AMBROSAN KAPKY 52/008/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL 0020460
POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0020461
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
AMILIA 100 mg TABLETY 68/537/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL 0134647
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0134648
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0134649
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0134650
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0134651
POR TBL NOB 150X100MG BLI kéd SUKL: 0134652
POR TBL NOB 600X100MG BLI kéd SUKL: 0134653
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

AMILIA 200 mg TABLETY 68/538/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI kod SUKL 0134654
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0134655
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0134656
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0134657
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0134658
POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0134659
POR TBL NOB 600X200MG BLI kéd SUKL: 0134660
ZR: Prtedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

AMILIA 400 mg POTAHOVANE TABLETY 68/539/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0134661

POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0134662

POR TBL FLM 50X400MG BLI kod SUKL: 0134663

POR TBL FLM 60X400MG BLI kod SUKL: 0134664

POR TBL FLM 100X400MG BLI k6d SUKL: 0134665

POR TBL FLM 150X400MG BLI kéd SUKL: 0134666

POR TBL FLM 600X400MG BLI kod SUKL: 0134667




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

- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

ANDROCUR-50 34/151/73-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0054537
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0054538
ZR: Zmeéna specifikace pro konecny pripravek:
Zmeéna v kontrolnich metodach pro kone¢ny ptipravek

APO-BICALUTAMID 150 44/235/09-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0129919
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129920
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0129921

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 nepiedklada zadné nové udaje.

APO-BICALUTAMID 50 44/503/08-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142297
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142298

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ASMANEX 200 pg 14/530/00-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INHPLV 30DAVX200RG VNM kod SUKL: 0192208
INH PLV 60DAVX200RG VNM kéd SUKL: 0192209
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

ASMANEX 400 pg 14/531/00-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INH PLV 30DAVX400RG VNM kod SUKL: 0192210

INH PLV 60DAVX400RG VNM kod SUKL: 0192211




ZR:

INH PLV 14DAVX400RG VNM kéd SUKL: 0192212
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

BACLOFEN-POLPHARMA 10 mg 63/102/81-A/C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

Bila HDPE lahvicka s bilym LDPE uzavérem s bezpecnostnim krouzkem a stlacitelnou
protinarazovou vyplni, krabicka.

POR TBL NOB 50X10MG TBC ké6d SUKL: 0040274

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- v§echny ostatni I¢kové formy

BACLOFEN-POLPHARMA 25 mg 63/102/81-B/C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

Bild HDPE lahvicka s bilym LDPE uzévérem s bezpecnostnim krouzkem a stlacitelnou
protinarazovou vyplni, krabicka.

POR TBL NOB 50X25MG TBC kéd SUKL: 0040275

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitfniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy

BECLOMET NASAL AQUA 100 pg 56/309/92-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko

NAS SPR SUS 200X100RG LAG kod SUKL: 0066006

Harmonizace textu souhrnu udajt o pfipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s doporu¢enim PhVWP - CMDh/PhVWP/027/2010 v bod¢ 4.8 Nezadouci
ucinky.

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

BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0180765

POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0180766

POR TBL FLM 40X150MG BLI kod SUKL: 0180767

POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0180768

POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0180769

POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0180770

POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0180771

POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0180772

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0180773

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim 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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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




BICALUPLEX 50 mg 44/411/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0180774
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0180775
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0180776
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0180777
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0180778
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0180779
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0180780
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0180781
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0180782
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0180783
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
BICALUTANORM 150 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/644/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0176404
POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0176405
POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0176406
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0176407
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0176408
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0176409
POR TBL FLM 40X150MG BLI kod SUKL: 0176410
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0176411
POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL: 0176412
POR TBL FLM 80X150MG BLI kod SUKL: 0176413
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0176414
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0176415
POR TBL FLM 140X150MG BLI k6d SUKL: 0176416
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0176417
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0176418
POR TBL FLM 280X150MG BLI kod SUKL: 0176419
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0176420
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0176421
ZR: Oprava piilohy pisemného vyhotoveni rozhodnuti o zméné registrace
ze dne 18.4.2012.

BICALUTANORM 50 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/643/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0176386

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0176387

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0176388

POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0176389

POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0176390




POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0176391
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0176392
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0176393
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0176394
POR TBL FLM 80X50MG BLI kéd SUKL: 0176395
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0176396
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0176397
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0176398
POR TBL FLM 140X50MG BLI kéd SUKL: 0176399
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0176400
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0176401
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0176402
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0176403
ZR: Oprava piilohy pisemného vyhotoveni rozhodnuti o zméné registrace
ze dne 18.4.2012.
CALCIUM FLUORATUM 93/196/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115220
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115221
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

CALCIUM PHOSPHORICUM 93/198/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0122054
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0122055
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

CALCIUM SULFURICUM 93/199/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0122056
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC k6d SUKL: 0122057
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

CANIFUG-LOSUNG 1% 26/944/92-S/C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0071980
DRM SOL 1X60ML SPP kod SUKL: 0072586
DRM SOL 1X50ML SPP kéd SUKL: 0085508
ZR: Zmeéna ve frekvenci testovani mikrobiologické kvality
Zména specifikace pro konecny piipravek - vypusténi kontroly pH
Aktualizace Modulu 3 - pfevedeni do CTD formatu

CEENU LOMUSTINE (CCNU) 100 mg 44/016/77-B/C

D:
B:

ZR:

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0064653
Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zplsob podani, 4.6.



Téhotenstvi a kojeni, 4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8. Nezadouci

ucinky a 4.9. Pfedavkovani.

Nazev 1é¢ivého pripravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
CEENU LOMUSTINE (CCNU) 40 mg 44/016/77-A/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 20X40MG TBC kod SUKL 0064652
ZR: Zmény v souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.6.

Téhotenstvi a kojeni, 4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8. Nezadouci

ucinky a 4.9. Pfedavkovani.

Nazev 1é¢ivého pripravku je uveden na vngjSim obalu Braillovym pismem.

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C/P1/001/11
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0132523
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0132524
ZR: Dochézi ke zmén¢ adresy drzitele povoleni soubézného.
Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace

COLDREX JUNIOR CITRON 07/429/08-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5 SAC SCC kéd SUKL: 0105919
POR PLV SOL 10 SAC SCC kod SUKL: 0105920
POR PLV SOL 1 SAC SCC kod SUKL: 0169170
POR PLV SOL 3 SAC SCC kéd SUKL: 0169171
POR PLV SOL 12 SAC SCC koéd SUKL: 0169172
ZR: Zména specifikace pomocné latky

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0032421
POR PLV SOL 1KS MDC kod SUKL: 0169230
POR PLV SOL 3KS MDC kod SUKL: 0169231
POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0169232
POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0169233
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0169234
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky

COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI kod SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0162135
POR TBL NOB 6 BLI kod SUKL: 0162136
POR TBL NOB 8 BLI kéd SUKL: 0162137
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0162138
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162139




POR TBL NOB 16 BLI k6d SUKL: 0162140
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162141

ZR: Oprava ve vyroku sdéleni o zméné registrace ze dne 28.12.2011 — zména v propousténi
Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku — nahrazeni nebo piidani
vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.

CYMEVENE 42/138/91-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka

B: INF PLV SOL lXSOOMG VIA kod SUKL: 0016547

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

CYMEVENE 42/138/91-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0016547
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni $arzi

DETRALEX 85/392/91-C/P1/002/11
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0132546
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0132547
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR (uvedeného
na vnéjSim obalu)
Zmeéna adresy drZitele povoleni soub&zného dovozu
Uvedeni ndzvu ptipravku na obalu Braillovym pismem

DIFFERINE GEL 46/107/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kod SUKL: 0046639
ZR: Piedlozeni nového detailniho popisu farmakovigilan¢niho systému
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
DIFFERINE KREM 46/106/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM CRM 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0046643
ZR: Piedlozeni nového detailniho popisu farmakovigilanéniho systému
Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem

DUSPATALIN RETARD 73/624/99-C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

B:  POR CPS RDR 30X200MG BLI kod SUKL: 0100301

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani)

EDICIN 0,5 G 15/165/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko



B: INJPLV SOL 1X500MG VIA koéd SUKL: 0092289
ZR: Zména obalového materialu

Zména specifikace injek¢nich lahvicek

Zména typu pryzovych zatek

Zmeéna specifikace pryzovych zatek
EDICIN1 G 15/164/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL. 0092290
ZR: Zména obalového materialu

Zména specifikace injek¢nich lahvicek

Zména typu pryzovych zatek

Zmeéna specifikace pryzovych zatek

ELICEA 10 mg 30/603/08-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0134501
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134502
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134503
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0134504
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0134505
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0134506
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0134507
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0134508
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0134509
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0134510
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0134511
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162804
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim 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 nepredklada zadné nove udaje.

ELICEA 20 mg 30/604/08-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0134512

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0134513

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0134514

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0134515

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0134516

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0134517

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0134518

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0134519

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0134520

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0134521

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0134522

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0162805




ZR:

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym 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.

ELICEA 5 mg 30/602/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0135001

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0135002

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135003

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0135004

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0135005

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0135006

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0135007

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0135008

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0135009

POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0135010

POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0135011

POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0162803

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
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 nepredklada zadné nove udaje.

EPREX 1000 1U/0,1ml 12/161/89-C/C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0014970

INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0014971

INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP k6d SUKL: 0014973

INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kod SUKL: 0014974

INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0014975

INJ SOL 6X0.8ML/SKU ISP kod SUKL: 0014977

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécive latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu

- ostatni latky

EPREX 200 1U/0,1ml 12/161/89-A/C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kod SUKL: 0014968

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu

- ostatni latky



EPREX 40 000 IU/ml

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014979
INJ SOL 4X1ML/40KU VIA koéd SUKL: 0014980
INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kéd SUKL: 0014981
INJ SOL 1X1ML/40KU ISP koéd SUKL: 0014982
INJ SOL 4X1ML/40KU ISP kéd SUKL: 0014983
INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kéd SUKL: 0014984
INJ SOL 1X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125291
INJ SOL 4X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125292
INJ SOL 6X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125293
INJ SOL 6X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125294
INJ SOL 4X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125295
INJ SOL 1X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125296

PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky v piipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu

- ostatni latky

EPREX 400 1U/0,1ml

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kod SUKL: 0014969

PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé€ schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu

- ostatni latky

ESCITALOPRAM ORION 10 mg

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0160234
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0160235
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0160236
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0160237
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0160238
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0160239
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0160240
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0160241
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0160242
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0160243
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0160244
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0160245
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0160246
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0160247
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0160248
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0160249
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0160250
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0160251

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0160252
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0160253

12/326/00-C

12/161/89-B/C

30/923/10-C



ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym 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.

ESCITALOPRAM ORION 15 mg 30/924/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0160254
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0160255
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0160256
POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0160257
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0160258
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0160259
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0160260
POR TBL FLM 49X15MG BLI koéd SUKL: 0160261
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0160262
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0160263
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0160264
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0160265
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0160266
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0160267
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0160268
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0160269
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0160270
POR TBL FLM 30X15MG TBC kod SUKL: 0160271
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0160272
POR TBL FLM 500X15MG TBC kéd SUKL: 0160273

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim 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 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 nepredklada zadné nove udaje.

ESCITALOPRAM ORION 20 mg 30/925/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0160274
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0160275
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0160276
POR TBL FLM 15X20MG BLI k6d SUKL: 0160277
POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0160278
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0160279
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0160280
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0160281
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0160282
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0160283




ZR:

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0160284

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0160285

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0160286

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0160287

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0160288

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0160289

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0160290

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0160291

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0160292

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0160293

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

ESCITALOPRAM ORION 5 mg 30/922/10-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0160214

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0160215

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0160216

POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0160217

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0160218

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0160219

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0160220

POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0160221

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0160222

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0160223

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0160224

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0160225

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0160226

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0160227

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0160228

POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0160229

POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0160230

POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0160231

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0160232

POR TBL FLM 500X5MG TBC kéd SUKL: 0160233

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

ESOMEPRAZOLE POLPHARMA 40 mg 09/192/11-C

D:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,



Polsko

B: INJ+INF PLV SOL 1X40MG VIA ké6d SUKL: 0159956
INJ+INF PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0159957

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

ESPRITAL 30 30/135/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0049806

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

Iékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve

vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1ékopisu k ptislusné monografii Evropského

1€kopisu

Aktualizovany certifikét od diive schvaleného vyrobce

Zmeéna doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1é¢ivé latky,

pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského

I€kopisu tykajici se doby reatestace

- Doba reatestace/doba uchovavani

- Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zaklad¢ dat v redlném
Case

ESPRITAL 45 30/136/04-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0049807

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1€¢ivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu tykajici se doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
- Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zakladé dat v redlném
Case

FAKTU 23/126/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT SUP 20 STR kod SUKL: 0019378
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0093127
ZR: Zména kontrolni metody pro Ié¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody




FAKTU 23/125/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0093124
RCT UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151832
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro l1éCivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody

FERRLECIT 12/174/73-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 5X5ML/62.5MG AMP kod SUKL: 0070425
INJ SOL 6X5ML/62.5MG AMP k6d SUKL: 0151436
ZR: Zména ve vypoctu davky ( bod 4.2 souhrnu tdaju o ptipravku a nasledné ptibalové
informace)
Nézev piipravku nemusi byt na obalu uveden v Braillové pismu

FERRUM PHOSPHORICUM 93/243/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115222
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC koéd SUKL: 0115223
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

GEMCITABIN TEVA 1 G 44/364/07-C

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

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢€ 4.8. Nezadouci u€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

GEMCITABIN TEVA 200 mg 44/363/07-C

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

B: INF PLV SOL 1X200MG LAG kéd SUKL: 0169459

ZR: Zmény v souhrnu udajli o piipravku v bodé 4.8. Nezadouci u€inky s navazujici zménou
v pfibalové informaci.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

HALICAR 94/054/01-C
D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION DHU-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
KARLSRUHE, Némecko
B: DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0125103
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125104
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

IBALGIN RAPID 29/581/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X4OOMG BLI k6d SUKL: 0140974

POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0140975

POR TBL FLM 18X400MG BLI k6d SUKL: 0187655

POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0187656




ZR:

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména

IBANDRONIC ACID POLPHARMA 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/465/11-C

D:

B:

ZR:

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL FLM 1X150MG I BLI k6d SUKL: 0192920
POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0192921
POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0192922
POR TBL FLM 3X150MG I BLI k6d SUKL: 0192923
POR TBL FLM 7X150MG I BLI kod SUKL: 0192924
POR TBL FLM 7X150MG II BLI k6d SUKL: 0192925
POR TBL FLM 10X150MG II BLI kéd SUKL: 0192926
POR TBL FLM 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0192927
POR TBL FLM 14X150MG I BLI kéd SUKL: 0192928
POR TBL FLM 14X150MG II BLI kéd SUKL: 0192929
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
(ptvodni nazev: Ibandronic acid Genthon 150 mg)

- U nérodné registrovanych piipravka

Zména v souhrnu udajl 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 prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tidaje
Zmeéna 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 (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

IBANDRONIC ACID POLPHARMA 50 mg POTAHOVANE TABLETY 87/464/11-C

D:

B:

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL FLM 7X50MG I BLI kod SUKL: 0192884
POR TBL FLM 7X50MG II BLI k6d SUKL: 0192885
POR TBL FLM 10X50MG II BLI k6d SUKL: 0192886
POR TBL FLM 10X50MG I BLI kod SUKL: 0192887
POR TBL FLM 14X50MG I BLI kod SUKL: 0192888
POR TBL FLM 14X50MG II BLI k6d SUKL: 0192889
POR TBL FLM 20X50MG II BLI k6d SUKL: 0192890
POR TBL FLM 20X50MG I BLI kod SUKL: 0192891
POR TBL FLM 21X50MG I BLI kod SUKL: 0192892
POR TBL FLM 21X50MG II BLI k6d SUKL: 0192893
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0192894
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kod SUKL: 0192895
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0192896
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0192897
POR TBL FLM 42X50MG II BLI kéd SUKL: 0192898



POR TBL FLM 42X50MG I BLI k6d SUKL: 0192899
POR TBL FLM 50X50MG I BLI k6d SUKL: 0192900
POR TBL FLM 50X50MG II BLI k6d SUKL: 0192901
POR TBL FLM 56X50MG II BLI k6d SUKL: 0192902
POR TBL FLM 56X50MG I BLI k6d SUKL: 0192903
POR TBL FLM 60X50MG I BLI kod SUKL: 0192904
POR TBL FLM 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0192905
POR TBL FLM 84X50MG II BLI k6d SUKL: 0192906
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kod SUKL: 0192907
POR TBL FLM 90X50MG I BLI k6d SUKL: 0192908
POR TBL FLM 90X50MG II BLI k6d SUKL: 0192909
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kod SUKL: 0192910
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0192911
POR TBL FLM 126X50MG I BLI kéd SUKL: 0192912
POR TBL FLM 126X50MG II BLI kéd SUKL: 0192913
POR TBL FLM 168X50MG II BLI kod SUKL: 0192914
POR TBL FLM 168X50MG I BLI koéd SUKL: 0192915
POR TBL FLM 210X50MG I BLI kéd SUKL: 0192916
POR TBL FLM 210X50MG II BLI kéd SUKL: 0192917
POR TBL FLM 1X50MG I BLI k6d SUKL: 0192918
POR TBL FLM 1X50MG II BLI kéd SUKL: 0192919

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
(ptivodni nazev: Ibandronic acid Genthon 50 mg)
- U nérodné registrovanych ptipravkl

Zmeéna v souhrnu tdajl 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 ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje
Zmeéna 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

IMODIUM DUO ACTION 49/407/01-C

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

B: POR TBL MND 2 BLI kéd SUKL: 0176210

POR TBL MND 4 BLI k6d SUKL: 0176211
POR TBL MND 5 BLI kod SUKL: 0176212
POR TBL MND 6 BLI k6d SUKL: 0176213
POR TBL MND 8 BLI kod SUKL: 0176214
POR TBL MND 10 BLI koéd SUKL: 0176215
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0176216
POR TBL MND 15 BLI kéd SUKL: 0176217
POR TBL MND 16 BLI kéd SUKL: 0176218
POR TBL MND 18 BLI kéd SUKL: 0176219
POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0176220



ZR:

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce

INDOBENE 29/1103/94-C

D:
B:

ZS:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0067408
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0067409
Po prvnim otevieni doba pouzitelnosti 1 rok.
Zména

- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- po prvnim otevieni

INSPRA 25 mg 34/011/06-C

D:
PP:

B:

ZR:

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

1) neprahledny PVC/AI blistr.

2) neprithledny PVC/ALl blistr s perforovanymi davkovacimi jednotkami.
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0052952

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0052953

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0052955

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0052956

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0052957

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0052958

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0052961

POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0052962

POR TBL FLM 20X1X25MG BLI k6d SUKL: 0085257

POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0085258

POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0085259

POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kéd SUKL: 0085260

POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0085261

POR TBL FLM 200X1X25MG BLI kéd SUKL: 0085262

POR TBL FLM 10X1X25MG BLI kod SUKL: 0192864

Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

INSPRA 50 mg 34/012/06-C

D:
S:

PP:

B:

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

Eplerenonum 50 mg

1) neprihledny PVC/ALl blistr.

2) nepruthledny PVC/ALl blistr s perforovanymi davkovacimi jednotkami.
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0052963

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0052964

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0052965

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0052966

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0052967

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0052968



POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0052969
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0052970
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kéd SUKL: 0085263
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI k6d SUKL: 0085265
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0085266
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI k6d SUKL: 0085267
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kéd SUKL: 0085268
POR TBL FLM 200X1X50MG BLI kod SUKL: 0085269
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0192865
ZR: Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidéni nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
ISOTREXIN 46/052/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Hlinikova uvnitt lakovana tuba ( vrstva fenolové pryskyftice), PE Sroubovaci uzavér,
krabicka.
B: DRM GEL 1X6GM TUB kod SUKL: 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- polotuh¢ a tekuté 1ékové formy
Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku
- jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

KALIUM CHLORATUM 93/271/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115226
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC k6d SUKL: 0115227
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

KALIUM PHOSPHORICUM 93/273/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115228
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115229
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

KALIUM SULFURICUM 93/274/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115224
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC koéd SUKL: 0115225
ZR: Zména v oznaeni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

KALOBA 94/098/08-C




w9

ZR:

DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko

POR GTT SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0023998

POR GTT SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0023999

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

- mala zména schvalené kontrolni metody

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

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

KAMIREN 2 58/631/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0058134

POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0064798

Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku

Zména v oznaceni na obalu-uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

KAMIREN 4 58/632/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0058133

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0064797

Aktualizace textu souhrnu udajl o pfipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s prubéznou revizi informaci o pfipravku

Zména v oznaceni na obalu-uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

KLIMODIEN 56/204/01-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL OBD 1X28 BLI k6d SUKL: 0081459

POR TBL OBD 3X28 BLI kod SUKL: 0081460

Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

Ptidani novych dodavatelt vychozi suroviny pro lé¢ivou latku

Zména ve vyrobnim postupu 1é¢ivé latky u novych dodavatelti

KOGNEZIL 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/685/11-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0170554
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0170555
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0170556
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0170557
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0170558
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0170559
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0170560



ZR:

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170561
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0170562
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170563
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170564
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170565
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0170566
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0170567
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku

- U nérodné registrovanych ptipravka

KOGNEZIL 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/683/11-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0170526
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170527
POR TBL DIS 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170528
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170529
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170530
POR TBL DIS 50X10MG BLI koéd SUKL: 0170531
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0170532
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170533
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0170534
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170535
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170536
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170537
POR TBL DIS 112X10MG BLI kod SUKL: 0170538
POR TBL DIS 120X10MG BLI kéd SUKL: 0170539
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku

- U narodné registrovanych piipravka

KOGNEZIL 5 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0170540
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0170541
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170542
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0170543
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170544
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0170545
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0170546
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0170547
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0170548
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0170549
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0170550
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0170551
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0170552
POR TBL FLM 120X5MG BLI koéd SUKL: 0170553
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Némecku

- U narodné registrovanych ptipravkl

06/684/11-C

KOGNEZIL 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/682/11-C

D:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0170512
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0170513
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170514
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170515
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170516
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0170517
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0170518
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0170519
POR TBL DIS 84X5MG BLI koéd SUKL: 0170520
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0170521
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0170522
POR TBL DIS 100X5MG BLI k6d SUKL: 0170523
POR TBL DIS 112X5MG BLI k6d SUKL: 0170524
POR TBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0170525

ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Némecku
- U nérodné registrovanych ptipravka

KYTRIL 2 mg 20/202/01-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kéd SUKL: 0015366
POR TBL FLM 5X2MG BLI kéd SUKL: 0015367

ZR: Zména v souhrnu tdaju o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumdni - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani

KYTRIL INJ/INF 20/203/01-C
D: ROCHE SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1XIMG/IML AMP kod SUKL: 0015363
INJ SOL 5X1MG/IML AMP kéd SUKL: 0015364
INJ SOL 5X3MG/3ML AMP kod SUKL: 0015365
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, 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 definovaného ramce postupu prezkouméani

LEFLUNOMID APOTEX 10 mg 29/040/11-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0159092
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159093

ZR: Zména v souhrnu tdajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

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

nové udaje

LEFLUNOMID APOTEX 20 mg 29/041/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0159094

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0159095




ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, 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 nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

LESTARA 2,5 mg 44/645/09-C

D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0134582
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0134583
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0134584

ZR: Prtidani velikosti Sarze pfipravku spojena s mensi tpravou vyrobniho procesu

LIPANTHYL 267 M 31/105/00-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X267MG BLI k6d SUKL: 0011013
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0011014
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0058271
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v¢etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

LIPANTHYL SUPRA 160 mg 31/463/00-C

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

B: POR TBL RET 30X160MG BLI kod SUKL: 0059503
POR TBL RET 60X160MG BLI kod SUKL: 0059504
POR TBL RET 90X160MG BLI koéd SUKL: 0059505

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

LODOZ 10 mg 58/359/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013605
PE: 60
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti koneéného ptipravku
- v prodejnim baleni

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601
PE: 60
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

LODOZ 5 mg 58/358/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603




PE:
ZR:

60

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

MEGAMOX1G 15/402/05-C

D:
B:

ZR:

HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL 0012191

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0012192

POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0052423

POR TBL FLM 12 TBC kéd SUKL: 0052424

POR TBL FLM 20 TBC ké6d SUKL: 0052425

POR TBL FLM 24 TBC kéd SUKL: 0052426

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0052427

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0052428

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0052429

POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0052430

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0052431

POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0052432

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052433

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0052434

Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu

Zména kontrolni metody u pomocné latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

MELOBAX 15 mg TABLETY 29/615/05-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL NOB 7X15 MG BLI koéd SUKL: 0021264

POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0021265

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0021266

POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0021267

POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0021270

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0021271

POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0021275

POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0021276

POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0021277

POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0021278

POR TBL NOB 140X15MG BLI kéd SUKL: 0021279

POR TBL NOB 280X15MG BLI kéd SUKL: 0021280

POR TBL NOB 300X15MG BLI kod SUKL: 0021281

POR TBL NOB 500X15MG BLI kéd SUKL: 0021282

POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0021283

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 neptredklada zadné nové udaje.

MELOXICAM-TEVA 15 mg 29/461/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceské republika

POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0022896

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0022897

POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0022898

POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0022899

POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0022900

POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0022901

POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0022902

POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0022903

POR TBL NOB 500X 15MG BLI kod SUKL: 0022904

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im

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

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich lé¢ivych
ptipravk.

Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni lékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.

MICTONORM 73/228/89-C

D:
B:

ZR:

APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
POR TBL OBD 50X15MG BLI k6d SUKL: 0066817

POR TBL OBD 100X 15MG BLI kod SUKL: 0066818

POR TBL OBD 30X15MG BLI k6d SUKL: 0092254

Aktualizace modulu 3.2.P

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

Zména kontrol v prabéhu vyrobniho procesu konecného ptipravku
Zmeéna specifikace konecného ptipravku

MOMERID 46/688/09-C

D:
B:

NEPENTES S.A., VARSAVA, Polsko
DRM UNG 1X10GM TUB kod SUKL: 0180463



ZR:

DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0180464
DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0180465
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0180466
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0180467
DRM UNG 1X60GM TUB kéd SUKL: 0180468
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0180469
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Némecku
- U narodné registrovanych piipravkl
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkt
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce

NAC AL 600 SUMIVE TABLETY 52/568/94-C/C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL EFF 10X600MG TBC kéd SUKL: 0032857

POR TBL EFF 20X600MG TBC kéd SUKL: 0032858

POR TBL EFF 50X600MG TBC kéd SUKL: 0032859

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

- od jiz schvéleného vyrobce

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

NATRIUM CHLORATUM 93/295/92-A/C

D:
B:

ZR:

DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko

POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115230

POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kéd SUKL: 0115231

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

NATRIUM PHOSPHORICUM 93/296/92-A/C

D:
B:

ZR:

DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko

POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC ké6d SUKL: 0115232

POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kéd SUKL: 0115233

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.



NATRIUM SULFURICUM 93/297/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115234
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC ko6d SUKL: 0115235
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

NEUPOGEN 30 MU/0,5 ml 87/266/05-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078913
INJ SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0078914

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

NEUPOGEN 48 MU/0,5 ml 87/267/05-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0078905
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078906

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1écivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

OCTENISEPT 46/558/08-C
D: SCHULKE & MAYR GMBH, WIEN, Rakousko
B: DRM SOL 1X15ML LAG koéd SUKL: 0023986
DRM SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0023987
DRM SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0023988
DRM SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0023989
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, s navazujici zménou v piibalové informaci a na obalu.
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

OILATUM EMOLLIENT 46/257/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0176755
DRM BAL 1X500ML LAG kod SUKL: 0176756
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

OILATUM EMOLLIENT 46/257/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X150ML LAG kod SUKL: 0176755
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0176756
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku




- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté Iékové formy
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

OLANZAPIN ORION 10 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/814/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0152925
POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0152926
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0152927
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0152928
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0152929
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0152930
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0152931

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych 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 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.

OLANZAPIN ORION 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/810/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0152897
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0152898
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0152899
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0152900
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0152901
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0152902
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0152903

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim 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 nepredklada zadné nove udaje.

OLANZAPIN ORION 15 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/815/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0152932
POR TBL DIS 28X15MG BLI k6d SUKL: 0152933
POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0152934
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0152935
POR TBL DIS 56X15MG BLI k6d SUKL: 0152936
POR TBL DIS 70X15MG BLI k6d SUKL: 0152937
POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0152938
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 Nafizeni
(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.

OLANZAPIN ORION 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/811/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0152904
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0152905
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0152906
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0152907
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0152908
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0152909
POR TBL FLM 98X15MG BLI koéd SUKL: 0152910

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

OLANZAPIN ORION 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/807/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0152876
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152877
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152878
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0152879
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0152880
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0152881
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152882

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni 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.

OLANZAPIN ORION 20 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/816/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0152939

POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0152940

POR TBL DIS 30X20MG BLI koéd SUKL: 0152941

POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0152942

POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0152943

POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0152944

POR TBL DIS 98X20MG BLI kod SUKL: 0152945




ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

OLANZAPIN ORION 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/812/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0152911
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0152912
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0152913
POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0152914
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0152915
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0152916
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0152917

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklad4 zadné nové udaje.

OLANZAPIN ORION 5 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/813/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0152918
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0152919
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0152920
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0152921
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0152922
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0152923
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0152924

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové l'ldaje.

OLANZAPIN ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/808/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0152883

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0152884

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0152885

POR TBL FLM 35X5MG BLI k6d SUKL: 0152886

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0152887

POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0152888




POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0152889

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 Nafizeni
(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 neptredklada zadné nové udaje.

OLANZAPIN ORION 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/809/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0152890
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0152891
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0152892
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0152893
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0152894
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0152895
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kod SUKL: 0152896

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové ﬁdaje.

OLANZAPINE POLPHARMA 10 mg TABLETY ROZPUSTNE V USTECH
68/963/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159083
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0159084
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0159085
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolfiovanim nebo peroralnich roztokd.
Zména v mezioperacnich a prabéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limitd
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky

OLANZAPINE POLPHARMA 15 mg TABLETY ROZPUSTNE V USTECH
68/964/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0159086
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0159087
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0159088
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku




- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limitt
OLANZAPINE POLPHARMA 20 mg TABLETY ROZPUSTNE V USTECH
68/965/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B:  POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159089
POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0159090
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0159091
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku
- Pfidani novych zkousek a limitt

OLANZAPINE POLPHARMA 5 mg TABLETY ROZPUSTNE V USTECH
68/962/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B:  POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159080
POR TBL DIS 30X5MG BLI kod SUKL: 0159081
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0159082
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolfiovanim nebo peroralnich roztokd.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limith

OLFEN-75 29/386/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: INJSOL 50X2ML AMP kod SUKL: 0015540
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

ORIGINAL SCHWEDENBITTER KAPKY 94/250/00-C
D: RIVIERA HANDELS GMBH, TULLN, Rakousko
B:  POR GTT SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0046796
POR GTT SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0046797
POR GTT SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0187899
POR GTT SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0192863
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékaiského predpisu.
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku




- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

OXALIPLATIN-TEVA 5 mg/ml, KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZ

D:
B:

PE:
ZR:

ROZTOKU 44/591/07-C
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INF CNC SOL 1X4ML VIA kéd SUKL: 0104236
INF CNC SOL 1X10ML VIA ké6d SUKL: 0104237
INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0104238
INF CNC SOL 1X40ML VIA kod SUKL: 0162569
24
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravka vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych lé¢ivych
ptipravku.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho 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
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkréaceni doby pouzitelnosti kone€ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji

PEROXID VODIKU 3% COO 32/1108/97-C

D:
B:

ZR:

COOPHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

DRM SOL 1X100ML 3% LAG kod SUKL: 0055911

Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léc¢ivého pfipravku na obalu Braillovym
pismem.

PIOGLITAZON ZENTIVA 15 mg TABLETY 18/161/12-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0175224
POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0175225
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0175226
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0175227
POR TBL NOB 56X15MG BLI kod SUKL: 0175228
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0175229
POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0175230
POR TBL NOB 90X15MG BLI kod SUKL: 0175231
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0175232
POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0175233
POR TBL NOB 112X15MG BLI kod SUKL: 0175234
POR TBL NOB 120X15MG BLI kéd SUKL: 0175235
POR TBL NOB 196X15MG BLI kod SUKL: 0175236



ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku
PIOGLITAZON ZENTIVA 30 mg TABLETY 18/162/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X30MG BLI k6d SUKL: 0175237

POR TBL NOB 28X30MG BLI k6d SUKL: 0175238

POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0175239

POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0175240

POR TBL NOB 56X30MG BLI k6d SUKL: 0175241

POR TBL NOB 60X30MG BLI k6d SUKL: 0175242

POR TBL NOB 84X30MG BLI kéd SUKL: 0175243

POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0175244

POR TBL NOB 98X30MG BLI k6d SUKL: 0175245

POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0175246

POR TBL NOB 112X30MG BLI kéd SUKL: 0175247

POR TBL NOB 120X30MG BLI kod SUKL: 0175248

POR TBL NOB 196X30MG BLI kéd SUKL: 0175249
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku

PIOGLITAZON ZENTIVA 45 mg TABLETY 18/163/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X45MG BLI kéd SUKL: 0175250
POR TBL NOB 28X45MG BLI kod SUKL: 0175251
POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0175252
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0175253
POR TBL NOB 56X45MG BLI kod SUKL: 0175254
POR TBL NOB 60X45MG BLI kod SUKL: 0175255
POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0175256
POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0175257
POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0175258
POR TBL NOB 100X45MG BLI kod SUKL: 0175259
POR TBL NOB 112X45MG BLI kod SUKL: 0175260
POR TBL NOB 120X45MG BLI kod SUKL: 0175261
POR TBL NOB 196X45MG BLI kod SUKL: 0175262
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku

PRAM 20 mg 30/109/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0164750
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0164751
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164752
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0164753
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
PRAMIPEXOL ORION 0,088 mg 27/582/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0137624




POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kéd SUKL: 0137625

ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

PRAMIPEXOL ORION 0,18 mg 27/583/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0137626
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0137627

ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

PRAMIPEXOL ORION 0,35 mg 27/584/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 30X0.35MG BLI kéd SUKL: 0137628
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kod SUKL: 0137629

ZR: Zména v souhrnu tdaju o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmeény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

PRAMIPEXOL ORION 0,7 mg 27/585/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0137630
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0137631

ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, 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

PRAMIPEXOL ORION 1,1 mg 27/586/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B:  POR TBL NOB 30X1.1MG BLI kéd SUKL: 0137632
POR TBL NOB 100X1.1MG BLI kéd SUKL: 0137633

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 neptedklada Zadné dalsi

nové udaje

PROSTIN 15 M INJ. 81/144/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, (V?eslgé republika
B: INJ SOL 1X1ML/250RG AMP kéd SUKL: 0010734




ZR: Harmonizace textu souhrnu daju o ptipravku a néasledné piibalové informace v
souvislosti s procedurou CZ/H/PSUR/0004/002
Nazev pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
PROSTIN E2 81/177/86-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG TBL 4X3MG BLI kod SUKL: 0002289
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku
Nazev ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

RAVATA 2 mg 19/412/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 28X2MG BLI kod SUKL: 0176604
ORM TBL SLG 280X2MG BLI kod SUKL: 0176605
ORM TBL SLG 70X2MG BLI k6d SUKL: 0176606
ORM TBL SLG 14X2MG BLI kéd SUKL: 0176607
ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0176608
PE: 48
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

RAVATA 8 mg 19/413/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0176599
ORM TBL SLG 14X8MG BLI kéd SUKL: 0176600
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kod SUKL: 0176601
ORM TBL SLG 280X8MG BLI kod SUKL: 0176602
ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0176603
PE: 48
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

REGAINE 5% 46/180/88-B/C

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

B: DRM SOL 1X60ML/3GM LAG kod SUKL: 0056513

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce




RENNIE ICE 09/427/12-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0160846

POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0160847

POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0160848

POR TBL MND 36 BLI kéd SUKL: 0160849

POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0160850

POR TBL MND 96 BLI kod SUKL: 0160851

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

RENNIE ICE 09/427/12-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0160846

POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0160847

POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0160848

POR TBL MND 36 BLI kéd SUKL: 0160849

POR TBL MND 48 BLI kéd SUKL: 0160850

POR TBL MND 96 BLI k6d SUKL: 0160851

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0105175
POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0105176
POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0105177
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

RISPOLUX 1 mg POTAHOVANE TABLETY 68/217/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0042306

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0050002

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0050003

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0050005

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0050007

POR TBL FLM 100X1 MG BLI kéd SUKL: 0050009

POR TBL FLM 100X1 MG BLI kéd SUKL: 0050015

POR TBL FLM 250X1 MG TBC kéd SUKL: 0050017

POR TBL FLM 6X1 MG BLI kéd SUKL: 0050021

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného orgénu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

RISPOLUX 2 mg POTAHOVANE TABLETY 68/218/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 6X2 MG BLI kéd SUKL: 0050023

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0050026

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0050029

POR TBL FLM 30X2MG BLI koéd SUKL: 0050030

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0050035

POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0050037

POR TBL FLM 100X2 MG BLI kéd SUKL: 0050039

POR TBL FLM 100X2 MG BLI kéd SUKL: 0050045

POR TBL FLM 250X2 MG TBC kéd SUKL: 0050047

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

RISPOLUX 3 mg POTAHOVANE TABLETY 68/219/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 6X3 MG BLI kéd SUKL: 0050049

POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0050051

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0050054

POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0050055

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0050057

POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0050059

POR TBL FLM 100X3 MG BLI kod SUKL: 0050061

POR TBL FLM 100X3 MG BLI kéd SUKL: 0050063

POR TBL FLM 250X3 MG TBC kod SUKL: 0050065

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.

RISPOLUX 4 mg POTAHOVANE TABLETY 68/220/05-C

D:
B:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 6X4 MG BLI kéd SUKL: 0050067
POR TBL FLM 10X4MG BLI k6d SUKL: 0050069
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0050072
POR TBL FLM 30X4MG BLI k6d SUKL: 0050073
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0050075
POR TBL FLM 60X4MG BLI k6d SUKL: 0050077



POR TBL FLM 100X4 MG BLI kéd SUKL: 0050079
POR TBL FLM 100X4 MG BLI kéd SUKL: 0050082
POR TBL FLM 250X4 MG TBC kéd SUKL: 0050085

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

ROCALTROL 0,25 pg 86/539/92-A/C

D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kod SUKL: 0014935
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014937

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

ROCALTROL 0,50 pg 86/539/92-B/C

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

B: POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kéd SUKL: 0014936
POR CPS MOL 30X0.50RG BLI kod SUKL: 0014938

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

ROSUVASTATIN KRKA 10 mg 31/080/12-C

D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0192951
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0192952
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0192953
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0192954
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0192955
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0192956
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0192957
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0192958
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0192959
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0192960
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0192961

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
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 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.

ROSUVASTATIN KRKA 15 mg 31/081/12-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI k6d SUKL: 0192962

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0192963




POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0192964
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0192965
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0192966
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0192967
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0192968
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0192969
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0192970
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0192971
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0192972
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 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.
ROSUVASTATIN KRKA 20 mg 31/082/12-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0192973
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0192974
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0192975
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0192976
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0192977
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0192978
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0192979
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0192980
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0192981
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0192982
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0192983
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim 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 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 nepredklada zadné nove udaje.

ROSUVASTATIN KRKA 30 mg 31/083/12-C

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

B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0192984
POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0192985
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0192986
POR TBL FLM 30X30MG BLI k6d SUKL: 0192987
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0192988
POR TBL FLM 60X30MG BLI k6d SUKL: 0192989
POR TBL FLM 84X30MG BLI kod SUKL: 0192990
POR TBL FLM 90X30MG BLI kod SUKL: 0192991
POR TBL FLM 98X30MG BLI kod SUKL: 0192992
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0192993




ZR:

POR TBL FLM 10X30MG BLI kod SUKL: 0192994
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
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

ROSUVASTATIN KRKA 40 mg 31/084/12-C

D:
B:

ZR:

JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0198001

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0198002

POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0198003

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0198004

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198005

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0198006

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0198007

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0198008

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0198009

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0198010

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0198011

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu 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 nepredklada zadné nove udaje.

ROSUVASTATIN KRKA 5 mg 31/079/12-C

D:
B:

ZR:

JS PARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0192940
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0192941
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0192942
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0192943
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0192944
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0192945
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0192946
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0192947
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0192948
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0192949
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0192950
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
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.



ROZEX KREM 46/088/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0046640
ZR: Ptedlozeni nového detailniho popisu farmakovigilanéniho systému
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

RUBISAN 94/055/01-C
D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION DHU-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
KARLSRUHE, Némecko
B: DRM UNG I1X50GM TUB kéd SUKL: 0125528
DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0125529
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0099309
ZR: Harmonizace textil souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace s Core Safety
Profile
Uvedeni ndzvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym pismem
Aktualizace texti souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku

RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0091004
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0099310
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0099311
ZR: Harmonizace textli souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace s Core Safety
Profile
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
Aktualizace texti souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku

SALOFALK 500 29/207/98-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR TBL ENT 30X500MG BLI k6d SUKL: 0046615
POR TBL ENT 50X500MG BLI k6d SUKL: 0046616
POR TBL ENT 100X500MG BLI kéd SUKL: 0075567
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni ptipady

SEFOTAK 1 G 15/611/99-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL 0083050

ZR: Zmeény v textu souhrnu tdajii o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.




Nézev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
SERETIDE DISKUS 50/100 14/101/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/100RG MSD kod SUKL: 0020513

INH PLV 1X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0045961

INH PLV 3X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0122303
ZR: Zvétseni velikosti Sarze 1éCivého pripravku pro vyrobni misto Evreux, Francie.

SERETIDE DISKUS 50/250 14/102/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/250RG MSD kod SUKL: 0031903
INH PLV 1X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0045964
INH PLV 3X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0122304
ZR: Zvétseni velikosti Sarze 1€civého ptipravku pro vyrobni misto Evreux, Francie.

SERETIDE DISKUS 50/500 14/103/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/500MCG MSD koéd SUKL: 0042955
INH PLV 1X60X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0045958
INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0122305
ZR: Zvétseni velikosti Sarze 1écivého ptipravku pro vyrobni misto Evreux, Francie.

SERTRALIN ORION 100 mg 30/836/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 30X100MG I BLI kod SUKL: 0141286
POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0141287
POR TBL FLM 30X100MG II BLI kod SUKL: 0141288
POR TBL FLM 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0141289
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pripravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
- Zména ndzvu lécivého pripravku ve Finsku
- U nérodné registrovanych ptipravka

SERTRALIN ORION 50 mg 30/835/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 30X50MG I BLI k6d SUKL: 0141282
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kod SUKL: 0141283
POR TBL FLM 30X50MG II BLI kod SUKL: 0141284
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kod SUKL: 0141285

ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 n¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
- Zmeéna nazvu lécivého piipravku ve Finsku
- U narodné registrovanych ptipravkt
SILICEA 93/327/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0122052
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0122053
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

SIMDAX 2,5 mg/ml 41/282/02-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA koéd SUKL: 0155338
INF CNC SOL 4X5ML VIA kéd SUKL: 0155339
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0155340
INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0155341
INF CNC SOL 4X10ML VIA k6d SUKL: 0155342
INF CNC SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0155343
ZR: Harmonizace textu souhrnu udaju o piipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s
procedurou SE/H/PSUR/0004/002
- Néazev lé¢ivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Aktualizace textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou
revizi informaci o pfipravku (bod 4.8 Nezadouci ucinky)

SKINOREN KREM 46/810/93-C

D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko

B: DRM CRM 1X30GM 20% TUB kéd SUKL: 0085470

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€iveé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

SOLIFENACIN APOTEX 10 mg POTAHOVANE TABLETY  73/237/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI koéd SUKL: 0192875

POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0192876

POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0192877

POR TBL FLM 10X10MG II BLI kéd SUKL: 0192878

POR TBL FLM 30X10MG II BLI kod SUKL: 0192879

POR TBL FLM 100X10MG II BLI k6d SUKL: 0192880

POR TBL FLM 10X10MG III BLI kod SUKL: 0192881

POR TBL FLM 30X10MG III BLI kéd SUKL: 0192882




POR TBL FLM 100X10MG III BLI kod SUKL: 0192883
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném case)
Zména nazvu 1é&ivého ptipravku v Ceské republice
- U nérodné¢ registrovanych piipravka
(dfive: Solifenacin Helm 10 mg potahované tablety)
Zména nazvu lécivého piipravku na Malté, ve Slovenské Republice
- U narodné registrovanych ptipravkl
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
SOLIFENACIN APOTEX 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/236/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM IOXSMG I BLI koéd SUKL: 0192866
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0192867
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0192868
POR TBL FLM 10X5MG II BLI k6d SUKL: 0192869
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0192870
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0192871
POR TBL FLM 10X5MG III BLI kéd SUKL: 0192872
POR TBL FLM 30X5MG III BLI kéd SUKL: 0192873
POR TBL FLM 100X5MG III BLI k6d SUKL: 0192874
PE: 24
ZR: Zména v dob¢ 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)
Zména nazvu lé&ivého ptipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych pfipravkl
(dfive: Solifenacin Helm 5 mg potahované tablety)
Zména nazvu lécivého piipravku na Malté, ve Slovenské Republice
- U narodné registrovanych piipravka
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan pfislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

STALORAL 300 59/334/03-C

D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

B: ORM SOL SLG 2X10ML UGT koéd SUKL: 0013972
ORM SOL SLG 3X10ML UGT kéd SUKL: 0020255

ZR: Zmeéna vyrobniho postupu l1éCivé latky - ptidani dalsi formy 1écivé latky "Lyofilizovany
extrakt (na tacech)" pro 3 alergenové extrakty: 5 Grassess, D.pteronyssinus a D.farinae.

TROMBEX 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/351/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X75MG TBC kéd SUKL: 0141034

POR TBL FLM 90X75MG TBC kod SUKL: 0141036

POR TBL FLM 28X75MG TBC kod SUKL: 0150619




POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0169251
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0169252
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0169253
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0169254
POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0169462
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0169463
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0169464
ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 neptedklada zadné dalsi nové udaje
Zména v mezioperacnich a prabéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZzivanych pii
vyrobé¢ 1écivé latky
- Jind zména
ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0109797
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0109798
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0109799
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0109800
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0109801
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Jind zména
Poznamka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

VALMED/HCT 160 mg/12,5 mg 58/431/11-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0158873
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0158874
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0158875
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0158876
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0158877
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0158878
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0158879
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0158880
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce
VALMED/HCT 160 mg/25 mg 58/432/11-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0158881
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0158882
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0158883
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0158884




POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0158885
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0158886
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0158887
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0158888
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
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
VALMED/HCT 80 mg/12,5 mg 58/430/11-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0158864
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0158865
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0158866
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0158867
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0158868
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0158869
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0158870
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0158871
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0158872
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce

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 kéd SUKL: 0163136

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

VASOCARDIN 50 77/207/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0163137

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

VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B:  POR CPS PRO IOXISOMG BLI k6d SUKL: 0115557

POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0115558

POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0115559

POR CPS PRO 25X150MG BLI kéd SUKL: 0115560




POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0115561

POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0115562

POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0115563

POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0115564

POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0115565

POR CPS PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0115566

POR CPS PRO 1000X150MG BLI kéd SUKL: 0115567

POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0142078

POR CPS PRO 70X150MG BLI k6d SUKL: 0142079

POR CPS PRO 90X150MG BLI kéd SUKL: 0142080

POR CPS PRO 7X150MG TBC kéd SUKL: 0162823

POR CPS PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0162824

POR CPS PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0162825

POR CPS PRO 20X150MG TBC kéd SUKL: 0162826

POR CPS PRO 25X150MG TBC kéd SUKL: 0162827

POR CPS PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0162828

POR CPS PRO 30X150MG TBC kéd SUKL: 0162829

POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0162830

POR CPS PRO 56X150MG TBC kéd SUKL: 0162831

POR CPS PRO 70X150MG TBC kéd SUKL: 0162832

POR CPS PRO 90X150MG TBC kéd SUKL: 0162833

POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0162834

POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0162835
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pripravkd,

Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti 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 piislusného organu

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

registraci nepiedklada zadné nové udaje.
VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI koéd SUKL: 0115557

POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0115558

POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0115559

POR CPS PRO 25X150MG BLI k6d SUKL: 0115560

POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0115561

POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0115562

POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0115563

POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0115564

POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0115565

POR CPS PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0115566

POR CPS PRO 1000X150MG BLI kéd SUKL: 0115567

POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0142078

POR CPS PRO 70X150MG BLI k6d SUKL: 0142079

POR CPS PRO 90X150MG BLI kod SUKL: 0142080

POR CPS PRO 7X150MG TBC kéd SUKL: 0162823

POR CPS PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0162824

POR CPS PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0162825




POR CPS PRO 20X150MG TBC kéd SUKL: 0162826
POR CPS PRO 25X150MG TBC kéd SUKL: 0162827
POR CPS PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0162828
POR CPS PRO 30X150MG TBC kéd SUKL: 0162829
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0162830
POR CPS PRO 56X150MG TBC kéd SUKL: 0162831
POR CPS PRO 70X150MG TBC kéd SUKL: 0162832
POR CPS PRO 90X150MG TBC kéd SUKL: 0162833
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0162834
POR CPS PRO 250X150MG TBC ko6d SUKL: 0162835
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v diisledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
ZAVEDOS 44/651/92-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X10MG VIA k6d SUKL: 0001181
INJ PLV SOL 1X5MG VIA kéd SUKL: 0001182
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci, véetné dat tykajicich se pediatrické
populace.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

ZOCOR 10 mg 31/155/92-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0054495
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0054497
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0066191
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na vn€j$im obalu
Braillovym pismem.

ZOCOR 20 mg 31/155/92-B/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0054496
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0054498
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0066190
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na vnéj$im obalu
Braillovym pismem.

ZOCOR FORTE 40 mg 31/155/92-C/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0046161
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0046162
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0046163
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu lIé¢ivého piipravku na vnéj$im obalu
Braillovym pismem.




ZOFRAN
GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
INJ SOL 5X2ML/4AMG AMP kod SUKL: 0010803
INJ SOL 5X4ML/SMG AMP kéd SUKL: 0010820
Zména souhrnu udajh o pfipravku na zakladé aktualizace podle GDS (verze 33), s

D:
B:

ZR:

navazujici zménou v piibalové informaci

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

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0191901
POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0191902
POR TBL FLM 294X100MG BLI kéd SUKL: 0191903
POR TBL FLM 300X100MG BLI kod SUKL: 0191904
POR TBL FLM 500X100MG BLI kod SUKL: 0191905

0053951
0054463
0119515
0191893
0191894
0191895
0191896
0191897
0191898
0191899
0191900

20/164/91-C

30/1093/94-B/C

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z dlivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaju, klinickych udaji nebo udajl o

farmakovigilanci

ZOLOFT 50 mg
PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X50MG BLI koéd SUKL:

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 300X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 500X50MG BLI k6d SUKL:

0053950
0054462
0119514
0146917
0191881
0191882
0191883
0191884
0191885
0191886
0191887
0191888
0191889
0191890
0191891
0191892

30/1093/94-A/C

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o



farmakovigilanci




