BELARA 17/101/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0180258
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180259
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 11.3. 2012).
Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
- pfidani novych zkousek a limiti (s u¢innosti od 11.3.2012).
CILANEM 500 mg/500 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
15/687/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: INF PLV SOL 1LAH/100ML VIA kéd SUKL: 0180319
INF PLV SOL 10LAH/100ML VIA kéd SUKL: 0180320
INF PLV SOL 1LAH/22ML VIA kod SUKL: 0180321
INF PLV SOL 1LAH/30ML LAG kéd SUKL: 0187900
INF PLV SOL 10LAH/30ML LAG kéd SUKL: 0187901
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
z4dné dalsi nové tdaje
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku
Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, 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).

CLARZOLE 2,5 mg 44/683/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0137587
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137588
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137589
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137590
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137591
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137592
POR TBL FLM 120X2.5MG BLI koéd SUKL: 0137593
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0137594
PE: 36
ZR: Pfidani vyrobce 1écivé latky
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajt v realném case).

CLINDAMYCIN KABI 150 mg/ml 15/301/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/300MG AMP kod SUKL: 0129833

INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0129834

INJ SOL 5X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0129835

INJ SOL 10X4ML/600MG AMP kéd SUKL: 0129836




INJ SOL 5X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0129837

INJ SOL 10X6ML/900MG AMP kéd SUKL: 0129838
ZR: Predlozeni aktualizovaného Certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.
CYPROPLEX 34/364/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL 0032093

POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0032094

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0032095

POR TBL NOB 50X50MG TBC ké6d SUKL: 0032096

POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0032097
ZR: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- pridani nové zkousky (s u¢innosti od 7.3.2012).

DAIVONEX 46/108/03-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015667
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0015668
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 1.3.2012).

DERMOVATE 46/429/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X100GM 0.05% TUB kod SUKL: 0046196
DRM UNG 1X25GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0049952
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u€innosti od 29.3.2012).

DONEPEZIL SANDOZ 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/534/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0124872
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0124874
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0124875
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0124877
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124878
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0124879
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0124880
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0128001
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0128002
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0128003
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0128004
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128005
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI koéd SUKL: 0128006
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0128007
POR TBL FLM 100X10MG TBC k6d SUKL: 0128008
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0191777
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku v Polsku.
Zmeéna tvaru nebo rozmérti kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku




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

ENDOXAN1¢g 44/051/97-C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko
B: INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0084231
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu.
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Upiesnéni zptisobu uchovavani.
Upfesnéni l1ékové formy.

ENDOXAN 200 mg 44/049/97-C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko
B:  INJ+INF PLV SOL 10X200MG VIA kod SUKL: 0084229
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu.
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Upftesnéni zptisobu uchovavani.
Upftesnéni 1ékové formy.

ENDOXAN 500 mg 44/050/97-C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko
B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0084230
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v pivodnim obalu.
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Upftesnéni zplisobu uchovavani.
Upftesnéni 1ékové formy.

EQUORAL 59/084/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B:  POR SOL 1X50ML/5GM PIP kéd SUKL: 0006408
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- ptfidani nové zkousky do specifikace (s u€innosti od 8.3.2012).

EQUORAL 100 mg 59/083/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
Al/Al blistr, ptibalova informace, papirova skladacka.
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0010185
POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0085238
POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0085239
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 8.3.2012).

EQUORAL 25 mg 59/081/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL 0010183

POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0085233

POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0085234




ZR:

Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 8.3.2012).

EQUORAL 50 mg 59/082/02-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0010184

POR CPS MOL 30X50MG BLI kod SUKL: 0085236

POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0085237

Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 8.3.2012).

FAMCICLOVIR ARROW 125 mg 42/007/09-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X125MG BLI k6d SUKL: 0127740
POR TBL FLM 30X125MG BLI k6d SUKL: 0127741
POR TBL FLM 56X125MG BLI k6d SUKL: 0127742
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

- Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nésledného
opatteni/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.

FAMCICLOVIR ARROW 250 mg 42/008/09-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 15X250MG BLI k6d SUKL: 0127743

POR TBL FLM 21X250MG BLI k6d SUKL: 0127744

POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0127745

POR TBL FLM 56X250MG BLI kod SUKL: 0127746

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni ttidy pfipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.



- Zména v souhrnu Udajt o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy pripravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 nepiedklada zadné nové udaje.

3

FAMCICLOVIR ARROW 500 mg 42/009/09-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0127747
POR TBL FLM 21X500MG BLI k6d SUKL: 0127748
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0127749
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0127750
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptredklada Zadné nové udaje.

- Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/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.

FTORAFUR 44/136/80-C

D:
B:

ZR:

JSC GRINDEKS, RIGA, Lotyssko

POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0010407

Zmeéna barviv nebo aromat pouZivanych v soucasné dobé u kone¢ného piipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

- barviv (s ucinnosti od 11.3.2012).

Uvedeni ndzvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem. (s u¢innosti od
11.3.2012).




FUCIDIN 46/319/97-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B: DRM CRM 1X15GM 2% TUB kéd SUKL: 0084492

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ( s uc¢innosti od 1.3.2012)

FUCIDIN 46/284/97-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B: DRM UNG IX15GM 2% TUB kéd SUKL: 0088746

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ( s t¢innosti od 1.3.2012)

FUCIDIN H 46/014/04-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0000707

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ( s t¢innosti od 1.3.2012)

FUCITHALMIC 64/398/97-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kéd SUKL: 0088740

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 1.3. 2012).

FUCITHALMIC 64/398/97-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kod SUKL: 0088740

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 1.3 2012).

FUCITHALMIC 64/398/97-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B:  OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kod SUKL: 0088740

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€innosti od 1.3.2012).

GABAGAMMA 100 mg 21/761/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0126154
POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0126155
POR CPS DUR 50X100MG BLI koéd SUKL: 0126156
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126157
POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0126158
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0126159
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho 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
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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.

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

GABAGAMMA 300 mg 21/762/07-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0126160
POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0126161
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0126162
POR CPS DUR 100X300MG BLI k6d SUKL: 0126163
POR CPS DUR 200X300MG BLI k6d SUKL: 0126164
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0126165
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
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
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi

GABAGAMMA 400 mg 21/763/07-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0126166

POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0126167

POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0126168

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0126169

POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0126170

POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0126171

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

- Misto sekundéarniho baleni

Nahrazeni nebo piidani 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 piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
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.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

GEMCITABIN ACCORD 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/019/12-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0166700

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

HERPESIN KREM 46/660/97-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X2GM 5% TUB kéd SUKL: 0155940

DRM CRM 1X5GM 5% TUB kéd SUKL: 0155941
ZR: Zména v predkladani PSUR
HYLAK FORTE 49/061/73-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0009158

POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0009159
ZR: Zména v predkladani PSUR
IBALGIN GEL 29/197/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X50GM TUB kod SUKL: 0020401

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155051
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.3.2012).

Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 16.3.2012).

IBALGIN KREM 29/562/96-C
D: ZENTIVA,K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0146116

DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0146117

DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0155052




ZR:

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.3.2012).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t€innosti od 16.3.2012).

IBEROGAST 94/475/96-C

D:
B:

ZR:

STEIGERWALD ARZNEIMITTELWERK GMBH, DARMSTADT, Némecko
POR GTT SOL 1X20ML UGT kod SUKL: 0089031

POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0089032

POR GTT SOL 1X100ML UGT kod SUKL: 0089033

Zména v predkladani PSUR

INFANRIX-IPV+HIB 59/101/05-C

D:

PP:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularnl) a poliomyelitid¢ (inaktivovand)
(DTPa-HBV-IPV) je biléd zakalena suspenze. Lyofilizovana vakcina proti Haemophilus
influenze typ b (Hib) je bily prasek.

A) Lahvicka z bezbarvého skla (sklo typu 1, Ph.Eur.) obsahujici lyofilizat, opatfena
chlorobutylpryZovou zatkou a flip-off vickem+ptedplnénd injekéni stiikacka z
bezbarvého skla (sklo typu I, Ph.Eur.) obsahujici suspenzi, s chlorobutylpryzovym
pistem a uzaviraci zatkou. VSe zabaleno do plastikového obalu s folii.

B) Lahvicka z bezbarvého skla (sklo typu 1, Ph.Eur.) obsahujici lyofilizat, opatena
chlorobutylpryZovou zatkou a flip-off vickem-+ptedplnénad injekéni stiikacka z
bezbarvého skla (sklo typu I, Ph.Eur.) obsahujici suspenzi, s chlorobutylpryzovym
pistem a uzaviraci zatkou+pfiilozend jehla v PP pouzdfe. VSe zabaleno do plastikového
obalu s folii.

C) Lahvicka z bezbarvého skla (sklo typu 1, Ph.Eur.) obsahujici lyofilizat, opatfena
chlorobutylpryZovou zatkou a uzaviracim systémem Bioset+piedplnéna injekeni
sttikacka z bezbarvého skla (sklo typu I, Ph.Eur.) obsahujici suspenzi, s
chlorobutylpryZovym pistem a uzaviraci zatkou. VSe zabaleno do plastikového obalu s
folii.

D) Lahvicka z bezbarvého skla (sklo typu 1, Ph.Eur.) obsahujici lyofilizat, opatfena
chlorobutylpryzovou zatkou a flip-off vickem+lahvicka z bezbarvého skla (sklo typu I,
Ph.Eur.) obsahujici suspenzi, opatfena chlorobutylpryZovou zatkou a flip-off vickem.
Vse zabaleno do plastikového obalu s folii.

INJ PLV SUS 1X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001307

INJ PLV SUS 20X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001338

INJ PLV SUS 25X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001343

INJ PLV SUS 40X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001344

INJ PLV SUS 50X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001345

INJ PLV SUS 100X0.5MLB VIA kéd SUKL: 0001349

INJ PLV SUS 10X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001350

INJ PLV SUS 1X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018193

INJ PLV SUS 10X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018194

INJ PLV SUS 20X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018195

INJ PLV SUS 25X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018196

INJ PLV SUS 40X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018197

INJ PLV SUS 50X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018198

INJ PLV SUS 100X0.5MLA VIA k6d SUKL: 0018199

INJ PLV SUS 1X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018200



INJ PLV SUS 10X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018201
INJ PLV SUS 20X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018202
INJ PLV SUS 25X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018203
INJ PLV SUS 40X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018204
INJ PLV SUS 50X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018205
INJ PLV SUS 100X0.5MLD VIA kéd SUKL: 0018206
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych tdaji o jakosti, pfedklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

IRINOTECAN ACTAVIS 20 mg/ml 44/676/07-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kod SUKL: 0113666
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0113667
INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0164452
INF CNC SOL 5X5ML VIA kod SUKL: 0164453
INF CNC SOL 1X15ML VIA k6d SUKL: 0191783
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Belgii.
- Zm¢éna velikosti baleni konecného piipravku
- Zména objemu naplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych pripravki
(nebo jednorazovych ptipravki ur¢enych k celkové spotiebé).
LAIF 600 94/328/06-C
D: STEIGERWALD ARZNEIMITTELWERK GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 20X612MG BLI kéd SUKL: 0096409
POR TBL FLM 60X612MG BLI kod SUKL: 0096410
POR TBL FLM 100X612MG BLI kod SUKL: 0096411
ZR: Zména v predkladani PSUR
LATALUX 50 MIKROGRAMU/ml OCNi KAPKY, ROZTOK  64/584/10-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT ko6d SUKL: 0147467
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0147468
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0147469
PE: 24
ZR: Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklade¢ udajti v redlném case)

LAWARIN 2 16/626/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL 0119774
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0119775
ZR: Zmeéna (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek




pro aplikaci inhalatord s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s G¢innosti od 14.3. 2012).
LAWARIN 5 16/627/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL 0119776
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0119777
ZR: Zmeéna (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorti s odméienou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s ucinnosti od 14.3. 2012).

LEVETIRACETAM-LUPIN 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/767/11-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIOOOMG BLI k6d SUKL: 0175146
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0175147
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0175148
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0175149
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0175150
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0175151
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175346
ZR: Zména nebo ptidani potiski, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v délici ryze uréené k rozdé€leni na stejné davky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu lécivého pfipravku v Italii.

LEVETIRACETAM-LUPIN 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/764/11-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0175127
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0175128
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175129
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175130
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0175131
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0175132
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0175343
ZR: Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze uréené k rozdé€leni na stejné davky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek t€hoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii.

LEVETIRACETAM-LUPIN 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/765/11-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0175133

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0175134




POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0175135
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175136
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0175137
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0175139
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0175344
ZR: Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek vCetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozd¢€leni na stejné davky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii.
LEVETIRACETAM-LUPIN 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/766/11-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0175140
POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0175141
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0175142
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0175143
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0175144
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0175145
POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0175345
ZR: Zména nebo piidani potiskll, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urené k rozdéleni na stejné davky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi pfipravek t¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii.

LIVOSTIN 69/789/94-C

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

B: NAS SPR SUS 1X10ML/5MG SPP kéd SUKL: 0119924

ZR: Aktualizace texti podle nového CSP

NASOBEC 69/530/99-C

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

B: NAS SPR SUS 200X50RG APL kéd SUKL: 0058408

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 5.3. 2012).

OCTANATE 100 IU/ml 75/004/00-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INJPSO LQF 1X1000UT+SO VIA kod SUKL: 0058700
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,




Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC prislusného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OCTANATE 50 IU/ml 16/410/91-B/C

D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velké Britanie

B: INJPSO LQF 1X500UT+SOL VIA kod SUKL: 0058279
INJ PSO LQF 1X250UT + SO VIA kod SUKL: 0161052

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.

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

OLANZAPIN INVENT FARMA 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/637/09-C

D: INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESP{ (BARCELONA), Spanélsko

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134810
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0134811
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0134812
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0134813

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
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/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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.

OLANZAPIN INVENT FARMA 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/636/09-C

D: INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPi (BARCELONA), Spanélsko

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0134806
POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0134807
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0134808
POR TBL DIS 70X5MG BLI kod SUKL: 0134809

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
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 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.
OMNIPAQUE 300 48/103/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B:  INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096251
INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0096253
INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0096256
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0096257
INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kéd SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264
ZR: Zmeéna ve vyrobnim postupu kone¢ného ptipravku

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML PP LAG kéd SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265
INJ SOL 25X20ML VIA kéd SUKL: 0096266
INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0096270
INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271
INJ SOL 10X75ML PP LAG kod SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kod SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274
INJ SOL 10X175ML PP LAG kéd SUKL: 0096275
ZR: Zmeéna ve vyrobnim postupu kone¢ného ptipravku

ONDANSETRON SANDOZ 2 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 20/007/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INJSOL 1X2ML AMP kod SUKL: 0102584

INJ SOL 2X2ML AMP kod SUKL: 0102585

INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0102586

INJ SOL 6X2ML AMP kéd SUKL: 0102587

INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0102588

INJ SOL 5X5X2ML AMP kod SUKL: 0102589

INJ SOL 1X4ML AMP kod SUKL: 0107501

INJ SOL 2X4ML AMP kéd SUKL: 0107502




INJ SOL 5X4ML AMP kéd SUKL: 0107503
INJ SOL 6X4ML AMP kéd SUKL: 0107504
INJ SOL 10X4ML AMP kod SUKL: 0107505
INJ SOL 5X5X4ML AMP kod SUKL: 0107506
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 12.10.2009).
ORTHO-GYNEST D 56/423/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG GLB PRO 6X3. SMG BLI k6d SUKL: 0015354
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 (s ¢innosti od 5.3.2012).

OSSICA 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/547/10-C

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

B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0143412
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0143413

ZR: Zména v souhrnu udaju o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 neptredklada zadné
dalsi nové tdaje
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 pripravek spada do definované¢ho ramce postupu prezkoumani*

OXAZEPAM LECIVA 70/357/69-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0001940

ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF)

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

PANGROL 20000 49/227/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 50 I BLI kod SUKL: 0056167
POR TBL ENT 20 I BLI kéd SUKL: 0137026
POR TBL ENT 100 I BLI kéd SUKL: 0137168
POR TBL ENT 10 I BLI kéd SUKL: 0185199
POR TBL ENT 10 II BLI kéd SUKL: 0185200
POR TBL ENT 50 II BLI kéd SUKL: 0187406
POR TBL ENT 20 II BLI kéd SUKL: 0187407
POR TBL ENT 100 II BLI kod SUKL: 0187408
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od




4.2.2012).
PIRACETAM AL 1200 06/049/02-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1200MG BLI kéd SUKL: 0064864
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kod SUKL: 0064865
POR TBL FLM 120X1200MG BLI kéd SUKL: 0064866
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s €innosti od 6.3.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 6.3.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 6.3.2012).

PIRACETAM AL 800 06/678/92-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0010032
POR TBL FLM 120X800MG BLI kod SUKL: 0010033
POR TBL FLM 30X800MG BLI kéd SUKL: 0066646
POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0066647
POR TBL FLM 100X800MG BLI kod SUKL: 0066648
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 6.3.2012).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u€innosti od 6.3.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody (s u€innosti od 6.3.2012).

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725
ZR: Zména v predkladani PSUR.
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (ptiloha ¢€.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).
POLYTAR LIQUID 46/479/94-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM LIQ 1X150ML LAG kod SUKL: 0169738
DRM LIQ 1X65ML LAG kéd SUKL: 0169739
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu- uvedeni ndzvu lé¢ivého ptipravu na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 29.3.2012).

PREGNYL 1500 56/279/91-B/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X1500UT AMP kéd SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP kéd SUKL: 0099315
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym




pismem. (s G€innosti od 2.4.2012).
PREGNYL 5000 56/279/91-C/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ PSO LQF 3X5000UT AMP ko6d SUKL: 0096314

INJ PSO LQF 50X5000UT AMP kod SUKL: 0099316

INJ PSO LQF 1X5000UT AMP kéd SUKL: 0150063
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym

pismem (s ucinnosti od 2.4.2012).

PROVERA 5 mg 54/119/86-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0021681
POR TBL NOB 24X5MG TBC kéd SUKL: 0091231
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 20.3.2012).

RHINOCORT AQUA 64 pg 69/725/99-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: NAS SPR SUS 120X64RG VNM kod SUKL: 0054267
NAS SPR SUS 240X64RG VNM kéd SUKL: 0054268
ZR: Zména v predkladani PSUR

RISEDRONAT ACTAVIS 30 mg 87/550/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

PP: Bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta o priméru 8,5 mm

B: POR TBL FLM 7X30MG BLI k6d SUKL: 0139452
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0139453
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0139454
POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0139455
POR TBL FLM 84X30MG BLI kéd SUKL: 0139456
POR TBL FLM 30X30MG TBC kod SUKL: 0139457
POR TBL FLM 100X30MG TBC kéd SUKL: 0139458

ZR: Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouZivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach
Zména v souhrnu Udajh o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dasledku 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 pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
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.

RISEDRONAT ACTAVIS 35 mg 87/551/11-C




ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Oranzova, kulaté, potahovana tableta o priméru 9,0 mm.

POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0139459

POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0139460

POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0139461

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0139462

POR TBL FLM 4X35MG TBC kod SUKL: 0139463

POR TBL FLM 12X35MG TBC kod SUKL: 0139464

Zmeéna nebo pridani potiski, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo piidani
inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumdni - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

RISEDRONAT ACTAVIS 5 mg 87/549/11-C

D:
PP:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Zluta, kulata, bikonvexni, potahovana tableta o priméru 8,5 mm.

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0139445

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0139446

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0139447

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0139448

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0139449

POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0139450

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0139451

Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek vEetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 prezkoumani - referral)

- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tidaje

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepiedklada zadné nové udaje.

RISPERIDON ORION 1 mg/ ml PERORALNI ROZTOK 68/214/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR SOL 1X30ML/30MG LAG koéd SUKL: 0124562
POR SOL 1X60ML/60MG LAG kéd SUKL: 0124563
POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0124564
POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s i¢innosti od 11.3.2012).
ROSEMIG 100 mg 33/026/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI koéd SUKL: 0014135
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0014786
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 15.3.2012).
ROSEMIG 50 mg 33/025/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0014134
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0014784
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1éc¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 15.3.2012).
ROSEMIG SPRINTAB 100 mg 33/196/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL SUS 2X100MG BLI koéd SUKL: 0022098
POR TBL SUS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0022099
POR TBL SUS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0022100
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u€innosti od 15.3.2012).
ROSEMIG SPRINTAB 50 mg 33/195/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL SUS 6X50MG BLI kod SUKL: 0022094
POR TBL SUS 4X50MG BLI kod SUKL: 0022095
POR TBL SUS 2X50MG BLI kod SUKL: 0022096
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 15.3.2012).
SANORIN 0,5 %o 69/464/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058160
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

statu
- zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- [é¢iva latka (s G¢innosti od 12.3.2012).

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



- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 12.3. 2012).
SANORIN 1 %o 69/465/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kod SUKL 0058159
ZR: Zmeéna za Gcelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éciva latka (s ucinnosti od 12.3.2012).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 12.3.2012).

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/223/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0114968

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s G€innosti od 11.3. 2012).

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/224/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0114950

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 11.3.2012).

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie

B: POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0114986

ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 11.3.2012).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0114932
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0184299

ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 11.3.2012).

SIRANIN 70 mg POTAHOVANE TABLETY 87/470/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 2X70MG BLI kod SUKL: 0104201
POR TBL FLM 4X70MG BLI kod SUKL: 0104202
POR TBL FLM 12X70MG BLI kéd SUKL: 0104203
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd,




Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 nepfedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Zména v dobé pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0187478
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0187479
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187480
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0187481
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0187482
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0187483
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0187484
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0187485
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0187486
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0187487
POR TBL FLM 200X10MG H BLI k6d SUKL: 0187488
POR TBL FLM 500X10MG H BLI kéd SUKL: 0187489
POR TBL FLM 84X10MG H BLI kod SUKL: 0187490
POR TBL FLM 100X10MG H BLI k6d SUKL: 0187491
POR TBL FLM 50X10MG H BLI kéd SUKL: 0191778
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191782
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

SORTIS 20 mg 31/234/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0093016

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0093018

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0187492




ZR:

POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0187493
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0187494
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0187495
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0187496
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0187497
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0187498
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0187499
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0187500
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0187501
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0187502
POR TBL FLM 84X20MG H BLI kéd SUKL: 0187503
POR TBL FLM 100X20MG H BLI kéd SUKL: 0187504
POR TBL FLM 200X20MG H BLI k6d SUKL: 0187505
POR TBL FLM 500X20MG H BLI kéd SUKL: 0187506
POR TBL FLM 50X20MG H BLI kéd SUKL: 0191779
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zmeéna v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

SORTIS 40 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0187507
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0187508
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0187509
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0187510
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0187511
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0187512
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0187513
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0187514
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0187515
POR TBL FLM 84X40MG H BLI kéd SUKL: 0187516
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0187517
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0187518
POR TBL FLM 100X40MG H BLI k6d SUKL: 0187519
POR TBL FLM 200X40MG H BLI k6d SUKL: 0187520
POR TBL FLM 500X40MG H BLI k6d SUKL: 0187521
POR TBL FLM 50X40MG H BLI kéd SUKL: 0191780
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni

SORTIS 80 mg

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X80MG BLI koéd SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0122634
POR TBL FLM 4X80MG BLI kéd SUKL: 0187522
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0187523

31/235/99-C

31/397/03-C



POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0187524
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0187525
POR TBL FLM 20X80MG BLI koéd SUKL: 0187526
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0187527
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0187528
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0187529
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0187530
POR TBL FLM 98X80MG BLI koéd SUKL: 0187531
POR TBL FLM 84X80MG H BLI kod SUKL: 0187532
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0187533
POR TBL FLM 200X80MG H BLI kéd SUKL: 0187534
POR TBL FLM 500X80MG H BLI kéd SUKL: 0187535
POR TBL FLM 100X80MG H BLI k6d SUKL: 0187536
POR TBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0187537
POR TBL FLM 50X80MG H BLI kod SUKL: 0191781
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zmeéna v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
STOPANGIN 69/173/79-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0003128
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 12.3.2012).

SUMATRIPTAN ORION 100 mg 33/626/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kod SUKL: 0117773
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0117774
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0117775
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0117776
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0117777
POR TBL FLM 18X100MG BLI k6d SUKL: 0117778
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 11.3.2012).

SUMATRIPTAN ORION 50 mg 33/625/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0117767
POR TBL FLM 3X50MG BLI kéd SUKL: 0117768
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0117769
POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0117770
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0117771
POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0117772
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 11.3.2012).

TANYDON 20 mg POTAHOVANE TABLETY 58/475/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0159525

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0159526

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0159527



POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0186006
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0186007
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0186008
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0186009
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0186010
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho balen
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

TANYDON 40 mg POTAHOVANE TABLETY 58/476/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159528
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0159529
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0159530
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0186001
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0186002
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0186003
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0186004
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0186005
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho balen
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
TANYDON 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/477/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0159531
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0159532
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0159533
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0186011
POR TBL FLM 15X80MG BLI kéd SUKL: 0186012
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0186013
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0186014




ZR:

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0186015
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho balen
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

TEXACANDOZID 16 mg/12,5 mg 58/137/11-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 7 BLI k6d SUKL: 0157594
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0157595
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0157596
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0157597
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0157598
PE: 30
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje
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
opatfeni/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 dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan piislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii
- U néarodné registrovanych piipravki
Zména nazvu lé&ivého ptipravku ve Spanélsku
- U néarodné registrovanych piipravki
TEXACANDOZID 8 mg/12,5 mg 58/136/11-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 7 BLI k6d SUKL: 0157589

POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0157590



PE:
ZR:

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0157591
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0157592
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0157593
30
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové 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 pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusSnym narodnim orgdnem/EMA pro dals$i pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nézvu lé¢ivého piipravku v Belgii

- U nérodné registrovanych piipravka
Zména nazvu lé&ivého ptipravku ve Spanélsku

- U nérodné registrovanych piipravkl

TOPIRAMAT GALEX 100 mg 21/452/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0129996

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0129997

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0129998

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad¢é podobného pripravku v dasledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pirezkoumdani pro pivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky.

TOPIRAMAT GALEX 25 mg 21/450/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0129990

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129991

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129992

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi Zména Souhrnu daji o pfipravku v zasade
podobného piipravku v disledku rozhodnuti Komise v rdmci postupu pifezkoumani pro



puvodni 1é¢ivy piipravek podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.
Ptidani vyrobce 1€¢ivé latky.
TOPIRAMAT GALEX 50 mg 21/451/08-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0129993
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0129994
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0129995
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zména Souhrnu udajt o ptipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.
Pridéani vyrobce 1é¢ivé latky.

URSOFALK 500 mg POTAHOVANE TABLETY 43/822/11-C

D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0148926
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0148927

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 6.3. 2012).

VASOCARDIN 100 77/025/90-S/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

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

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera ptivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢Elenského statu
- pomocna latka (s a¢innosti od 7.3.2012).

VASOCARDIN 50 77/207/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

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

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem c¢lenského statu
- pomocnad latka (s t¢innosti od 7.3.2012).

VAXIGRIP 59/1035/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJSUS 10X0.SML/DAV+] ISP kéd SUKL: 0100083

INJ SUS 20X0.5ML/DAV+] ISP kéd SUKL: 0100084

INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100085




INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707
INJ SUS 10X0.5SML/DAV ISP k6d SUKL: 0151123
INJ SUS 20X0.5SML/DAV ISP kéd SUKL: 0151124
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151125
INJ SUS 50X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151126
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 neptredklada zadné nové udaje.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 150 mg 30/393/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
PP: 1. PVC/PE/PVDC//Al nebo II. PVC/PVDC/AL blistr.
B: POR CPS PRO 10X150MG II BLI kéd SUKL: 0185237
POR CPS PRO 14X150MG II BLI kod SUKL: 0185238
POR CPS PRO 28X150MG II BLI kod SUKL: 0185239
POR CPS PRO 30X150MG II BLI kod SUKL: 0185240
POR CPS PRO 50X150MG II BLI kod SUKL: 0185241
POR CPS PRO 56X150MG II BLI kod SUKL: 0185242
POR CPS PRO 60X150MG II BLI kod SUKL: 0185243
POR CPS PRO 98X150MG II BLI kod SUKL: 0185244
POR CPS PRO 100X150MG II BLI kéd SUKL: 0185245
POR CPS PRO 7X150MG II BLI kod SUKL: 0185246
POR CPS PRO 35X150MG II BLI kod SUKL: 0185247
POR CPS PRO 70X150MG II BLI kod SUKL: 0185248
POR CPS PRO 250X150MG II TBC kod SUKL: 0185249
POR CPS PRO 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0187832
POR CPS PRO 14X150MG I BLI kod SUKL: 0187833
POR CPS PRO 28X150MG I BLI koéd SUKL: 0187834
POR CPS PRO 30X150MG I BLI kod SUKL: 0187835
POR CPS PRO 50X150MG I BLI kéd SUKL: 0187836
POR CPS PRO 56X150MG I BLI kod SUKL: 0187837
POR CPS PRO 60X150MG I BLI kod SUKL: 0187838
POR CPS PRO 98X150MG I BLI kéd SUKL: 0187839
POR CPS PRO 100X150MG I BLI k6d SUKL: 0187840
POR CPS PRO 7X150MG I BLI kod SUKL: 0187841
POR CPS PRO 35X150MG I BLI koéd SUKL: 0187842
POR CPS PRO 70X150MG I BLI kéd SUKL: 0187843
POR CPS PRO 250X150MG I TBC kéd SUKL: 0187844
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy

VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 75 mg 30/392/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
PP: I PVC/PE/PVDC//Al nebo II. PVC/PVDC/AL blistr.




B: POR CPS PRO 7X75MG II BLI kéd SUKL: 0185224
POR CPS PRO 10X75MG II BLI k6d SUKL: 0185225
POR CPS PRO 14X75MG II BLI kod SUKL: 0185226
POR CPS PRO 28X75MG II BLI kod SUKL: 0185227
POR CPS PRO 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0185228
POR CPS PRO 50X75MG II BLI kod SUKL: 0185229
POR CPS PRO 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0185230
POR CPS PRO 60X75MG II BLI k6d SUKL: 0185231
POR CPS PRO 98X75MG II BLI kod SUKL: 0185232
POR CPS PRO 100X75MG II BLI kod SUKL: 0185233
POR CPS PRO 35X75MG II BLI kéd SUKL: 0185234
POR CPS PRO 70X75MG II BLI kod SUKL: 0185235
POR CPS PRO 250X75MG II TBC kod SUKL: 0185236
POR CPS PRO 7X75MG I BLI k6d SUKL: 0187819
POR CPS PRO 10X75MG I BLI kod SUKL: 0187820
POR CPS PRO 14X75MG I BLI kod SUKL: 0187821
POR CPS PRO 28X75MG I BLI kod SUKL: 0187822
POR CPS PRO 30X75MG I BLI kod SUKL: 0187823
POR CPS PRO 50X75MG I BLI kod SUKL: 0187824
POR CPS PRO 56X75MG I BLI kod SUKL: 0187825
POR CPS PRO 60X75MG I BLI kod SUKL: 0187826
POR CPS PRO 98X75MG I BLI kod SUKL: 0187827
POR CPS PRO 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0187828
POR CPS PRO 35X75MG I BLI kod SUKL: 0187829
POR CPS PRO 70X75MG I BLI kod SUKL: 0187830
POR CPS PRO 250X75MG I TBC kod SUKL: 0187831

ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé 1ékove formy

VENOFER 12/051/04-C

D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0017991

ZR: Zména ve vyrobnim postupu piipravku a zména ve sloZeni SarZe.
Zména specifikace ptipravku platné v pritbé¢hu doby pouzitelnosti.
Zména specifikace ptipravku pii propousténi a specifikace platné v prib¢hu doby
pouzitelnosti.

VENTOLIN INHALER N 14/869/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 200X100RG PSS kod SUKL: 0031934

ZR: Mal4 zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s u¢innosti od 2.3. 2012).

VIATROMB FORTE SPRAY GEL 85/238/00-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: DRM GEL 1X20GM/48KU SPP kod SUKL: 0119937

DRM GEL 1X25GM/60KU SPP k6d SUKL: 0119938

DRM GEL 1X11.5GM/27.6KU SPP k6d SUKL: 0187764
ZR: Zmeéna v predkladani PSUR




VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kéd SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kéd SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP ko6d SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121

ZR: Zména ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kéd SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA k6d SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kéd SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045125

ZR: Zména ve vyrobnim postupu kone¢ného ptipravku

XADOS 20 mg TABLETY 24/001/11-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0148671
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0148672
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148673
POR TBL NOB 40X20MG BLI kod SUKL: 0148674
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0148675
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci







