ACC INJEKT 52/507/96-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0103387
INJ SOL 50X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103388
INJ SOL 100X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103389
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
ACC SIRUP 52/002/06-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR PLV SIR 75ML/1.5GM DBU kéd SUKL: 0013203
POR PLV SIR 150ML/3GM DBU kéd SUKL: 0013204
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce
APO-DICLO 25 mg 29/1217/94-A/C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
PP Lahvicka z plastické hmoty uzaviena Al folii a s modrym Sroubovacim PP uzavérem,
LDPE pénova vyplil Sroubovaciho uzavéru, uvnitf vysousedlo (aktivni uhli), ptibalova
informace je soucasti etikety.
B: POR TBL ENT 100X25MG TBC kod SUKL: 0107917
POR TBL ENT 50X25MG TBC kéd SUKL: 0107919
POR TBL ENT 30X25MG TBC kod SUKL: 0107921
ZR: Prtidani vysousedla do popisu druhu obalu v SPC a ptibalové informaci
APO-DICLO 50 mg 29/1217/94-B/C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
PP: Lahvicka z plastické hmoty uzaviena Al folii a s modrym Sroubovacim PP uzavérem,
LDPE pénova vypli Sroubovaciho uzavéru, uvnitf vysousedlo (aktivni uhli), ptibalova
informace je soucasti etikety.
B: POR TBL ENT 100X50MG TBC kod SUKL: 0107918
POR TBL ENT 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107920
POR TBL ENT 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107922
ZR: Ptidani vysousedla do popisu druhu obalu v SPC a ptibalové informaci
APO-VENLAFAXIN PROLONG 150 mg 30/307/08-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0130176
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130177
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0130178
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0130179
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0130180
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0130193
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n¢hoz drzitel rozhodnuti



o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
APO-VENLAFAXIN PROLONG 75 mg 30/306/08-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 14X75MG BLI k6d SUKL: 0130170
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130171
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0130172
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0130173
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130174
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0130175
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v diisledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X200UT VIA kéd SUKL: 0165746
INJ PLV SOL 2X200UT VIA kéd SUKL: 0165747
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kéd SUKL: 0165748
INJ PLV SOL 6X200UT VIA kéd SUKL: 0165749
PE: 24
ZR: ProdlouZeni doby pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku

BURONIL 25 mg 68/1100/94-C
D: LUNDBECK PHARMACEUTICALS IRELAND LTD., DUBLIN, Irsko
B: POR TBL OBD 50X25MG TBC kéd SUKL: 0069447
POR TBL OBD 50X25MG LAG kéd SUKL: 0107228
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku

CERETEC 88/191/88-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RADKIT 1X0.5MG EXP:W VIA k6d SUKL: 0093957
RAD KIT 2X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093958
RAD KIT 5X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093959

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

CIPRINOL 100 mg/10 ml 42/054/91-S/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF CNC SOL 5X10ML/100MG AMP kod SUKL: 0096040

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.6.2012 — oprava textu SPC a PIL.

CIPRINOL 200 mg/100 ml 42/319/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko



B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0059830
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.6.2012 — oprava textu SPC a PIL.
CLOPIDOGREL WINTHROP 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/358/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0179556
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0179557
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0179558
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0179559
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0179560
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0179561
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0179562
POR TBL FLM 28X75MG TBC kéd SUKL: 0179565
POR TBL FLM 30X75MG TBC kod SUKL: 0179566
POR TBL FLM 90X75MG TBC kéd SUKL: 0179568
ZR: Zména v mezioperacnich a pritbéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZzivanych pii
vyrob¢ 1écivé latky
- Jind zména

DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kod SUKL: 0002146
POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0075631
POR TBL RET 50X100MG BLI koéd SUKL: 0075632
POR TBL RET 100X100MG BLI kéd SUKL: 0075633
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

EFECTIN ER 150 mg 30/687/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 14X150MG I BLI k6d SUKL: 0169112
POR CPS RDR 30X150MG I BLI kod SUKL: 0169113
POR CPS RDR 100X150MG TBC kod SUKL: 0169114
POR CPS RDR 28X150MG I BLI kod SUKL: 0169115
POR CPS RDR 7X150MG I BLI k6d SUKL: 0192647
POR CPS RDR 10X150MG I BLI kod SUKL: 0192648
POR CPS RDR 15X150MG I BLI kéd SUKL: 0192649
POR CPS RDR 20X150MG I BLI kod SUKL: 0192650
POR CPS RDR 50X150MG I BLI kod SUKL: 0192651
POR CPS RDR 56X150MG I BLI kod SUKL: 0192652
POR CPS RDR 60X150MG I BLI kod SUKL: 0192653
POR CPS RDR 98X150MG I BLI kod SUKL: 0192654
POR CPS RDR 100X150MG I BLI kéd SUKL: 0192655
POR CPS RDR 500X150MG I HOSP BLI kod SUKL: 0192656
POR CPS RDR 1000X150MG I HOSP BLI kod SUKL: 0192657
POR CPS RDR 14X150MG II BLI kod SUKL: 0192658
POR CPS RDR 30X150MG II BLI kod SUKL: 0192659
POR CPS RDR 28X150MG II BLI k6d SUKL: 0192660
POR CPS RDR 7X150MG II BLI kéd SUKL: 0192661




POR CPS RDR 10X150MG II BLI kéd SUKL: 0192662
POR CPS RDR 15X150MG II BLI k6d SUKL: 0192663
POR CPS RDR 20X150MG II BLI k6d SUKL: 0192664
POR CPS RDR 50X150MG II BLI kod SUKL: 0192665
POR CPS RDR 56X150MG II BLI k6d SUKL: 0192666
POR CPS RDR 60X150MG II BLI kod SUKL: 0192667
POR CPS RDR 98X150MG II BLI kéd SUKL: 0192668
POR CPS RDR 100X150MG II BLI kod SUKL: 0192669
POR CPS RDR 500X150MG Il HOSP BLI kéd SUKL: 0192670
POR CPS RDR 1000X150MG IT HOSP BLI k6d SUKL: 0192671
POR CPS RDR 84X150MG I BLI kod SUKL: 0192672
POR CPS RDR 14X150MG TBC kéd SUKL: 0192673
POR CPS RDR 20X150MG TBC kéd SUKL: 0192674
POR CPS RDR 50X150MG TBC kod SUKL: 0192675
POR CPS RDR 500X150MG HOSP TBC kod SUKL: 0192676
POR CPS RDR 1000X150MG HOSP TBC kod SUKL: 0192677
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z divodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci
EFECTIN ER 37,5 mg 30/336/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS RDR 10X37.5MG I BLI kod SUKL: 0169105
POR CPS RDR 30X37.5MG I BLI kod SUKL: 0169106
POR CPS RDR 60X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0169107
POR CPS RDR 7X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192584
POR CPS RDR 14X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0192585
POR CPS RDR 84X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192586
POR CPS RDR 100X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192587
POR CPS RDR 20X37.5MG I BLI kéd SUKL: 0192588
POR CPS RDR 21X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0192589
POR CPS RDR 28X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192590
POR CPS RDR 35X37.5MG I BLI kéd SUKL: 0192591
POR CPS RDR 50X37.5MG I BLI kéd SUKL: 0192592
POR CPS RDR 10X7X37.5MG HOSP 1 BLI kod SUKL: 0192593
POR CPS RDR 1X70X37.5MG HOSP I BLI kod SUKL: 0192594
POR CPS RDR 10X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192595
POR CPS RDR 30X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192596
POR CPS RDR 60X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192597
POR CPS RDR 7X37.5MG II BLI kod SUKL: 0192598
POR CPS RDR 14X37.5MG II BLI kod SUKL: 0192599
POR CPS RDR 20X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192600
POR CPS RDR 21X37.5MG II BLI kod SUKL: 0192601
POR CPS RDR 28X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192602
POR CPS RDR 35X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192603
POR CPS RDR 50X37.5MG II BLI kod SUKL: 0192604
POR CPS RDR 10X7X37.5MG HOSPII BLI kéd SUKL: 0192605
POR CPS RDR 1X70X37.5MG HOSPII BLI koéd SUKL: 0192606
POR CPS RDR 100X37.5MG II BLI k6d SUKL: 0192607
POR CPS RDR 7X37.5MG TBC kéd SUKL: 0192608




ZR:

POR CPS RDR 14X37.5MG TBC kéd SUKL: 0192609

POR CPS RDR 20X37.5MG TBC kod SUKL: 0192610

POR CPS RDR 21X37.5MG TBC kéd SUKL: 0192611

POR CPS RDR 35X37.5MG TBC kod SUKL: 0192612

POR CPS RDR 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0192613

POR CPS RDR 100X37.5MG TBC kod SUKL: 0192614

POR CPS RDR 70X37.5MG HOSP TBC kod SUKL: 0192615

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim

z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci

EFECTIN ER 75 mg 30/686/99-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR CPS RDR 14X75MG I BLI kod SUKL: 0169108

POR CPS RDR 28X75MG I BLI kéd SUKL: 0169109

POR CPS RDR 30X75MG I BLI k6d SUKL: 0169110

POR CPS RDR 100X75MG TBC kod SUKL: 0169111

POR CPS RDR 20X75MG I BLI k6d SUKL: 0192616

POR CPS RDR 50X75MG I BLI k6d SUKL: 0192617

POR CPS RDR 56X75MG I BLI kod SUKL: 0192618

POR CPS RDR 60X75MG I BLI k6d SUKL: 0192619

POR CPS RDR 98X75MG I BLI k6d SUKL: 0192620

POR CPS RDR 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0192621

POR CPS RDR 500X75MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0192622
POR CPS RDR 1000X75MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0192623
POR CPS RDR 84X75MG I BLI kod SUKL: 0192624

POR CPS RDR 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0192625

POR CPS RDR 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0192626

POR CPS RDR 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0192627

POR CPS RDR 7X75MG I BLI kéd SUKL: 0192628

POR CPS RDR 10X75MG I BLI k6d SUKL: 0192629

POR CPS RDR 15X75MG I BLI k6d SUKL: 0192630

POR CPS RDR 20X75MG II BLI k6d SUKL: 0192631

POR CPS RDR 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0192632

POR CPS RDR 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0192633

POR CPS RDR 60X75MG II BLI kod SUKL: 0192634

POR CPS RDR 98X75MG II BLI k6d SUKL: 0192635

POR CPS RDR 100X75MG II BLI kod SUKL: 0192636

POR CPS RDR 500X75MG II HOSP BLI kod SUKL: 0192637
POR CPS RDR 1000X75MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0192638
POR CPS RDR 14X75MG TBC kod SUKL: 0192639

POR CPS RDR 7X75MG II BLI kéd SUKL: 0192640

POR CPS RDR 10X75MG II BLI kéd SUKL: 0192641

POR CPS RDR 15X75MG II BLI k6d SUKL: 0192642

POR CPS RDR 20X75MG TBC kod SUKL: 0192643

POR CPS RDR 50X75MG TBC kéd SUKL: 0192644

POR CPS RDR 500X75MG HOSP TBC ko6d SUKL: 0192645
POR CPS RDR 1000X75MG HOSP TBC kod SUKL: 0192646
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o



farmakovigilanci

EMOXEN GEL 29/098/05-C
D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYINA, RZESZOW, Polsko
B: DRM GEL 50GM TUB kéd SUKL: 0192145
DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0192146
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce
ENTOCORT KLYZMA 2 mg 56/770/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: RCT TBL SUS 7X2MG+SOL BLI kéd SUKL: 0083424
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
ERRAYVIA 50 mg 21/447/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL 0131028
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0131029
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0131030
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich lé¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
ESCITALOPRAM MYLAN 10 mg 30/627/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0138970



POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138980

POR TBL FLM 180X 10MG BLI kéd SUKL: 0138981

POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0138982

POR TBL FLM 49X10MG TBC kéd SUKL: 0138983

POR TBL FLM 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0138984

POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0138985

POR TBL FLM 250X10MG TBC kod SUKL: 0138986

POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0138987

POR TBL FLM 28X1X10MG BLI kod SUKL: 0192315

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.6.2012 — oprava textu SPC a PIL.

ESCITALOPRAM MYLAN 15 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

POR TBL FLM 10X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0138998

POR TBL FLM 180X15MG BLI k6d SUKL: 0138999

POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0139000

POR TBL FLM 49X15MG TBC kod SUKL: 0139001

POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0139002

POR TBL FLM 200X15MG TBC kéd SUKL: 0139003

POR TBL FLM 250X15MG TBC kéd SUKL: 0139004

POR TBL FLM 500X15MG TBC kéd SUKL: 0139005

POR TBL FLM 28X1X15MG BLI kod SUKL: 0192316

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.6.2012 — oprava textu SPC a PIL.

ESCITALOPRAM MYLAN 20 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

POR TBL FLM 10X2OMG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL:

0138971
0138972
0138973
0138974
0138975
0138976
0138977
0138978
0138979

0138988
0138989
0138990
0138991
0138992
0138993
0138994
0138995
0138996
0138997

0139006
0139007
0139008
0139009
0139010

30/628/09-C

30/629/09-C



POR TBL FLM 49X20MG BLI koéd SUKL: 0139011

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0139012

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0139013

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0139014

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0139015

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0139016

POR TBL FLM 180X20MG BLI k6d SUKL: 0139017

POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0139018

POR TBL FLM 49X20MG TBC kéd SUKL: 0139019

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0139020

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0139021

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0139022

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0139023

POR TBL FLM 28X1X20MG BLI k6d SUKL: 0192317
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.6.2012 — oprava textu SPC a PIL.
FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X100RG STR kéd SUKL: 0058398
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

-mald zména schvalené kontrolni metody

FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV 60X250RG STR kéd SUKL: 0058399
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
-mala zména schvalené kontrolni metody

FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X500RG STR kéd SUKL: 0058400
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
-mala zména schvalené kontrolni metody

FUROSEMID - SLOVAKOFARMA FORTE 50/052/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X250MG BLI kod SUKL: 0002785
POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0013459
POR TBL NOB 50X250MG BLI kod SUKL: 0013460
POR TBL NOB 60X250MG BLI kod SUKL: 0013461
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0013462
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 jiz schvaleného vyrobce

FUROSEMID-SLOVAKOFARMA 50/407/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0002079

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

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

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0157881
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161916
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161917
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161918
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161919
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0161920
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161921
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0161922
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0172240
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172260
POR TBL FLM 98X 1 BLI kod SUKL: 0172261
POR TBL FLM 280X 1 BLI k6d SUKL: 0172262
36
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécive latky nebo zména vyrobcee (véetn€ mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) lé¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jind zména

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

D:
B:

PE:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kéd 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
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0161927
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161928
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0161929
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172241
POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0172257
POR TBL FLM 98X 1 BLI k6d SUKL: 0172258
POR TBL FLM 280X1 BLI kod SUKL: 0172259
36



ZR:

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném Case)

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

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani

Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu l1écive latky nebo zména vyrobcee (véetné mist kontroly jakosti, piichazi-li

v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu
- Jind zména

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

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0161930
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0161931
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161932
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0161933
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161934
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161935
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161936
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161937
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0172242
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0172252
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172253
POR TBL FLM 56X 1 BLI kod SUKL: 0172254
POR TBL FLM 98X1 BLI kod SUKL: 0172255
POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0172256
36
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu l1écivé latky nebo zména vyrobcee (véetné mist kontroly jakosti, piichazi-li
v uvahu) [é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jind zména

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



w9

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161938
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0161939
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161940
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0161941
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161942
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161943
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161944
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161945
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172243
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0172247
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172248
POR TBL FLM 56X 1 BLI kéd SUKL: 0172249
POR TBL FLM 98X 1 BLI kéd SUKL: 0172250
POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172251
36
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném case)
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetn€ mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Jind zména

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

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161908

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161909

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161910

POR TBL FLM 56 BLI kéd 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 98X 1 BLI kéd SUKL: 0172264

POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0172265

36

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku

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



Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani

Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li

v uvahu) 1écivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Jind zména

NIDRAZID 42/120/75-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 250X100MG TBC kod SUKL: 0003303

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 piidéani)

-ostatni latky

NORMAGLYC 1000 mg 18/703/08-C

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0140965

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0140966

POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0140967

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0140968

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0140969

POR TBL FLM 70X1000MG BLI k6d SUKL: 0140970

POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0140971

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0140972

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0140973

POR TBL FLM 120X1000MG BLI koéd SUKL: 0146167

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*



NORMAGLYC 500 mg 18/701/08-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: PORTBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0140931
POR TBL FLM 28X500MG BLI k6d SUKL: 0140932
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0140933
POR TBL FLM 40X500MG BLI k6d SUKL: 0140934
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0140935
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0140936
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0140937
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0140938
POR TBL FLM 70X500MG BLI k6d SUKL: 0140939
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0140940
POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0140941
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0140942
POR TBL FLM 98X500MG BLI kod SUKL: 0140943
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0140944
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0140945
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0140946
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0140947
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0146165
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
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 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*

NORMAGLYC 850 mg 18/702/08-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B:  POR TBL FLM 20X850MG BLI kéd SUKL: 0140948
POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0140949
POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0140950
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0140951
POR TBL FLM 42X850MG BLI kod SUKL: 0140952
POR TBL FLM 50X850MG BLI k6d SUKL: 0140953
POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0140954
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0140955
POR TBL FLM 70X850MG BLI kéd SUKL: 0140956
POR TBL FLM 80X850MG BLI k6d SUKL: 0140957




POR TBL FLM 84X850MG BLI k6d SUKL: 0140958
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0140959
POR TBL FLM 98X850MG BLI kéd SUKL: 0140960
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0140961
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0140962
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0140963
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0140964
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 1140948
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovén ptislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*
OPHTHALMO-EVERCIL 64/213/84-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0088617
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptisluSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
-pomocna latka

ORLISTAT POLPHARMA 120 mg 08/246/12-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR CPS DUR 21X120MG BLI kéd SUKL: 0157961
POR CPS DUR 42X120MG BLI koéd SUKL: 0157962
POR CPS DUR 84X120MG BLI koéd SUKL: 0157963
ZR: Zména v souhrnu tdajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumdni - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu pfezkoumani*
ORLISTAT POLPHARMA 60 mg 08/245/12-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
B: POR CPS DUR 42X60MG I BLI kéd SUKL: 0157929
POR CPS DUR 42X60MG II BLI kéd SUKL: 0157930
POR CPS DUR 60X60MG I BLI kéd SUKL: 0157931




POR CPS DUR 60X60MG II BLI kéd SUKL: 0157932
POR CPS DUR 84X60MG I BLI kéd SUKL: 0157933
POR CPS DUR 84X60MG II BLI kéd SUKL: 0157934
POR CPS DUR 90X60MG I BLI kéd SUKL: 0157935
POR CPS DUR 90X60MG II BLI kéd SUKL: 0157936
POR CPS DUR 42X60MG I TBC kod SUKL: 0157937
POR CPS DUR 42X60MG II TBC kod SUKL: 0157938
POR CPS DUR 42X60MG III TBC ké6d SUKL: 0157939
POR CPS DUR 42X60MG IV TBC kéd SUKL: 0157940
POR CPS DUR 84X60MG I TBC kod SUKL: 0157941
POR CPS DUR 84X60MG II TBC kod SUKL: 0157942
POR CPS DUR 84X60MG III TBC k6d SUKL: 0157943
POR CPS DUR 84X60MG IV TBC kéd SUKL: 0157944
ZR: Zména v souhrnu tdaju 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 prezkoumdni - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani*
PAMYCON NA PRIPRAVU STERILNEHO ROZTOKU 15/057/84-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: DRMPLV SOL IXILAHV. LAG kéd SUKL: 0055761
DRM PLV SOL 10X1LAHV LAG kod SUKL: 0055762
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvéaleného vyrobce

PAMYCON NA PRiIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: DRMPLV GTT 1XILAH LGT kéd SUKL: 0055759
DRM PLV GTT 1X10LAH LGT kéd SUKL: 0055760

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

PAROXETIN +PHARMA 20 mg 30/543/05-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0150994
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0150995
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0150996
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0150997
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0150998
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0150999
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0151000
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151106
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku




- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni

QUETIAPIN ACTAVIS 200 mg 68/186/09-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X200MG I BLI kod SUKL: 0129272
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0129355
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0129356
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0129357
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0129358
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0129359
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0129360
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129361
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0129362
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0129363
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0129364
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0129365
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0129366
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0129367
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0129368
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129369
POR TBL FLM 250X200MG TBC kod SUKL: 0129381
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 nepiedklada zadné nové udaje.



SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C

D:
B:

ZS:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0000809

Pti teploté do 30 °C, v ptivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem. Chranit pfed mrazem.

Po otevieni ptipravku spotiebovat do 28 dnt.

Zména

-podminek uchovavani kone¢ného pripravku nebo natedéného / rekonstituovaného
piipravku

STABILISED CERETEC 88/160/01-C

D:

B:

ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054542

RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054559

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

TAZIP 4 G/0,5 G 15/671/08-C

D:
B:

ZR:

HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

INJ+INF PLV SOL 1X4,5GM VIA kod SUKL: 0162495

INJ+INF PLV SOL 10X4,5GM VIA kéd SUKL: 0162496

INJ+INF PLV SOL 12X4,5GM VIA kéd SUKL: 0162497

INJ+INF PLV SOL 5X4,5GM VIA kod SUKL: 0162498

Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku

Zména v souhrnu Udajh o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu piezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

VALSACOR 160 mg 58/382/07-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X160MG BLI k6d SUKL: 0125593

POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0125594

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0125595

POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0125596

POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0125597

POR TBL FLM 84X160MG BLI kéd SUKL: 0125598

POR TBL FLM 10X160MG BLI kod SUKL: 0176452

POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0176453

POR TBL FLM 50X160MG BLI kod SUKL: 0176454

POR TBL FLM 60X160MG BLI kéd SUKL: 0176455

POR TBL FLM 90X160MG BLI kéd SUKL: 0176456

POR TBL FLM 120X160MG BLI kod SUKL: 0176457

POR TBL FLM 180X160MG BLI kod SUKL: 0176458

Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobcee (vCetné mist kontroly jakosti, piichézi-li



v uvahu) 1écivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
clanky Evropského 1€kopisu
- Jind zména
VALSACOR 320 mg 58/078/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 7X320MG BLI k6d SUKL: 0156893
POR TBL FLM 10X320MG BLI kéd SUKL: 0156894
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0156895
POR TBL FLM 20X320MG BLI k6d SUKL: 0156896
POR TBL FLM 28X320MG BLI kéd SUKL: 0156897
POR TBL FLM 30X320MG BLI kéd SUKL: 0156898
POR TBL FLM 56X320MG BLI kéd SUKL: 0156899
POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL: 0156900
POR TBL FLM 84X320MG BLI k6d SUKL: 0156901
POR TBL FLM 90X320MG BLI k6d SUKL: 0156902
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0156903
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Jind zména

VALSACOR 40 mg 58/380/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0125581
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0125582
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0125583
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0125584
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0125585
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0125586
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0176438
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0176439
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0176440
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0176441
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0176442
POR TBL FLM 120X40MG BLI kod SUKL: 0176443
POR TBL FLM 180X40MG BLI kod SUKL: 0176444
ZR: Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zméena vyrobcee (vEetné mist kontroly jakosti, pfichézi-li
v tvahu) 1é€ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
clanky Evropského 1€ékopisu - Jind zména

VALSACOR 80 mg 58/381/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0125587

POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0125588

POR TBL FLM 28X80MG BLI k6d SUKL: 0125589

POR TBL FLM 56X80MG BLI k6d SUKL: 0125590

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0125591




POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0125592
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0176445
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0176446
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0176447
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0176448
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0176449
POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0176450
POR TBL FLM 180X80MG BLI k6d SUKL: 0176451

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu l1écivé latky nebo zména vyrobcee (véetné mist kontroly jakosti, piichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu
- Jind zména
VERAPAMIL AL 240 RETARD 13/208/00-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 50X240MG BLI k6d SUKL: 0054032
POR TBL RET 100X240MG BLI kod SUKL: 0054034
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce
ZOVIRAX 46/132/86-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB ké6d SUKL: 0103065
DRM CRM 1X2GM/100MG CVD kéd SUKL: 0103066
PE: 36-hlinikova tuba, 24-nddoba s pumpickou
ZR: Zména

-doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
-v prodejnim baleni




