APO-ENALAPRIL 10 mg 58/135/99-C

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

B: POR TBL NOB IOOXIOMG TBC kéd SUKL: 0115480

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

APO-ENALAPRIL 20 mg 58/136/99-C

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

B: POR TBL NOB 100X2OMG TBC kéd SUKL: 0115481

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

APO-ENALAPRIL 5 mg 58/134/99-C

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

B: POR TBL NOB IOOXSMG TBC kéd SUKL: 0115479

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

ATARALGIN 07/133/81-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0048888

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

ATORVASTATIN ACTAVIS 10 mg 31/248/07-C

D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 4X10MG BLI k6d SUKL: 0109824

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0109825
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0109826
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0109827
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0109828
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0109829
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0109830
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0109831
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0109832
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0109833
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0109834
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0109835
POR TBL FLM 200X 10MG BLI k6d SUKL: 0109836
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0109837
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0109838



PE:

ZS:

ZR:

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0109839

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0109840

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0109841

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0109842

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0109843

Blistr: 24

Kontejner : 18

Blistr: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.

Kontejner: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklad4 zadné nové udaje.

ATORVASTATIN ACTAVIS 20 mg 31/249/07-C

D:
B:

PE:

ZS:

ZR:

ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 4X2OMG BLI k6d SUKL: 0109844

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0109845

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0109846

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0109847

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0109848

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0109849

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0109850

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0109851

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0109852

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0109853

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0109854

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0109855

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0109856

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0109857

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0109858

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0109859

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0109860

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0109861

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0109862

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0109863

Blistr: 24

Kontejner : 18

Blistr: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje specidlni podminky uchovéavani.
Kontejner: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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.
ATORVASTATIN ACTAVIS 40 mg 31/250/07-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 4X4OMG BLI k6d SUKL: 0109864
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0109865
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0109866
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0109867
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0109868
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0109869
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0109870
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0109871
POR TBL FLM 56X40MG BLI ké6d SUKL: 0109872
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0109873
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0109874
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0109875
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0109876
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0109877
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0109878
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0109879
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0109880
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0109881
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0109882
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0109883
PE: Blistr: 24
Kontejner : 18
ZS: Blistr: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.
Kontejner: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména
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
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.

ATORVASTATIN ACTAVIS 80 mg 31/186/12-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 4X8OMG BLI k6d SUKL: 0178410

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0178411

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0178412

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0178413

POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0178414

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0178415

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0178416




ZR:

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0178417

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0178418

POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0178419

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0178420

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0178421

POR TBL FLM 200X80MG BLI k6d SUKL: 0178422

POR TBL FLM 500X80MG BLI kod SUKL: 0178423

POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0178424

POR TBL FLM 20X80MG TBC kéd SUKL: 0178425

POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0178426

POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0178427

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0178428

POR TBL FLM 200X80MG TBC kéd SUKL: 0178429

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

ATORVASTATIN EGIS 10 mg 31/395/10-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0147576

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164391

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0164392

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

ATORVASTATIN EGIS 20 mg 31/396/10-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0147577

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0164389

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0164390

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 nepiedklada zadné nové udaje.

ATORVASTATIN EGIS 40 mg 31/397/10-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0147578



ZR:

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0164393

POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0164394

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

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

ATORVASTATIN STADA 10 mg 31/664/11-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191337
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191338
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191339
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191340
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191341
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191342
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0191343
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0191344
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0191345
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0191346
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191347
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 v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Pfidani vyrobce
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
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.

ATORVASTATIN STADA 20 mg 31/665/11-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0191348
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0191349
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0191350
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191351
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0191352
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191353
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0191354
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0191355



ZR:

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0191356
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0191357
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0191358
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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Ptidani vyrobce

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni 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 piislusného organu

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

ATORVASTATIN STADA 40 mg 31/666/11-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0191359
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0191360
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0191361
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0191362
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0191363
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0191364
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0191365
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0191366
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0191367
POR TBL FLM 112X40MG BLI k6d SUKL: 0191368
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0191369
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.




ATORVASTATIN STADA 80 mg 31/667/11-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 112X80MG BLI k6d SUKL: 0191370
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0191371
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0191372
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0191373
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0191374
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0191375
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0191376
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0191377
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0191378
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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
pripravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

BRAVELLE 75 IU 54/131/08-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 10X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 0122833

INJ PSO LQF 5X75UT + SOUPRAVA VIA kéd SUKL: 0122834

INJ PSO LQF 30X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 0122835

INJ PSO LQF 5X75UT VIA kod SUKL: 0128274

INJ PSO LQF 10X75UT VIA kod SUKL: 0128275

Aktualizace a harmonizace dokumentace ( ¢asti 3.2.P.1 a 1.3.1) v souvislosti s dalsi
vlnou registrace MRP z 13.1.2008

CICLOSPORIN MYLAN 100 mg 59/219/08-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS MOL lOXIOOMG BLI k6d SUKL: 0162027

POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0162028

POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0162029

POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162030

POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0162031

POR CPS MOL 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162032

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/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.
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k piislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

CICLOSPORIN MYLAN 25 mg 59/217/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR CPS MOL 10X25MG BLI kod SUKL: 0162015
POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0162016
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0162017
POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0162018
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0162019
POR CPS MOL 100X25MG BLI kéd SUKL: 0162020
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym 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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- vetné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvalené¢ho vyrobce
CICLOSPORIN MYLAN 50 mg 59/218/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR CPS MOL lOXSOMG BLI k6d SUKL: 0162021

POR CPS MOL 20X50MG BLI k6d SUKL: 0162022
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0162023
POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0162024
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0162025
POR CPS MOL 100X50MG BLI kod SUKL: 0162026



ZR:

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

Ptedlozeni 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 l1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéalené¢ho vyrobce

DALSAN 10 mg 30/104/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0051198

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 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.

DALSAN 20 mg 30/105/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0051199

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
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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

DALSAN 40 mg 30/106/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0051200

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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



registraci nepiedklada zadné nové udaje.

DELIPID 10 mg 31/229/12-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0192467

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0192468

POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0192469

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0192470

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0192471

Zména velikosti Sarze konecného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

DELIPID 20 mg 31/230/12-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0192472

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0192473

POR TBL FLM 70X20MG BLI kod SUKL: 0192474

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0192475

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0192476

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku

- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

DELIPID 40 mg 31/231/12-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0192477

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0192478

POR TBL FLM 70X40MG BLI kéd SUKL: 0192479

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0192480

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0192481

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

DESLORATADIN ZENTIVA 0,5 mg/ml PERORALNI ROZTOK 24/326/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR SOL 1X50ML/25MG LZICKA LAG kod SUKL: 0178919

POR SOL 1X60ML/30MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178920

POR SOL 1X100ML/50MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178921
POR SOL 1X120ML/60MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178922
POR SOL 1X150ML/75MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178923
POR SOL 1X50ML/25MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192482
POR SOL 1X60ML/30MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192483
POR SOL 1X100ML/50MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192484
POR SOL 1X120ML/60MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192485
POR SOL 1X150ML/75MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192486
Oprava v textu ptibalové informace a souhrnu tdaji o pfipravku v pisemném
vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 23.5.2012.




DESLORATADIN ZENTIVA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 24/324/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0178924
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0178925
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0178926
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0178927
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0178928
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178929
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0178930
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0178931
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0178932
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0192487
ZR: Oprava v textu piibalové informace a souhrnu udaju o pfipravku v pisemném
vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 23.5.2012.
DESLORATADIN ZENTIVA 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
24/325/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL DIS IOXSMG BLI k6d SUKL: 0178933
POR TBL DIS 18X5MG BLI kéd SUKL: 0178934
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0178935
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178936
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0178937
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0178938
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0178939
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0178940
ZR: Oprava v textu piibalové informace a souhrnu udajii o pfipravku v pisemném
vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 23.5.2012.

DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK 63/060/91-S/C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPLV SOL 1X500UT VIA kéd SUKL: 0032074
INJ PLV SOL 2X500UT VIA kéd SUKL: 0032075
ZR: Zména ve vyrobég lécivé latky - zména sanitace chromatografické kolony

EFLORAN 42/828/92-S/C

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

B: INF SOL IXIOOML/SOOMG LAG kéd SUKL: 0088214

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

FLUCONAZOLE IBIGEN 2 mg / ml INFUZNi ROZTOK  26/500/11-C
D: IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie
B: INFSOL 1X4OOMG/200ML VIA kod SUKL: 0134302

INF SOL 5X400MG/200ML VIA koéd SUKL: 0134303

INF SOL 20X400MG/200ML VIA kod SUKL: 0134304

INF SOL 1X100MG/50ML VIA kéd SUKL: 0134305

INF SOL 5X100MG/50ML VIA kéd SUKL: 0134306

INF SOL 20X100MG/S0ML VIA kéd SUKL: 0134307




INF SOL 1X200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0134308
INF SOL 5X200MG/100ML VIA kod SUKL: 0134309
INF SOL 20X200MG/100ML VIA kod SUKL: 0134310
ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, 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 prezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje
FLUIMUCIL 10% ROZTOK 52/426/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: INH SOL 5X3ML AMP kéd SUKL: 0014478
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

GENTAMICIN B.BRAUN 1 mg/ml INFUZNI ROZTOK 15/549/08-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INF SOL 10X80ML LAG kéd SUKL: 0112785
INF SOL 20X80ML LAG kod SUKL: 0112786

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusSnym 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 ptedloZenych 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.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

GENTAMICIN B.BRAUN 3 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/550/08-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INF SOL 10X80ML LAG kod SUKL: 0112781
INF SOL 20X80ML LAG kod SUKL: 0112782
INF SOL 10X120ML LAG kéd SUKL: 0112783
INF SOL 20X 120ML LAG kéd SUKL: 0112784

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vn€j$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

LAMYA 0,075 mg 17/320/12-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

1. PVC/AI blistr v ochranném sacku, krabicka

2. PVC/Al blistr bez ochranného sacku, krabicka
B: POR TBL FLM 28X75RG BLI kod SUKL: 0182126

POR TBL FLM 84X75RG BLI kod SUKL: 0182127




POR TBL FLM 28X75RG + SAC BLI kéd SUKL: 0192801
POR TBL FLM 84X75RG + SAC BLI kod SUKL: 0192802
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitfniho obalu
- v§echny ostatni I¢kové formy

LERANA 44/134/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0142084
PE: 48
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

LEVOMEPROMAZIN ORION 25 mg 68/580/11-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 30X25MG TBC kéd SUKL: 0138231
POR TBL NOB 100X25MG TBC kéd SUKL: 0138232
POR TBL NOB 50X25MG TBC kéd SUKL: 0186042
POR TBL NOB 84X25MG TBC kéd SUKL: 0186043

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

NUROFEN PRONTO 200 mg 07/812/10-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 4X200MG II BLI kod SUKL: 0169974
POR TBL OBD 6X200MG II BLI kéd SUKL: 0169975
POR TBL OBD 8X200MG II BLI kod SUKL: 0169976
POR TBL OBD 12X200MG II BLI kéd SUKL: 0169977
POR TBL OBD 16X200MG II BLI k6d SUKL: 0169978
POR TBL OBD 24X200MG II BLI kéd SUKL: 0169979
POR TBL OBD 48X200MG II BLI k6d SUKL: 0169980

ZR: Zména v predkladani PSUR

NUROFEN PRONTO 400 mg 07/813/10-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 6X400MG II BLI kod SUKL: 0169988
POR TBL OBD 10X400MG II BLI kod SUKL: 0169989
POR TBL OBD 12X400MG II BLI kod SUKL: 0169990
POR TBL OBD 24X400MG II BLI kéd SUKL: 0169991



ZR:

Zména v pfedklédéni PSUR

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 29/158/08-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR CPS MOL 10X400MG PE 1 BLI kod SUKL: 0146479

POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146480

POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146481

POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146482

POR CPS MOL 12X400MG PE 1 BLI kod SUKL: 0146483

POR CPS MOL 12X400MG PE 11 BLI kéd SUKL: 0146484

POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0146485

POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146486

POR CPS MOL 20X400MG PE 1 BLI kod SUKL: 0146487

POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146488

POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146489

POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146490

POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146491

POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146492

POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146493

POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146494

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

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 29/158/08-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
POR CPS MOL 10X400MG PE 1 BLI kéd SUKL: 0146479
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI koéd SUKL: 0146480
POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146481
POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146482
POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0146483
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146484
POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146485
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146486
POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0146487
POR CPS MOL 20X400MG PE 11 BLI kéd SUKL: 0146488
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146489
POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146490
POR CPS MOL 24X400MG PE 1 BLI kéd SUKL: 0146491
POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146492
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146493
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146494
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro pomocnou latku od jiz schvalen¢ho vyrobce nebo od nového vyrobce



(nahrazeni nebo ptidani)
OXALIPLATIN STADA 5 mg/ml 44/190/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: INFPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0129853
INF PLV SOL 1X100MG VIA ko6d SUKL: 0129854
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0169205
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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

PARAMEGAL 500 mg 07/494/96-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0162441
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0162442
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0162443

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

PERINALON 2 mg 58/199/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X2MG BLI k6d SUKL: 0110648
POR TBL NOB 10X2MG BLI k6d SUKL: 0110649
POR TBL NOB 14X2MG BLI k6d SUKL: 0110650
POR TBL NOB 15X2MG BLI k6d SUKL: 0110651
POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0110652
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0110653
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110654
POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0110655
POR TBL NOB 56X2MG BLI k6d SUKL: 0110656
POR TBL NOB 60X2MG BLI k6d SUKL: 0110657
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0110658
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0110659
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0110660
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0110661
POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0110662
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci

PERINALON 4 mg 58/200/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0110708

POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0110709




POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0110710
POR TBL NOB 15X4MG BLI k6d SUKL: 0110711
POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0110712
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0110713
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0110714
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0110715
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0110716
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0110717
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0110718
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0110719
POR TBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0110720
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0110721
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0110722
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
PERINALON 8 mg 58/336/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0137523
POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0137524
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0137525
POR TBL NOB 15X8MG BLI kéd SUKL: 0137526
POR TBL NOB 20X8MG BLI k6d SUKL: 0137527
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0137528
POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0137529
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0137530
POR TBL NOB 56X8MG BLI k6d SUKL: 0137531
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0137532
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0137533
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0137534
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0137535
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0137536
POR TBL NOB 500X8MG BLI k6d SUKL: 0137537
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z divodu novych udajii o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

RENNIE 09/852/94-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0053646
POR TBL MND 48 BLI kéd SUKL: 0058118
POR TBL MND 96 BLI kéd SUKL: 0058119
POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0058120
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU 09/141/05-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0047921

POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0047922




ZR:

POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0047923

POR TBL MND 36 BLI kod SUKL: 0047924

POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0047925

POR TBL MND 60 BLI kod SUKL: 0047926

POR TBL MND 84 BLI kod SUKL: 0047927

POR TBL MND 96 BLI kéd SUKL: 0047928

POR TBL MND 120 BLI kéd SUKL: 0047929

POR TBL MND 3X12 TBC kod SUKL: 0047930

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

ROSUVASTATIN MYLAN 10 mg 31/106/12-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0171323

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0171324

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0171325

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0171326

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0171327

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0171328

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0171329

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0171330

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0171331

POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0171332

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0171333

POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0171334

POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0171335

POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0171336

POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0171337

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym 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 pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(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.

ROSUVASTATIN MYLAN 20 mg 31/107/12-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0171338
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0171339
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0171340
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0171341
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0171342
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0171343
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0171344
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0171345
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0171346
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0171347
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0171348
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0171349
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0171350



ZR:

POR TBL FLM 84X20MG TBC kéd SUKL: 0171351

POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0171352

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
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.

ROSUVASTATIN MYLAN 40 mg 31/108/12-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X4OMG BLI k6d SUKL: 0171353

POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0171354

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0171355

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0171356

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0171357

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0171358

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0171359

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0171360

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0171361

POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0171362

POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0171363

POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0171364

POR TBL FLM 60X40MG TBC kéd SUKL: 0171365

POR TBL FLM 84X40MG TBC kod SUKL: 0171366

POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0171367

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym 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 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.

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

SPORANOX 26/1097/97-C

D:
B:

ZR:

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

POR SOL 1X150ML LAG kod SUKL: 0056067

Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zmeéna barviv nebo aromat pouZivanych v soucasné dobé u konecného ptipravku
- snizeni obsahu nebo vypusteéni jedné nebo vice slozek

- aromat

TENSIOMIN 12,5 mg 58/097/92-A/C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0031385
POR TBL NOB 200X 12.5MG BLI kéd SUKL: 0047282



POR TBL NOB 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0049564

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

TENSIOMIN 25 mg 58/097/92-B/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0031215
POR TBL NOB 200X25MG BLI kod SUKL: 0047283
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0049562

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

TENSIOMIN 50 mg 58/097/92-C/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0031216
POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0047284
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0049563
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0107856

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

TIMOPTOL 0,25% MSD 64/115/79-A/C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

PP: OCUMETR PLUS priisvitna lahvicka ( HDPE) s kapaci koncovkou se zatavenou
Spickou a pruznou drazkovanou plochou slouzici k aplikaci kapek, dvojdilné vicko
slouZzici k perforaci kapatka pfi prvnim pouziti - vnitini ¢ast (HDPE), vn&j$i ¢ast bila
Sroubovaci. Krabicka.

B: OPH GTT SOL 1X5ML OCU LGT kéd SUKL: 0059698

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu

TIMOPTOL 0,5% MSD 64/115/79-B/C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

PP: OCUMETR PLUS prtsvitna 1ahv1cka ( HDPE) s kapaci koncovkou se zatavenou
Spic¢kou a pruznou drazkovanou plochou slouZici k aplikaci kapek, dvojdilné vicko
slouzici k perforaci kapatka pfi prvnim pouZiti - vnitini ¢ast (HDPE), vngjsi ¢ast bila
Sroubovaci. Krabicka.

B: OPH GTT SOL 1X5ML OCU LGT kod SUKL: 0059697

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu

TYREZ 10 mg 41/355/12-C

D: ALKALOID - INT D.0O.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0183839

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 13.6.2012 —
chybné oznaceni piiloh




TYREZ 2,5 mg 41/353/12-C

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

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183837

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 13.6.2012 —
chybné oznaceni ptriloh

TYREZ 5 mg 41/354/12-C
D: ALKALOID - INT D.O.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0183838
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 13.6.2012 —
chybné oznaceni priloh

URSOCHOL 150 mg 43/401/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: POR TBL NOB IOXISOMG BLI kod SUKL: 0013610
POR TBL NOB 20X150MG BLI k6d SUKL: 0013611
POR TBL NOB 50X150MG BLI kod SUKL: 0013612
POR TBL NOB 60X150MG BLI kéd SUKL: 0013613
POR TBL NOB 100X150MG BLI kéd SUKL: 0013614
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

URSOCHOL 300 mg 43/402/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: POR TBL NOB 10X3OOMG BLI k6d SUKL: 0013616
POR TBL NOB 20X300MG BLI kéd SUKL: 0013617
POR TBL NOB 30X300MG BLI kod SUKL: 0013618
POR TBL NOB 100X300MG BLI k6d SUKL: 0013619
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

VAGIFEM 25 MIKROGRAMU VAGINALNI TABLETY 54/064/94-C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: VAG TBL 15X25MCG APL kéd SUKL: 0062978

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

ZABAK 0,25mg/ml 64/531/10-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0153981

ZR: Zména (smysSlené¢ho) ndzvu lécivého ptipravku v Rakousku a Slovenské republice




