvicka

Zmeéna v ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o piipravku (s
ucinnosti od 23.1.2012).

Zména v dobé pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé idajii v realném case)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID RATIOPHARM 320 mg/25 mg
58/072/11-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0160719
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160720
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160721
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0160722
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160723
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0160724
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0160725



PE:

ZR:

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160726

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160727

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0160728

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160729

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160730

27 - blistr

36 - lahvicka

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s uc¢innosti
od 23.1.2012).

Zména v dobé pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé idajii v realném case)

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi.

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RANBAXY 160 mg/25 mg

ZR:

POTAHOVANE TABLETY 58/259/11-C

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0159946

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0159947

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0159948

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0159949

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0159950

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0159951

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0159952

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0159953

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0159954

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0159955

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1€¢ivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvélené velikosti Sarze

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RANBAXY 160/12,5 mg POTAHOVANE

D:
B:

ZR:

TABLETY 58/258/11-C

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0159936

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0159937

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0159938

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0159939

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0159940

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0159941

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0159942

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0159943

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0159944

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0159945

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1€¢iveé latky nebo meziproduktu
- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RANBAXY 80/12,5 mg POTAHOVANE

TABLETY 58/257/11-C



D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0159926
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0159927
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0159928
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0159929
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0159930
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0159931
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0159932
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0159933
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0159934
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0159935
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvéalené velikosti Sarze

VANTAS 50 mg 56/215/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B:  SDRIMP IX50MG VIA kéd SUKL: 0156399

ZR: - Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni (vyrobce aplikatoru implantéatu)
- Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidajt, klinickych tidaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

VASOCARDIN 100 77/025/90-S/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0163135
POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0163136

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 2.2. 2012).

VASOCARDIN 50 77/207/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
PVC/Al blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.

B:  POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0163137

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 2.2.2012).

VENORUTON 85/106/73-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X40GM 2% TUB kéd SUKL: 0015559
DRM GEL 1X100GM 2% TUB kéd SUKL: 0015560
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s u¢innosti od 3.2.2012).

VENORUTON 300 5 85/514/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0015296
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s u¢innosti od 3.2.2012).

VENORUTON FORTE 85/244/95-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kéd SUKL: 0015822
POR TBL NOB 60X500MG BLI kod SUKL: 0107581
ZR: Mal4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 3.2.2012).

VENORUTON TRAVEL 85/924/09-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL EFF 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0015125

ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s u¢innosti od 3.2.2012).

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST 01/284/10-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP MED 5 SCC kod SUKL: 0191380
DRM EMP MED 10 SCC kéd SUKL: 0191381
DRM EMP MED 20 SCC kéd SUKL: 0191382
DRM EMP MED 25 SCC kéd SUKL: 0191383
DRM EMP MED 30 SCC kéd SUKL: 0191384
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim.
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

YASNAL ORO TAB 10 mg 06/098/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161184
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161185
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161186
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0161187
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0161188
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161189
POR TBL DIS 50X10MG BLI koéd SUKL: 0161190
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161191
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0161192
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0161193
ZR: Zména ndzvu léCivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki
v Némecku.

YASNAL ORO TAB 5 mg 06/097/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161174

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161175

POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0161176

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0161177

POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161178



POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161179
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161180
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161181
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161182
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161183
ZR: Zména ndzvu lé€ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki v Némecku

ZENARO 5 mg 24/690/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0145171
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0145172
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0145173
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0145174
POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0145175
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0145176
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0145177
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0145178
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0145179
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0145180
POR TBL FLM 7X5MG III BLI kod SUKL: 0145181
POR TBL FLM 20X5MG III BLI kéd SUKL: 0145182
POR TBL FLM 28X5MG III BLI kéd SUKL: 0145183
POR TBL FLM 50X5MG III BLI kod SUKL: 0145184
POR TBL FLM 90X5MG III BLI kéd SUKL: 0145185
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni ve
Francii a Portugalsku

ZYNZOL 1 mg 44/507/07-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 500X1MG H BLI kod SUKL: 0164046
POR TBL FLM 300X 1MG H BLI koéd SUKL: 0164047
POR TBL FLM 98X1MG H BLI kod SUKL: 0164048
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kod SUKL: 0164049
POR TBL FLM 50X1MG H BLI koéd SUKL: 0164050
POR TBL FLM 28X1MG H BLI kéd SUKL: 0164051
POR TBL FLM 300X1MG BLI kod SUKL: 0164052
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0164053
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0164054
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0164055
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0164056
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0164057
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0164058
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0164059
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0164060
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0164061
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0164062
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0164063
POR TBL FLM 10X1MG BLI kod SUKL: 0164064

PE: 48



ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bodé€ 4.1. Terapeutické indikace a 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti .
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajli v realném case)






