AERRANE 05/110/01-C

D:
B:

ZR:

BAXTER S.A., LESSINES, Belgie

INH LIQ VAP 6X100ML LAG kod SUKL: 0014963

INH LIQ VAP 6X250ML LAG kéd SUKL: 0014964

INH LIQ VAP 1X100ML LAG kod SUKL: 0055404

INH LIQ VAP 1X250ML LAG kéd SUKL: 0055405

Update SPC v souvislosti s Core Safety Profile pro isofluran NO/H/PSUR/0015/001 s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

ALVOPLEX 10 mg 30/515/11-C

D:
B:

ZR:

ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0178050

POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0178051

POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0178052

POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0178053

POR TBL FLM 20X10MG I BLI kod SUKL: 0178054

POR TBL FLM 20X10MG Il BLI kéd SUKL: 0178055

POR TBL FLM 28X10MG II BLI kod SUKL: 0178056

POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0178057

POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0178058

POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0178059

POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0178060

POR TBL FLM 50X10MG I BLI kéd SUKL: 0178061

POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0178062

POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0178063

POR TBL FLM 60X10MG II BLI kod SUKL: 0178064

POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0178065

POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0178066

POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0178067

POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0178068

POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0178069

POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0178070

POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0178071

POR TBL FLM 200X10MG II BLI kéd SUKL: 0178072

POR TBL FLM 200X10MG I BLI kéd SUKL: 0178073

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

ALVOPLEX 15 mg 30/516/11-C

D:
B:

ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 10X15MG I BLI kod SUKL: 0178074

POR TBL FLM 10X15MG II BLI k6d SUKL: 0178075
POR TBL FLM 14X15MG II BLI k6d SUKL: 0178076
POR TBL FLM 14X15MG I BLI kod SUKL: 0178077



ZR:

POR TBL FLM 20X15MG I BLI k6d SUKL: 0178078
POR TBL FLM 20X15MG II BLI k6d SUKL: 0178079
POR TBL FLM 28X15MG II BLI k6d SUKL: 0178080
POR TBL FLM 28X15MG I BLI kod SUKL: 0178081
POR TBL FLM 30X15MG I BLI k6d SUKL: 0178082
POR TBL FLM 30X15MG Il BLI kod SUKL: 0178083
POR TBL FLM 50X15MG II BLI kéd SUKL: 0178084
POR TBL FLM 50X15MG I BLI kod SUKL: 0178085
POR TBL FLM 56X15MG I BLI kod SUKL: 0178086
POR TBL FLM 56X15MG II BLI k6d SUKL: 0178087
POR TBL FLM 60X15MG II BLI k6d SUKL: 0178088
POR TBL FLM 60X15MG I BLI kéd SUKL: 0178089
POR TBL FLM 90X15MG I BLI kod SUKL: 0178090
POR TBL FLM 90X15MG II BLI k6d SUKL: 0178091
POR TBL FLM 98X15MG II BLI kéd SUKL: 0178092
POR TBL FLM 98X15MG I BLI kod SUKL: 0178093
POR TBL FLM 100X15MG I BLI kéd SUKL: 0178094
POR TBL FLM 100X15MG II BLI kod SUKL: 0178095
POR TBL FLM 200X15MG II BLI kéd SUKL: 0178096
POR TBL FLM 200X15MG I BLI kod SUKL: 0178097
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.

ALV

OPLEX 20 mg 30/517/11-C
ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0178098
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0178099
POR TBL FLM 14X20MG II BLI kéd SUKL: 0178100
POR TBL FLM 14X20MG I BLI kod SUKL: 0178101
POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL: 0178102
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0178103
POR TBL FLM 28X20MG II BLI kod SUKL: 0178104
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kéd SUKL: 0178105
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0178106
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0178107
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0178108
POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0178109
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0178110
POR TBL FLM 56X20MG Il BLI kod SUKL: 0178111
POR TBL FLM 60X20MG II BLI kod SUKL: 0178112
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0178113
POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0178114
POR TBL FLM 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0178115
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0178116
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kéd SUKL: 0178117



POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0178118
POR TBL FLM 100X20MG II BLI k6d SUKL: 0178119
POR TBL FLM 200X20MG II BLI kéd SUKL: 0178120
POR TBL FLM 200X20MG I BLI kod SUKL: 0178121
POR TBL FLM 5X20MG I BLI k6d SUKL: 0186018
POR TBL FLM 5X20MG II BLI kéd SUKL: 0186019
POR TBL FLM 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0186020
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0186021

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ANACID 09/225/89-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310
POR SUS 30X5ML MDC kod SUKL: 0093582
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka
ANTITHROMBIN Il1 NF BAXTER 16/144/89-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0192558
INF PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0192559
ZR: Aktualizace Modulu 3
Aktualizace CEP pro heparin
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/015/G
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.

ASPENDOS 100 mg 06/850/10-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0158144
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0158145
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0158146
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0158147
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
ATORVASTATIN MIKLICH 30 mg 31/156/12-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 4X30MG BLI kéd SUKL: 0166327
POR TBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0166328




POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0166329
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0166330
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0166331
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0166332
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0166333
POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0166334
POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0166335
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0166336
POR TBL FLM 84X30MG BLI kéd SUKL: 0166337
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0166338
POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0166339
POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0166340
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 nepfedklédé zadné nové udaje.
ATORVASTATIN MIKLICH 60 mg 31/157/12-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 4X60MG BLI kod SUKL 0166341
POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0166342
POR TBL FLM 10X60MG BLI kéd SUKL: 0166343
POR TBL FLM 14X60MG BLI kod SUKL: 0166344
POR TBL FLM 20X60MG BLI kéd SUKL: 0166345
POR TBL FLM 28X60MG BLI kod SUKL: 0166346
POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0166347
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0166348
POR TBL FLM 56X60MG BLI kéd SUKL: 0166349
POR TBL FLM 60X60MG BLI kéd SUKL: 0166350
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0166351
POR TBL FLM 90X60MG BLI kéd SUKL: 0166352
POR TBL FLM 98X60MG BLI kéd SUKL: 0166353
POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0166354
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravku, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ATORVASTATIN MIKLICH 80 mg 31/158/12-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
B:  POR TBL FLM 4X80MG BLI kéd SUKL: 0166355

POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0166356

POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0166357

POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0166358




POR TBL FLM 20X80MG BLI k6d SUKL: 0166359
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0166360
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0166361
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0166362
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0166363
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0166364
POR TBL FLM 84X80MG BLI k6d SUKL: 0166365
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0166366
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0166367
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0166368
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
BECLOMET NASAL AQUA 100 pg 56/309/92-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: NAS SPR SUS 200X100RG LAG kod SUKL: 0066006
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
BEPANTHEN PLUS 46/546/93-C
D: BAYER S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  DRM CRM 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0046984
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0059714
ZR: Zmeéna souhrnu udaju o ptipravku podle Company Core Data Sheet, s navazujici
zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

CALTRATE 600 mg/400 IU D3 POTAHOVANA TABLETA 39/609/09-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko
B: POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0164886
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0164887
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0164888
POR TBL FLM 180 TBC kod SUKL: 0164889
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1€¢ivych piipravki
- Jina zména
CANCOMBINO 32 mg/12 5mg 58/322/11-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 14 I BLI kod SUKL: 0159007
POR TBL NOB 14 I1 BLI k6d SUKL: 0159008
POR TBL NOB 15 I BLI kod SUKL: 0159009
POR TBL NOB 15 II BLI k6d SUKL: 0159010
POR TBL NOB 28 I BLI k6d SUKL: 0159011
POR TBL NOB 28 II BLI kod SUKL: 0159012




PE:

POR TBL NOB 30 I BLI kéd SUKL: 0159013
POR TBL NOB 30 II BLI kod SUKL: 0159014
POR TBL NOB 56 I BLI kéd SUKL: 0159015
POR TBL NOB 56 1I BLI kod SUKL: 0159016
POR TBL NOB 60 I BLI kod SUKL: 0159017
POR TBL NOB 60 11 BLI kéd SUKL: 0159018
POR TBL NOB 84 I BLI kéd SUKL: 0159019
POR TBL NOB 84 11 BLI kod SUKL: 0159020
POR TBL NOB 90 I BLI k6d SUKL: 0159021
POR TBL NOB 90 II BLI kéd SUKL: 0159022
POR TBL NOB 98 | BLI kod SUKL: 0159023
POR TBL NOB 98 1I BLI kod SUKL: 0159024
24

ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)

CANCOMBINO 32 mg/25 mg

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL NOB 14 I BLI kéd SUKL: 0159025
POR TBL NOB 14 II BLI kéd SUKL: 0159026
POR TBL NOB 15 I BLI kéd SUKL: 0159027
POR TBL NOB 15 II BLI kéd SUKL: 0159028
POR TBL NOB 28 I BLI kéd SUKL: 0159029
POR TBL NOB 28 II BLI kéd SUKL: 0159030
POR TBL NOB 30 I BLI kéd SUKL: 0159031
POR TBL NOB 30 II BLI kéd SUKL: 0159032
POR TBL NOB 56 I BLI kéd SUKL: 0159033
POR TBL NOB 56 II BLI kod SUKL: 0159034
POR TBL NOB 60 I BLI kéd SUKL: 0159035
POR TBL NOB 60 IT BLI kéd SUKL: 0159036
POR TBL NOB 84 I BLI kéd SUKL: 0159037
POR TBL NOB 84 11 BLI kod SUKL: 0159038
POR TBL NOB 90 I BLI kéd SUKL: 0159039
POR TBL NOB 90 IT BLI kéd SUKL: 0159040
POR TBL NOB 98 I BLI kéd SUKL: 0159041
POR TBL NOB 98 II BLI kod SUKL: 0159042
24

58/323/11-C

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)

CARZAP 16 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL NOB 7X16MG BLI kéd SUKL: 0171545
POR TBL NOB 14X16MG BLI k6d SUKL: 0171546
POR TBL NOB 28X16MG BLI kod SUKL: 0171547
POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0171548
POR TBL NOB 56X16MG BLI k6d SUKL: 0171549
POR TBL NOB 70X16MG BLI k6d SUKL: 0171550

58/746/11-C



POR TBL NOB 90X16MG BLI kéd SUKL: 0171551
POR TBL NOB 98X16MG BLI k6d SUKL: 0171552
ZR: Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Estonsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku
- U narodné¢ registrovanych ptipravkl
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

CARZAP 32 mg 58/747/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X32MG BLI k6d SUKL: 0171553
POR TBL NOB 14X32MG BLI k6d SUKL: 0171554
POR TBL NOB 28X32MG BLI k6d SUKL: 0171555
POR TBL NOB 30X32MG BLI k6d SUKL: 0171556
POR TBL NOB 56X32MG BLI k6d SUKL: 0171557
POR TBL NOB 70X32MG BLI k6d SUKL: 0171558
POR TBL NOB 90X32MG BLI k6d SUKL: 0171559
POR TBL NOB 98X32MG BLI k6d SUKL: 0171560
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Estonsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku
- U narodné registrovanych ptipravka
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

CARZAP 4 mg 58/744/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0171529
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0171530
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0171531
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0171532
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0171533
POR TBL NOB 70X4MG BLI k6d SUKL: 0171534
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0171535
POR TBL NOB 98X4MG BLI k6d SUKL: 0171536
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Estonsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku
- U narodné registrovanych ptipravka
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

CARZAP 8 mg 58/745/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0171537

POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0171538

POR TBL NOB 28X8MG BLI koéd SUKL: 0171539

POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0171540

POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0171541



POR TBL NOB 70X8MG BLI kod SUKL: 0171542
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0171543
POR TBL NOB 98X8MG BLI kéd SUKL: 0171544
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Estonsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku
- U narodné¢ registrovanych ptipravka
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
CARZAP HCT 16 mg/12 5mg TABLETY 58/772/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0171569
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0171570
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0171571
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0171572
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0171573
POR TBL NOB 70 BLI kéd SUKL: 0171574
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0171575
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0171576
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Estonsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku
- U nérodné registrovanych piipravkl
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
CARZAP HCT 8 mg/12 5mg TABLETY 58/771/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0171561
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0171562
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0171563
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0171564
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0171565
POR TBL NOB 70 BLI kéd SUKL: 0171566
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0171567
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0171568
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Estonsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku
- U narodné registrovanych piipravki
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
CEFTAZIDIM KABI 1 GM 15/296/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0131653
INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0131654
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci




CEFTAZIDIM KABI 2 GM 15/297/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0131655

INJ+INF PLV SOL 10X2GM VIA kéd SUKL: 0131656
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
CEFTAZIDIM KABI 500 mg 15/295/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0131651

INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0131652
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
CORAT 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/668/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0156006

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0156007

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0156008

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0156009

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156010

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156011

POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0156012

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI k6d SUKL: 0156013

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156014

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156015

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0156016

POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0156017

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0156018

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0156019

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0156020

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0192849
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

CORAT 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/669/10-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0156021

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0156022

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0156023

POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0156024

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156025

POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0156026

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0156027

POR TBL FLM 50X1X20MG BLI k6d SUKL: 0156028

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156029

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0156030

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0156031

POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0156032

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0156033

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0156034




POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0156035
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0192850
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi
CORAT 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/670/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0156036
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0156037
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0156038
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0156039
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0156040
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156041
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0156042
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0156043
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0156044
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0156045
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0156046
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0156047
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156048
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0156049
POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0156050
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0192851
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
CORAT 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/671/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI koéd SUKL: 0156051
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156052
POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0156053
POR TBL FLM 15X80MG BLI kod SUKL: 0156054
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0156055
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0156056
POR TBL FLM 50X80MG BLI koéd SUKL: 0156057
POR TBL FLM 50X1X80MG BLI k6d SUKL: 0156058
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0156059
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0156060
POR TBL FLM 84X80MG BLI koéd SUKL: 0156061
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0156062
POR TBL FLM 98X80MG BLI koéd SUKL: 0156063
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0156064
POR TBL FLM 200X80MG BLI kod SUKL: 0156065
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0192852
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi




DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0002478
Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5mg 68/041/72-BIC

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002477
Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb. )

DOXAZOSIN MYLAN 4 mg 58/147/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL PRO 10X4MG BLI k6d SUKL: 0146364

POR TBL PRO 20X4MG BLI kod SUKL: 0146365

POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0146366

POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0146367

POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0146368

POR TBL PRO 50X4MG BLI kod SUKL: 0146369

POR TBL PRO 50X1X4MG BLI k6d SUKL: 0146370

POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0146371

POR TBL PRO 60X4MG BLI kod SUKL: 0146372

POR TBL PRO 90X4MG BLI koéd SUKL: 0146373

POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0146374

POR TBL PRO 98X4MG BLI kéd SUKL: 0146375

POR TBL PRO 100X4MG BLI kéd SUKL: 0146376

POR TBL PRO 140X4MG BLI kéd SUKL: 0146377

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

DUPHALAC SE SVESTKOVOU PRICHUTI 61/713/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

POR SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0140614

POR SOL 1X300ML LAG kéd SUKL: 0140615

POR SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0140616

POR SOL 1X800ML LAG kod SUKL: 0140617

POR SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0140618

POR SOL 20X15ML SCC kod SUKL: 0140619

36

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku



- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

ESTRACYT 44/120/76-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
ZR: Pfidani alternativniho zpisobu vyroby lécivé latky:
Aktualizace speciﬁkace vychozich surovin pii vyrobé 1é¢ivé latky
FACTOR VII BAXTER 600 1U 16/118/81-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ PSO LQF 600UT+SOL VIA kod SUKL: 0090099
ZR: Aktualizace Modulu 3
- Vypusténi alternativnich metod testovani 1é¢ivé latky a 1é€ivého piipravku
- Aktualizace CEP pro heparin

- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/015/G
Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
FLUCONAZOL-TEVA 2 mg/ml 26/423/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0116076
INF SOL 10X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0116077
INF SOL 1X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0116078
INF SOL 10X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0116079
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni 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 prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje

FRAGMIN 10000 m.j. (ANTI XA)/0,4 ml 16/274/07-C

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

B: INJ SOL 10X0. 4ML/10KU ISP kod SUKL: 0001955
INJ SOL 5X0.4ML/10KU ISP kod SUKL: 0122126

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

FRAGMIN 2500 m.j. (ANTI XA)/0,2 ml 16/400/92-C/C

D: PFIZER, SPOL. SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X0.2ML/2.5KU ISP kéd SUKL: 0107732

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

FRAGMIN 5000 m.j. (ANTI XA)/0,2 ml 16/400/92-D/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika




B: INJ SOL 10X0.2ML/5KU ISP kéd SUKL: 0107734
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
FRAGMIN 7500 m.j. (ANTI XA)/0,3 ml 16/400/92-E/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X0.3ML/7. SKU ISP kéd SUKL: 0107736
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
FUCICORT 46/320/97-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM IX15GM TUB koéd SUKL: 0083973
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni je 3mésice.
ZR: Zmény ve specifikaci 1é¢ivého ptipravku a pridani podminek uchovavani ptipravku po
prvnim otevieni pfipravku pied pouzitim.
GABAGAMMA 600 mg 21/225/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 20X600MG BLI k6d SUKL: 0131830
POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0131831
POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0131832
POR TBL FLM 200X600MG BLI kéd SUKL: 0131833
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- 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
piidani vyrobce
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku



GABAGAMMA 800 mg 21/226/09-C

D:
B:

PE:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0131835
POR TBL FLM 100X800MG BLI kéd SUKL: 0131836
POR TBL FLM 200X800MG BLI kod SUKL: 0131837
POR TBL FLM 20X800MG BLI kéd SUKL: 0131839
36
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢€ udajii v realném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych 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 nepredklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce
Zména nazvu lécivého pripravku v Némecku

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C

D:
B:

ZR:

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

INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376

INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017377

INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378

Aktualizace modulu 3

- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢ - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/015/G

Vypusteéni testovani 1é¢ivé latky na protilatky anti-D

Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

GYNO-PEVARYL 15 54/151/77-BIC

D:

B:

MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
VAG SUP 3X150MG STR kod SUKL: 0146803



ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku.

GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK 54/637/92-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B:  VAG GLB 3+DRM CRM 15GM STR kéd SUKL: 0146804

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

GYNO-PEVARYL 50 54/151/77-AIC

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B:  VAG SUP 15X50MG STR kéd SUKL: 0146802

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pruabéznou revizi informaci o ptipravku.

IKAMETIN 150 mg 87/139/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 1X150MG I BLI kéd SUKL: 0158622
POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0158623
POR TBL FLM 3X150MG II BLI kod SUKL: 0158624
POR TBL FLM 3X150MG I BLI koéd SUKL: 0158625
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje
Zména v souhrnu Udajh o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

IKAMETIN 50 mg 87/138/11-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL FLM 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0158620
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0158621

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtisledku 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 piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

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



INDAP 50/481/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kod SUKL 0096696
POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0151949
PE: 60
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni
IRBESARTAN ARROW 150 mg 58/439/12-C
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: POR TBL FLM 14X150MG BLI kod SUKL: 0179488
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0179489
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0179490
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0179491
POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0179492
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0179493
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0179494
ZR: Zména nazvu lécCivého pripravku v Némecku

IRBESARTAN ARROW 300 mg 58/440/12-C
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: POR TBL FLM 14X300MG BLI kod SUKL: 0179495
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0179496
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0179497
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0179498
POR TBL FLM 84X300MG BLI kod SUKL: 0179499
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0179500
POR TBL FLM 98X300MG BLI k6d SUKL: 0179501
ZR: Zména nazvu léciveého pripravku v Némecku
IRBESARTAN ARROW 75 mg 58/438/12-C
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0179481
POR TBL FLM 28X75MG BLI k6d SUKL: 0179482
POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0179483
POR TBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0179484
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0179485
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0179486
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku
ISOZYLORAM 10 mg 30/340/10-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0161167
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161168
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161169
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0198113
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198114
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0198115




POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0198116

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

JODTHYROX 56/834/92-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0061160
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0061161
ZR: Aktualizace text souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.
KARDEGIC0,5G 16/078/02-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PSO LQF 6X500MG VIA kod SUKL: 0058746
INJ PSO LQF 20X500MG VIA kod SUKL: 0058747
ZR: Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku (tyka se rozpoustédla)
LAMOTRIGIN MYLAN 100 mg 21/208/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X100MG LAG kéd SUKL: 0151367
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0151368
POR TBL NOB 21X100MG LAG kod SUKL: 0151369
POR TBL NOB 28X100MG LAG kod SUKL: 0151370
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151371
POR TBL NOB 30X100MG LAG kéd SUKL: 0151372
POR TBL NOB 46X100MG LAG kod SUKL: 0151373
POR TBL NOB 46X100MG BLI kod SUKL: 0151374
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0151375
POR TBL NOB 56X100MG LAG kod SUKL: 0151376
POR TBL NOB 60X100MG LAG kod SUKL: 0151377
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0151378
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0151379
POR TBL NOB 90X100MG LAG kéd SUKL: 0151380
POR TBL NOB 100X100MG LAG kéd SUKL: 0151381
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151382
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0151383
POR TBL NOB 14X100MG BLI kod SUKL: 0151384
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.




LAMOTRIGIN MYLAN 25 mg 21/206/06-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0151329
POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0151330
POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL: 0151331
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0151332
POR TBL NOB 46X25MG BLI k6d SUKL: 0151333
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0151334
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0151335
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0151336
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0151337
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0151338
POR TBL NOB 14X25MG LAG kéd SUKL: 0151339
POR TBL NOB 21X25MG LAG kéd SUKL: 0151340
POR TBL NOB 28X25MG LAG kéd SUKL: 0151341
POR TBL NOB 30X25MG LAG kéd SUKL: 0151342
POR TBL NOB 42X25MG LAG kéd SUKL: 0151343
POR TBL NOB 46X25MG LAG ké6d SUKL: 0151344
POR TBL NOB 56X25MG LAG kéd SUKL: 0151345
POR TBL NOB 60X25MG LAG kéd SUKL: 0151346
POR TBL NOB 90X25MG LAG kéd SUKL: 0151347
POR TBL NOB 100X25MG LAG kéd SUKL: 0151348
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem Vv disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé Zadné nové Udaje.
LAMOTRIGIN MYLAN 50 mg 21/207/06-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB lOOXSOMG BLI kod SUKL: 0151349
POR TBL NOB 14X50MG BLI kod SUKL: 0151350
POR TBL NOB 21X50MG BLI kod SUKL: 0151351
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0151352
POR TBL NOB 46X50MG BLI kéd SUKL: 0151353
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0151354
POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0151355
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0151356
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0151357
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0151358
POR TBL NOB 14X50MG LAG kéd SUKL: 0151359
POR TBL NOB 21X50MG LAG kéd SUKL: 0151360
POR TBL NOB 28X50MG LAG kéd SUKL: 0151361
POR TBL NOB 30X50MG LAG kod SUKL: 0151362
POR TBL NOB 46X50MG LAG kéd SUKL: 0151363
POR TBL NOB 56X50MG LAG kéd SUKL: 0151364
POR TBL NOB 60X50MG LAG kéd SUKL: 0151365




POR TBL NOB 90X50MG LAG kéd SUKL: 0151366
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
LENUXIN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/452/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0130474
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0130475
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0130476
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0130477
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0130478
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0154385
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154386
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154387
POR TBL FLM 200X10MG BLI kod SUKL: 0154388
ZR: Vypusténi:
- Nékterée sily
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
LETROZOL- RATIOPHARI\/I 2,5 mg 44/276/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146057
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0146058
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146059
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198759
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0198760
ZR: - Zmény (bezpe€nost/t¢innost) u huménnich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
- Jind zména
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

LOCERYL 5% LECIVY LAK NA NEHTY 26/252/02-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM LAC UGC 1X2.5ML LAG kod SUKL: 0045304

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.
PtedloZeni nového Detailniho popisu farmakovigilan¢niho systému drzitele Galderma
International, verze 6.0, datovaného 2.1.2012.




LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0013605

ZR: Zména ve specifikaci kone¢ného piipravku béhem doby pouzitelnosti - rozsifeni limitu
pro obsah vody

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601

ZR: Zména ve specifikaci kone¢ného piipravku béhem doby pouzitelnosti - rozsifeni limitu
pro obsah vody

LODOZ 5 mg 58/358/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603
ZR: Zména ve specifikaci kone¢ného ptipravku béhem doby pouzitelnosti - rozsifeni limitu
pro obsah vody
LOSAGEN COMBI 50 mg/12,5 mg 58/498/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0115610
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0115611
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0115612
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0115613
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0115614
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0115615
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0115616
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0115617
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0115618
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0115619
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0115620
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0115621
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
vypusténi vyrobce
MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kéd SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kéd SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147




ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku.
MEROPENEM KABI 1G 15/615/10-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0156834
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0156835
INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0156836
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156837
INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0156838
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG ké6d SUKL: 0156839
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

MEROPENEM KABI 500 mg 15/614/10-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0156182
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0156183
INJ+INF PLV SOL 1X500MG LAG kod SUKL: 0156184
INJ+INF PLV SOL 10X500MG LAG kéd SUKL: 0156185
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

MIDAZOLAM B. BRAUN 1 mg/ml 57/010/07-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
PP: Ciry bezbarvy vodny roztok (pH 2,9-3,7).
a) ampulky z bezbarvého skla I. tfidy o obsahu 5 ml
b) prithledné ampulky z LDPE o obsahu 5 ml
¢) prithledné LDPE lahve o obsahu 50 a 100 ml
B: INJ+RCT SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0109484
INJ+ RCT SOL 4X5ML AMP kod SUKL: 0109485
INJ+ RCT SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0109486
INJ+ RCT SOL 20X5ML AMP kod SUKL: 0109487
INJ+ RCT SOL 10X50ML LAG kéd SUKL: 0198757
INJ+RCT SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0198758
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
MINIRIN 0,1 mg TABLETY 56/353/98-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.IMG TBC koéd SUKL: 0042451
POR TBL NOB 15X0.1MG TBC kéd SUKL: 0098928
POR TBL NOB 90X0.1MG TBC ké6d SUKL: 0098929
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)




MINIRIN 0,2 mg TABLETY 56/354/98-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.2MG TBC koéd SUKL: 0042452
POR TBL NOB 15X0.2MG TBC kéd SUKL: 0098930
POR TBL NOB 90X0.2MG TBC kod SUKL: 0098931

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MINIRIN MELT 120 pg 56/359/05-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: PORLYO 10X120RG BLI kod SUKL: 0018565
POR LYO 30X120RG BLI kod SUKL: 0018566
POR LYO 100X120RG BLI kéd SUKL: 0018567

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MINIRIN MELT 240 pg 56/360/05-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR LYO 10X240RG BLI kéd SUKL: 0018568
POR LYO 30X240RG BLI k6d SUKL: 0018569
POR LYO 100X240RG BLI kod SUKL: 0018570

ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MINIRIN MELT 60 pg 56/358/05-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B:  PORLYO 10X60RG BLI kod SUKL: 0018562
POR LYO 30X60RG BLI kéd SUKL: 0018563
POR LYO 100X60RG BLI kod SUKL: 0018564

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MIRALUST 4 mg 14/465/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0156194

POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0198795

POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0198796
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku a Rumunsku.

MIRALUST 5 mg 14/466/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0156192



ZR:

POR TBL MND 7X5MG BLI koéd SUKL: 0198797

POR TBL MND 14X5MG BLI k6d SUKL: 0198798

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

- Zm¢éna nazvu 1é¢ivého piipravku v Rakousku a Rumunsku.

MIVACRON 63/591/97-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

INJ SOL 5X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0040355

INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0040356

Aktualizace souhrnu udaji o ptripravku a ptibalové informace podle pediatrického
worksharingu PL/\N/OO?/des/OOl

MOMESALIC 46/014/06-C

D:

B:

ZS:
ZR:

SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODN{ JMENO SP EUROPE), BRUSEL,
Belgie

DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0030413

DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0030414

DRM UNG 1X45GM TUB kéd SUKL: 0030415

DRM UNG 1X50GM TUB kod SUKL: 0030416

Pii teploté do 25°C.

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

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

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Zptisnéni limitl specifikaci

Zmena velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) koneného piipravku
- Jind zména

Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Jind zména

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

Zmeéna adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Estonsku, Lotyssku, Litve, Svédsku.

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C

D:

B:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kéd SUKL: 0048852

POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kod SUKL: 0048853



POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0101114
POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kod SUKL: 0162143
POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kéd SUKL: 0162144
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 schvaleného vyrobce
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 piidani)
- ostatni latky
OLANZAPIN SANDOZ 10 mg DISTAB 68/649/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL DIS 7X10MG BLI k6d SUKL: 0170201
POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0170202
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170203
POR TBL DIS 20X10MG BLI kod SUKL: 0170204
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170205
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0170206
POR TBL DIS 35X10MG BLI k6d SUKL: 0170207
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170208
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0170209
POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0170210
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0170211
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0170212
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170213
POR TBL DIS 500X10MG BLI k6d SUKL: 0170214
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 tdaje
OLANZAPIN SANDOZ 15 mg DISTAB 68/650/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X15MG BLI k6d SUKL: 0170215
POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL: 0170216
POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0170217
POR TBL DIS 20X15MG BLI k6d SUKL: 0170218
POR TBL DIS 28X15MG BLI k6d SUKL: 0170219
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0170220
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0170221
POR TBL DIS 50X15MG BLI kéd SUKL: 0170222
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0170223
POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0170224
POR TBL DIS 70X15MG BLI k6d SUKL: 0170225
POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0170226




POR TBL DIS 100X15MG BLI kéd SUKL: 0170227
POR TBL DIS 500X15MG BLI kod SUKL: 0170228
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho pripravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPIN SANDOZ 20 mg DISTAB 68/651/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL DIS 7X2OMG BLI k6d SUKL: 0170229
POR TBL DIS 10X20MG BLI k6d SUKL: 0170230
POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0170231
POR TBL DIS 20X20MG BLI k6d SUKL: 0170232
POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0170233
POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0170234
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0170235
POR TBL DIS 50X20MG BLI k6d SUKL: 0170236
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170237
POR TBL DIS 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170238
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0170239
POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0170240
POR TBL DIS 100X20MG BLI k6d SUKL: 0170241
POR TBL DIS 500X20MG BLI k6d SUKL: 0170242
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, 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 tdaje
OLANZAPIN SANDOZ 5mg DISTAB 68/648/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0170187
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0170188
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0170189
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170190
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170191
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170192
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0170193
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0170194
POR TBL DIS 56X5MG BLI koéd SUKL: 0170195
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0170196
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0170197
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0170198
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0170199
POR TBL DIS 500X5MG BLI kéd SUKL: 0170200
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, 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 neptedklada zadné dalsi




nové udaje

OLANZAPINE GSK 10 mg 68/058/08-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0184237
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0184238
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0184239
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPINE GSK 5 mg 68/056/08-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0184235
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0184236
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmeny u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
ONDANSETRON- TEVA 8 mg 20/115/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X8MG I BLI kéd SUKL: 0018719

POR TBL FLM 4X8MG I BLI kéd SUKL: 0018720

POR TBL FLM 5X8MG I BLI kéd SUKL: 0018721

POR TBL FLM 6X8MG I BLI k6d SUKL: 0018722

POR TBL FLM 9X8MG I BLI kéd SUKL: 0018723

POR TBL FLM 15X8MG I BLI k6d SUKL: 0018725
POR TBL FLM 18X8MG I BLI k6d SUKL: 0018726
POR TBL FLM 50X8MG I BLI kéd SUKL: 0018727
POR TBL FLM 100X8MG I BLI k6d SUKL: 0018728
POR TBL FLM 500X8MG I BLI kod SUKL: 0018729
POR TBL FLM 10X8MG I BLI kéd SUKL: 0021353

POR TBL FLM 10X1X8MG H I BLI kod SUKL: 0117838
POR TBL FLM 50X1X8MG H I BLI kod SUKL: 0117839
POR TBL FLM 50X1X8MG H II BLI kod SUKL: 0117843
POR TBL FLM 10X8MG II BLI k6d SUKL: 0192419
POR TBL FLM 2X8MG II BLI kod SUKL: 0192420

POR TBL FLM 4X8MG II BLI kéd SUKL: 0192421

POR TBL FLM 5X8MG II BLI kod SUKL: 0192422

POR TBL FLM 6X8MG II BLI kod SUKL: 0192423

POR TBL FLM 9X8MG II BLI kod SUKL: 0192424

POR TBL FLM 15X8MG Il BLI k6d SUKL: 0192425
POR TBL FLM 18X8MG II BLI kéd SUKL: 0192426
POR TBL FLM 50X8MG II BLI k6d SUKL: 0192427
POR TBL FLM 100X8MG II BLI k6d SUKL: 0192428
POR TBL FLM 500X8MG II BLI kod SUKL: 0192429



POR TBL FLM 10X1X8MG H II BLI kod SUKL: 0192430
POR TBL FLM 30X8MG I BLI kod SUKL: 0192431
POR TBL FLM 30X8MG II BLI k6d SUKL: 0192432

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Zmeéna kontrolni metody u vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pfidani)
Ptidani vyrobce
OROFLOCINA 250 mg POTAHOVANE TABLETY 42/377/10-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 1X250MG BLI kéd SUKL: 0140599
POR TBL FLM 3X250MG BLI kéd SUKL: 0140600
POR TBL FLM 5X250MG BLI kéd SUKL: 0140601
POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0140602
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0140603
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0140604
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0140605
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0140606
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
OROFLOCINA 500 mg POTAHOVANE TABLETY 42/378/10-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 1X500MG BLI k6d SUKL: 0140607
POR TBL FLM 5X500MG BLI k6d SUKL: 0140608
POR TBL FLM 7X500MG BLI kéd SUKL: 0140609
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0140610
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0140611
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0140612
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0140613
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0075166

POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182



POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270
ZR: Harmonizace textu souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace na zakladé
doporuc¢eni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie
OXALIPLATIN ACTAVIS 5 mg/ml 44/749/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL lXIOML/SOMG VIA kéd SUKL: 0166697
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0166698
INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kéd SUKL: 0166699
PE: 18
ZR:  Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pripravk,
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 dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
Nazev 1é¢ivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pfidani)
Zmeéna v oznaceni na obalu

PEDIACEL 59/128/11-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJ SUS ISP 1X0.5ML I ISP koéd SUKL: 0159923
INJ SUS ISP 10X0.5ML I ISP kod SUKL: 0159924
INJ SUS ISP 20X0.5ML I ISP kod SUKL: 0159925
INJ SUS ISP 1X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0172269
INJ SUS ISP 10X0.5ML II ISP kod SUKL: 0172270
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nazev 1éCivého ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
Uptesnéni 1ékové formy
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PENESTER 87/370/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM IOOXSMG BLI k6d SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLI P BLI kod SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kéd SUKL: 0107595
ZR: Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C




D:  BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kod SUKL: 0075634
ZR: Aktualizace Modulu 3
Vypusténi alternativnich metod testovani 1éCivé latky a 1écivého pripravku
Aktualizace CEP pro heparin
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/015/G
Nazev 1éCivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
ROSALOX 46/553/00-C
D: MEDIMPORT, SPOL. SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X40GM 1% TUB kod SUKL: 0014922
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

SAIZEN 8 mg CLICK EASY 56/006/03-C

D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: INJPSO LQF 5X8MG VIA kéd SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964

ZR: Zmeéna oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.
Aktualizace textu souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace v disledku
posouzeni neodkladného bezpecnostniho omezeni, PSUR a néasledného opatieni v
souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni ¢. 1901/2006.

SECATOXIN FORTE 77/146/86-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR GTT SOL 1X25ML UGT kéd SUKL: 0091032

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
- pomocna latka

SIDOK 100 mg POTAHOVANE TABLETY 58/730/10-C

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0166469

ZR: Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
( diive: Alkaloid d.o.0., Ljubljana, Ljubljana, Slovinsko)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy piipravki, 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.




Zména nazvu lécivého piipravku v Rumunsku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
SIDOK 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/729/10-C
D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0166468
ZR: Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 dodatkii, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména nazvu lécivého pripravku v Rumunsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

SIMEPAR 80/1278/93-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR CPS DUR 40X70MG BLI kod SUKL: 0015373
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
SMOFKABIVEN PERI PHERAL 76/246/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF EML 1X1206ML EX VAK kod SUKL: 0141017
INF EML 4X1206ML EX VAK kod SUKL: 0141018
INF EML 1X1904ML EX VAK kod SUKL: 0141019
INF EML 3X1904ML EX VAK kod SUKL: 0141020
INF EML 1X1206ML BIO VAK kéd SUKL: 0151828
INF EML 4X1206ML BIO VAK kéd SUKL: 0151829
INF EML 1X1904ML BIO VAK kod SUKL: 0151830
INF EML 4X1904ML BIO VAK kéd SUKL: 0151831
INF EML 1X1448 ML EX VAK ké6d SUKL: 0162766
INF EML 4X1448 ML EX VAK kéd SUKL: 0162767
INF EML 1X1448 ML BIO VAK kod SUKL: 0162768
INF EML 4X1448 ML BIO VAK kod SUKL: 0162769
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
SOLIZAB 10 mg POTAHOVANE TABLETY 73/172/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0171823
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0171824




POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0171825
POR TBL FLM 10X10MG II BLI kéd SUKL: 0171826
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0171827
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0171828
POR TBL FLM 10X10MG III BLI k6d SUKL: 0171829
POR TBL FLM 30X10MG III BLI k6d SUKL: 0171830
POR TBL FLM 100X10MG 111 BLI kéd SUKL: 0171831
PE: 30-PVC/PVDC-ALU blistr
OPA/ALU/PVD-ALU blistr
24 - PVC/ACLAR-ALU blistr
ZR: Zména v dobé¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavéani kone¢ného ptipravku
- Jind zména

SOLIZAB 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/171/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X5MG I BLI kod SUKL: 0171814
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0171815
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0171816
POR TBL FLM 10X5MG II BLI k6d SUKL: 0171817
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0171818
POR TBL FLM 100X5MG II BLI kéd SUKL: 0171819
POR TBL FLM 10X5MG III BLI kéd SUKL: 0171820
POR TBL FLM 30X5MG III BLI k6d SUKL: 0171821
POR TBL FLM 100X5MG III BLI k6d SUKL: 0171822
PE: 30-PVC/PVDC-ALU blistr
OPA/ALU/PVD-ALU blistr
24 - PVC/ACLAR-ALU blistr
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména
SOLUSIN 50 pg/ml OCNI KAPKY, ROZTOK 64/571/09-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0164236
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0164237
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0164238
PE: 18
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

SUSTANON 250 56/357/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B:  INJSOL 1XIML/250MG VIA kéd SUKL: 0187606
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvalené kontrolni metody
TEKCIS 2-50 GBQ RADIONUKLIDOVY GENERATOR 88/342/12-C
D: CISBIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie
B: RAD GEN 4GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198765
RAD GEN 6GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198766
RAD GEN 8GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198767



RAD GEN 10GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 12GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL:
RAD GEN 16GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 20GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL:
RAD GEN 25GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 50GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL:
RAD GEN 2GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 4GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL:
RAD GEN 6GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 8GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL:

RAD GEN 10GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 12GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 16GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 20GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 25GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 50GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 2GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL:

0198768
0198769
0198770
0198771
0198772
0198773
0198774
0198775
0198776
0198777
0198778
0198779
0198780
0198781
0198782
0198783
0198784

RAD GEN 10GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198785
RAD GEN 12GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198786

RAD GEN 4GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 6GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL:
RAD GEN 8GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL:

0198787
0198788
0198789

RAD GEN 16GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198790
RAD GEN 20GB 14-16ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198791
RAD GEN 25GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198792
RAD GEN 50GB 14-16ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198793

RAD GEN 2GB 5-6ML EXP:D BOX ko6d SUKL: 0

198794

68/275/70-S/C

ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych ptipravki
(d¥ive: ELUMATIC 2-50 GBQ RADIONUKLIDOVY GENERATOR)
TISERCIN
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: INJSOL 10XIML/25MG AMP kéd SUKL: 0001845

ZR: Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

VALZAP COMBI 160 mg/12 S mg POTAHOVANE TABLETY 58/845/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X160MG/12 5MG BLI kéd SUKL: 0141393
POR TBL FLM 90X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0141394
POR TBL FLM 28X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0163327
POR TBL FLM 84X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0163328
POR TBL FLM 14X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0184642
POR TBL FLM 56X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0184643
POR TBL FLM 98X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0184644
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Jiné pomocné latky

- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo né€kolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo tc¢innost 1éivého piipravku.

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku



- Jiné zmény kontrolni metody (v¢etné nahrazeni nebo ptidani)
VALZAP COMBI 160 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/846/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0141395
POR TBL FLM 90X 160MG/25MG BLI kod SUKL: 0141396
POR TBL FLM 28X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0163329
POR TBL FLM 84X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0163330
POR TBL FLM 14X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0169726
POR TBL FLM 56X160MG/25MG BLI kod SUKL: 0184645
POR TBL FLM 98X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0184646
ZR: Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného piipravku
- Jiné¢ pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo nékolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo ucinnost 1é¢ivého ptipravku.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
VALZAP COMBI 80 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/844/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 30X8OMG/12 5MG BLI k6d SUKL: 0141391
POR TBL FLM 90X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0141392
POR TBL FLM 28X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163325
POR TBL FLM 84X80MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0163326
POR TBL FLM 14X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0184639
POR TBL FLM 56X80MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0184640
POR TBL FLM 98X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0184641
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo né€kolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpe¢nost, jakost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)

VISTABEL 63/688/07-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0122306
INJ PLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0123297
INJ PLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0123298
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

VOLTAREN 50 29/294/91-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI k6d SUKL: 0016031

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (vEetn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)




VOLTAREN RETARD 29/247/80-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

B: POR TBL PRO IOXIOOMG BLI k6d SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015626

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

V-PENICILIN 250 mg SLOVAKOFARMA 15/266/96-A/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: PORTBL NOB 30X250MG BLI kod SUKL: 0092805

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zmeéna
- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natfedéného / rekonstituovaného
pripravku

V-PENICILIN 500 mg SLOVAKOFARMA 15/266/96-B/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kéd SUKL: 0092806

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zmeéna
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku

V-PENICILIN 750mg SLOVAKOFARMA 15/269/98-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: PORTBL NOB 20X750MG BLI kod SUKL: 0005960
POR TBL NOB 30X750MG BLI kod SUKL: 0044708

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natfedéného / rekonstituovaného
ptipravku

ZADITEN SDU 0, 025% 64/212/05-C

D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B:  OPH GTT SOL 5X0.4ML MDC kod SUKL: 0187419
OPH GTT SOL 20X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187420
OPH GTT SOL 30X0.4ML MDC kod SUKL: 0187421
OPH GTT SOL 50X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187422
OPH GTT SOL 60X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187423
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
ZENOSTIG 24 mg 83/349/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR TBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL: 0163729




PE:
ZR:

POR TBL NOB 30X24MG BLI k6d SUKL: 0163730

POR TBL NOB 40X24MG BLI k6d SUKL: 0163731

POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0163732

POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0163733

POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0163734

36

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

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

ZOPICLONE BRIL 3,75 mg POTAHOVANE TABLETY 57/458/11-C
BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
POR TBL FLM 28X3.75MG BLI kéd SUKL: 0141972

36

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

ZOPICLONE BRIL 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 57/459/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141973
36

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

ZYPSILA 20 mg 68/127/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 20X20MG BLI kéd SUKL: 0131694

POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0131695

POR CPS DUR 50X20MG BLI kod SUKL: 0131696

POR CPS DUR 60X20MG BLI k6d SUKL: 0131697

POR CPS DUR 90X20MG BLI k6d SUKL: 0131698

POR CPS DUR 100X20MG BLI koéd SUKL: 0131699

POR CPS DUR 14X20MG BLI kéd SUKL: 0131700

POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0131701

POR CPS DUR 56X20MG BLI kod SUKL: 0131702

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

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

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

ZYPSILA 40 mg 68/128/09-C

D:

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



ZR:

POR CPS DUR 20X40MG BLI kéd SUKL: 0131703

POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0131704

POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 0131705

POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0131706

POR CPS DUR 90X40MG BLI kéd SUKL: 0131707

POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0131708

POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0131709

POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0131710

POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 0131711

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

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

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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.

ZYPSILA 60 mg 68/129/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 14X60MG BLI k6d SUKL: 0131712

POR CPS DUR 28X60MG BLI kéd SUKL: 0131713

POR CPS DUR 56X60MG BLI kod SUKL: 0131714

POR CPS DUR 20X60MG BLI kéd SUKL: 0131715

POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0131716

POR CPS DUR 50X60MG BLI k6d SUKL: 0131717

POR CPS DUR 60X60MG BLI k6d SUKL: 0131718

POR CPS DUR 90X60MG BLI kéd SUKL: 0131719

POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0131720

Zména v souhrnu udaju o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfisluSnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ZYPSILA 80 mg 68/130/09-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR CPS DUR 20X80MG BLI kéd SUKL: 0131721
POR CPS DUR 30X80MG BLI kod SUKL: 0131722



ZR:

POR CPS DUR 50X80MG BLI kéd SUKL: 0131723

POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0131724

POR CPS DUR 90X80MG BLI kéd SUKL: 0131725

POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0131726

POR CPS DUR 14X80MG BLI koéd SUKL: 0131727

POR CPS DUR 28X80MG BLI kod SUKL: 0131728

POR CPS DUR 56X80MG BLI kod SUKL: 0131729

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

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

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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.




