ADIMET 18/527/00-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0030294
POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0064641
POR TBL FLM 120X850MG BLI k6d SUKL: 0064642
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

AGAPURIN 83/038/80-S/C

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

B: POR TBL OBD 60X100MG TBC kod SUKL: 0004184

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

AGAPURIN SR 400 83/360/07-C

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

B: POR TBL PRO 20X400 MG BLI koéd SUKL: 0020026
POR TBL PRO 50X400 MG BLI kéd SUKL: 0020027
POR TBL PRO 100X400 MG BLI k6d SUKL: 0020028

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

AGAPURIN SR 600 83/307/07-C

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

B: POR TBL PRO 20X600MG BLI kéd SUKL: 0050768
POR TBL PRO 50X600MG BLI k6d SUKL: 0050769
POR TBL PRO 100X600MG BLI kéd SUKL: 0050771

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

ALLERGOCROM OCNI KAPKY 64/072/97-C
D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0163323

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro




1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
AMBROSAN 30 mg 52/788/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 500X30MG BLI kod SUKL 0059483
POR TBL NOB 20X30MG BLI kod SUKL: 0078278
POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0096192
POR TBL NOB 10X30MG BLI k6d SUKL: 0169206
POR TBL NOB 60X30MG BLI k6d SUKL: 0169207
POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0169208
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 schvéleného vyrobce

ANALERGIN 24/326/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0030899

POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0030900

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0031007

POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0107849
P:  Vydej 1€Civého piipravku mozny bez 1€kafského predpisu
ZR: Zména zplsobu V}'/deje 1é¢ivého piipravku.

ANASTROZOLE CYNONE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/570/09-C

D:  REMEDICA LTD. LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL FLM 30XIMG BLI kéd SUKL: 0164041
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0164042

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni

APO-AMILZIDE 5/50 mg 50/399/96-C

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

B: POR TBL NOB 100X5MG/50MG TBC kod SUKL: 0125524

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-AMLO 10 83/265/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR TBL NOB 4X10MG BLI kod SUKL: 0125043

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0125044

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0125045

POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0125046

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0125047

POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0125048

POR TBL NOB 84X10MG BLI kéd SUKL: 0125049



POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0125050
POR TBL NOB 90X10MG LAG kéd SUKL: 0125051
POR TBL NOB 100X10MG BLI koéd SUKL: 0125052
POR TBL NOB 100X10MG LAG ko6d SUKL: 0125053
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0125055
POR TBL NOB 1000X10MG LAG kod SUKL: 0125056
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-AMLO 5 83/264/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X5MG BLI kod SUKL: 0125057
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0125058
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0125059
POR TBL NOB 30X5MG LAG kod SUKL: 0125060
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0125061
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0125062
POR TBL NOB 84X5MG BLI kéd SUKL: 0125063
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0125064
POR TBL NOB 90X5MG LAG kod SUKL: 0125065
POR TBL NOB 100X5MG LAG kod SUKL: 0125066
POR TBL NOB 120X5MG BLI kéd SUKL: 0125068
POR TBL NOB 1000X5MG LAG kod SUKL: 0125069
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0154716
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-ATENOL 100 mg 58/377/97-C

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

B: POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0125515

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-ATENOL 50 mg 58/376/97-C

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

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0125514

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C

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

B: POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0114285
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0114293



POR TBL FLM 120X20MG BLI kod SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC kéd SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0114296
ZR: Vypusténi: - Neékteré sily (Vypusténi sily 40 mg ze spolecnych texth)

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 3OX200MG TBC kod SUKL: 0122210

POR CPS DUR 50X200MG TBC kod SUKL: 0122211

POR CPS DUR 100X200MG TBC kod SUKL: 0122212
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu léc¢ivého ptipravku na obalu Braillovym

pismem
APO- ROSUVASTATIN 10 mg 31/080/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0159106

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159107

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159108

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0159110

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159111

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159112

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159113

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0159115
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani)

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
APO- ROSUVASTATIN 20 mg 31/081/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0159116

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0159117

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0159118

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0159120

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0159121

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0159122

POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0159123

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0159125
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvélené kontrolni metody
APO- ROSUVASTATIN 40 mg 31/082/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159126

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159127

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0159128

POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0159130

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0159131




POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0159132
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0159133
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0159135
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
APO- ROSUVASTATIN 5mg 31/079/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL: 0159096
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159097
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159098
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0159100
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0159101
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159102
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0159103
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0159105
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pfidani)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvélené kontrolni metody

APO-SIMVA 10 31/289/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM IOXIOMG BLI kod SUKL: 0125070
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0125071
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0125072
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0125073
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0125074
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0125075
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0125076
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0125077
POR TBL FLM 250X 10MG BLI kéd SUKL: 0125078
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-SIMVA 20 31/290/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X2OMG BLI k6d SUKL: 0125079
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0125080
POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0125081
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125082
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0125083
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0125084
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0125085
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0125086
POR TBL FLM 250X20MG BLI kod SUKL: 0125087
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem



APO-SIMVA 40 31/291/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X4OMG BLI kod SUKL: 0125088
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0125089
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0125090
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0125091
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0125092
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0125093
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0125094
POR TBL FLM 250X40MG BLI koéd SUKL: 0125095
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0125096
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-TAMIS 87/503/06-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 100XO,4MG BLI kod SUKL: 0024718
POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024720
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0107577
POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0107578
POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0184223
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0184224
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-TIC 16/283/01-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0125520
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0125521
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

ASPIRIN 07/136/91-B/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0046216
POR TBL NOB 50X500MG BLI kod SUKL: 0046217
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046218
POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046219
ZR: Aktualizace textl souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace dle posledniho
CCDS (Company Core Data Sheet) firmy Bayer v navaznosti na PSUR.
Upftesnéni ndzvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0046220
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0046221
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0046222
ZR: Aktualizace texti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace dle posledniho
CCDS (Company Core Data Sheet) firmy Bayer v ndvaznosti na PSUR.



Upftesnéni ndzvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

ASPIRIN C 07/135/91-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0046213
POR TBL EFF 20 STR kod SUKL: 0046214
ZR: Aktualizace textd souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace dle posledniho
CCDS (Company Core Data Sheet) firmy Bayer v navaznosti na PSUR.
Upftesnéni nazvu 1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem
ASPIRIN COMPLEX 07/378/08-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR GRA SUS 5X2SACKY SCC kod SUKL: 0131501
POR GRA SUS 10X2SACKY SCC kéd SUKL: 0131502
ZR: Zména adresy vyrobce konecného piipravku
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a v
Slovenské republice
Poznamka: Pozor! Prekursory.

ATIMOS 12 pg 14/216/05-C
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INH SOL PSS 100X12RG CVD kod SUKL: 0184319

INH SOL PSS 120X12RG CVD kod SUKL: 0184320

INH SOL PSS 50X12RG CVD kod SUKL: 0184321
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
ATORGAMMA 10 mg POTAHOVANA TABLETA 31/135/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0157629

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157630

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0157631

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157632

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157633

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0157634

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157635

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0157636

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157637

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0157638

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0157639

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0157640

POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0157641

POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0157642

POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0157643

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0157644

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0157645

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0157646

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0157647

POR TBL FLM 200X 10MG TBC kod SUKL: 0157648

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0176681




ZR:

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

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

- Lécivy pripravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundarniho baleni

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

- Misto primérniho baleni

Zména tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)

- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

ATORGAMMA 20 mg POTAHOVANA TABLETA 31/136/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0157649

POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0157650

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0157651

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157652

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0157653

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0157654

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157655

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0157656

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157657

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0157658

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157659

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0157660

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0157661

POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0157662

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0157663

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0157664

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0157665

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0157666

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0157667

POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0157668

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0176682

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

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

- Lécivy ptipravek nespadéd do definovaného ramce postupu prezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

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

- Misto sekundéarniho baleni



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

- Misto primarniho baleni

Zména tvaru nebo rozmeérii kontejneru nebo uzaveéru (vnitini obal)

- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouseni Sarzi

ATORGAMMA 40 mg POTAHOVANA TABLETA 31/137/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0157669
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0157670
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0157671
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157672
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0157673
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0157674
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157675
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0157676
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157677
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0157678
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157679
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0157680
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0157681
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0157682
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0157683
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0157684
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0157685
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0157686
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0157687
POR TBL FLM 200X40MG TBC k6d SUKL: 0157688
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0176683
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
z4dné dalsi nové tidaje
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone€ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouseni Sarzi




ATROCELA 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/114/12-C

D: ONCOGENERIKA SP. Z 0.0., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 28X1MG TBC kéd SUKL: 0161986
POR TBL FLM 100X1MG TBC koéd SUKL: 0185251
POR TBL FLM 30X1MG TBC kéd SUKL: 0192678
POR TBL FLM 90X1MG TBC kod SUKL: 0192679
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
BLOKBIS 10 mg/100 mg 41/262/12-C
D: ASAPHARMA PLC, DUBLIN, Irsko
B: POR CPS DUR 14 BLI k6d SUKL: 0182468
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0182469
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0182470
PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osobé pro FV
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
BLOKBIS 5 mg/lOO mg 41/261/12-C
D: ASAPHARMA PLC, DUBLIN, Irsko
B: POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0182465
POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0182466
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0182467
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

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



proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kod SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: Ptidani nového dodavatele pomocné latky lidsky sérovy albumin
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X200UT VIA kod SUKL: 0165746
INJ PLV SOL 2X200UT VIA kéd SUKL: 0165747
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kéd SUKL: 0165748
INJ PLV SOL 6X200UT VIA kod SUKL: 0165749
ZR: Update souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace v ndvaznosti na schvalenou
verzi 3.3. Core Safety Profile.
BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X200UT VIA kod SUKL: 0165746
INJ PLV SOL 2X200UT VIA k6d SUKL: 0165747
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kéd SUKL: 0165748
INJ PLV SOL 6X200UT VIA kéd SUKL: 0165749
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat ¢.
EMEA/H/PMF/000004/04/1B/013/G
BOTOX50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0140651
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0140652
INJ PLV SOL 3X50UT VIA kéd SUKL: 0140653
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kéd SUKL: 0140654
ZR: Update souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace v ndvaznosti na schvalenou
verzi 3.3. Core Safety Profile.
BOTOX 50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0140651




INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0140652
INJ PLV SOL 3X50UT VIA ko6d SUKL: 0140653
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kéd SUKL: 0140654
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat ¢.
EMEA/H/PMF/000004/04/1B/013/G
BUDENOFALK 2 mg REKTALNI PENA 56/716/09-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko
B: RCT SPM 1X14DAVEK PMM kéd SUKL: 0134861
RCT SPM 2X14DAVEK PMM kod SUKL: 0134862
RCT SPM 1X14DAVEK H PMM kéd SUKL: 0155858
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace
BUDENOFALK 2 mg REKTALNI PENA 56/716/09-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko
B: RCT SPM 1X14DAVEK PMM kéd SUKL: 0134861
RCT SPM 2X14DAVEK PMM kéd SUKL: 0134862
RCT SPM 1X14DAVEK H PMM kod SUKL: 0155858
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registratni dokumentaci), s vyjimkou pomicek
pro aplikaci inhalatorti s odméienou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Zmeéna zkousek nebo limitii pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
- ptidani novych zkousek a limitt
CANESPOR 1X DENNE KREM 26/155/85-C
D: BAYER S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM IX15GM 1% TUB kéd SUKL: 0137114
DRM CRM 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0137115
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
- [éciva latka
Zmeéna v oznaceni na obalu
CANESPOR 1X DENNE SADA NA NEHTY 26/221/92-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM UNG UGC 10GM+SADA TUB koéd SUKL: 0137113
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- [éciva latka
Zména Vv oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

CANIFUG-LOSUNG 1% 26/944/92-SIC
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: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
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
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci

CARBOPLATIN ACCORD 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/292/09-C

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

B: INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0124412
INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0150120
INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0150121
INF CNC SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0187859

ZR: Zména v souhrnu udajii 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 tidaje

CEFTAZIDIM GENIM 1G 15/672/07-C

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

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0102489
ZR: Zmény v textu souhrnu udaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribeznou revizi s navazujici zménou v prlbalove informaci

Nazev lécivého prlpraVku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

CEFTAZIDIM GENIM 2G 15/673/07-C
D: GENIM S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJPLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0102488
ZR: Zmény v textu souhrnu udaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v prlbalove informaci

Nazev 1é¢ivého ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

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

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

B: INF CNC SOL 5X10ML/100MG AMP k6d SUKL: 0096040

ZR: Zmény v textu souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci




Nézev lécivého pﬁpravku nemusi byt na vnéjS$im obalu uveden Braillovym pismem

CIPRINOL 200 mg/lOO ml 42/319/00-C

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

B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0059830

ZR: Zmény v textu souhrnu udajt o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezadouci ucinky a 4.9. Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci
Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$§im obalu uveden Braillovym pismem

CIPRINOL 250 42/012/91-A/C

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

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0094453

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezéadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

CIPRINOL 500 42/012/91-B/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBLF LM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0096039
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro

pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.8.

Nezadouci ﬁéinky a 4.9. Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.
CIPROFLOXACIN ARROW 250 mg 42/320/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0049420

POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0049421

POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0049422

POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0049423

POR TBL FLM 16X250MG BLI k6d SUKL: 0049424

POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0049425

POR TBL FLM 56X250MG BLI kod SUKL: 0049426

POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0049427

POR TBL FLM 120X250MG BLI kod SUKL: 0049428

POR TBL FLM 6X250MGL TBC kéd SUKL: 0050172

POR TBL FLM 10X250MGL TBC kod SUKL: 0050177

POR TBL FLM 12X250MGL TBC ko6d SUKL: 0050182

POR TBL FLM 14X250MGL TBC ko6d SUKL: 0050188

POR TBL FLM 20X250MGL TBC kod SUKL: 0050195

POR TBL FLM 56X250MGL TBC kod SUKL: 0050201

POR TBL FLM 100X250MGL TBC kéd SUKL: 0050206

POR TBL FLM 120X250MGL TBC kod SUKL: 0050213

POR TBL FLM 16X250MGL TBC ko6d SUKL: 0050218
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo

kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,

kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné

latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

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

- Nahrazeni nebo pifidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi




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

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

CIPROFLOXACIN ARROW 500 mg 42/321/05-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0021815
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0021817
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0021818
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0021819
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0021820
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0021822
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0021826
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0021827
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0021830
POR TBL FLM 6X500MGL TBC kéd SUKL: 0021842
POR TBL FLM 10X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021843
POR TBL FLM 12X500MGL TBC kod SUKL: 0021844
POR TBL FLM 14X500MGL TBC kod SUKL: 0021845
POR TBL FLM 16X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021847
POR TBL FLM 20X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021851
POR TBL FLM 56X500MGL TBC kod SUKL: 0021854
POR TBL FLM 100X500MGL TBC kod SUKL: 0021855
POR TBL FLM 120X500MGL TBC kod SUKL: 0021858
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni SarZzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikéatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikéat od diive schvalené¢ho vyrobce

CIPROFLOXACIN ARROW 750 mg 42/322/05-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 6X750MG BLI kéd SUKL: 0021759

POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0021760

POR TBL FLM 12X750MG BLI k6d SUKL: 0021761

POR TBL FLM 14X750MG BLI k6d SUKL: 0021762

POR TBL FLM 16X750MG BLI k6d SUKL: 0021763

POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0021764

POR TBL FLM 56X750MG BLI k6d SUKL: 0021765

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0021766



ZR:

POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0021767
POR TBL FLM 6X750MGL TBC kéd SUKL: 0021778
POR TBL FLM 10X750MGL TBC kéd SUKL: 0021779
POR TBL FLM 12X750MGL TBC kéd SUKL: 0021780
POR TBL FLM 14X750MGL TBC kod SUKL: 0021784
POR TBL FLM 16X750MGL TBC kéd SUKL: 0021785
POR TBL FLM 20X750MGL TBC kod SUKL: 0021786
POR TBL FLM 56X750MGL TBC kéd SUKL: 0021787
POR TBL FLM 100X750MGL TBC kéd SUKL: 0021788
POR TBL FLM 120X750MGL TBC kod SUKL: 0021789
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

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

- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/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 lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikéat od diive schvaleného vyrobce

CITALOPRAM- TEVA 10 mg 30/121/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0052338

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0052339

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0052340

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0052341

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0052346

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0052349

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0052350

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0052351

POR TBL FLM 50X1X10MG MDC kéd SUKL: 0052352

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0080416

Uvedeni ndzvu l1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

CITALOPRAM- TEVA 20 mg 30/122/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL 0080425

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0080426

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0080427

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0080428

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0080429

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0080431

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0080432

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0080433

POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0080434

POR TBL FLM 50X1X20MG BLI kéd SUKL: 0080435
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem



CITALOPRAM- TEVA 40 mg 30/123/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0080436
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0080561
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0080562
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0080563
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0080564
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0080566
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0084041
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0084051
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0084054
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0084055
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC koéd SUKL: 0045247
POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0045248
POR PLV SOL 6KS MDC koéd SUKL: 0052611
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119696
POR PLV SOL 3KS MDC kod SUKL: 0137167
POR PLV SOL 20KS MDC kod SUKL: 0162254
POR PLV SOL 30KS MDC kod SUKL: 0162255
ZR: Aktualizace texti souhrnu tdaji o ptipravku a pribalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.
Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 07/367/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5 MDC kod SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC kéd SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC kéd SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC kéd SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC kéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kod SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC kéd SUKL: 0162133
POR PLV SOL 30 MDC kéd SUKL: 0162134
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIiZ 07/181/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045245
POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0052609



POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119695
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166
ZR: Aktualizace texti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.
Uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

CONCERTA 18 mg 06/407/08-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X18MG TBC kéd SUKL: 0129486
POR TBL PRO 30X18MG TBC kéd SUKL: 0129487
ZR: Zména (zmény) V terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych piipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo 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.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu Il-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
CONCERTA 36 mg 06/408/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X36MG TBC kod SUKL: 0129488
POR TBL PRO 30X36MG TBC kéd SUKL: 0129489
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pridani nové terapeutické indikace nebo tUprava schvalené indikace
Zmény (bezpecnost/i€innost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).
CONCERTA 54 mg 06/409/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X54MG TBC kéd SUKL: 0129490
POR TBL PRO 30X54MG TBC kéd SUKL: 0129491
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidéni nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmény (bezpecnost/i€innost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki




- Jind zména
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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

CONVULEX 150 21/032/77-A/C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X150MG BLI kéd SUKL: 0163881

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

CONVULEX 300 21/032/77-BIC

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X300MG BLI kod SUKL: 0163882

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

CONVULEX 500 21/032/77-CIC

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X500MG BLI k6d SUKL: 0163883

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

CYNT 0,2 58/385/96-A/C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.2MG BLI kod SUKL: 0040384
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI kod SUKL: 0125389
ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky

CYNT 0,3 58/385/96-B/C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.3MG BLI kéd SUKL: 0040386
POR TBL FLM 98X0.3MG BLI kod SUKL: 0125390
ZR: Zmeéna
- doby reatestace 1écive latky

CYNT 0,4 58/385/96-C/C
D:  ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0040388

POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kéd SUKL: 0125391



ZR:

Zména
- doby reatestace 1écivé latky

DALERON
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 12X500MG BLI kod SUKL: 0047536
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze
DANIUM
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB SOXZSOMG(PE) TBC kod SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kéd SUKL: 0088273
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
DESFERAL
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kod SUKL: 0016471
ZR: Zména v oznaceni na obalu
DIACORDIN 90 RETARD
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL PRO 30X90MG BLI kéd SUKL: 0094314
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

DONEPEZIL SANDOZ 10 mg DISTAB

D:
B:

ZR:

DONEPEZIL SANDOZ 5mg DISTAB

- mala zména schvalené kontrolni metody

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

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0159615
POR TBL DIS 10X10MG BLI kod SUKL: 0159616
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0159617
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159618
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159619
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0159620
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0159621
POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0159622
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0159623
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0159624
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159625
POR TBL DIS 120X10MG BLI kéd SUKL: 0159626
POR TBL DIS 100X10MG TBC kod SUKL: 0159627

07/566/92-S/C

85/141/88-C

19/050/70-C

83/193/89-C

06/332/11-C

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

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

06/331/11-C



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

B: POR TBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0159602
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0159603
POR TBL DIS 14X5MG BLI koéd SUKL: 0159604
POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0159605
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159606
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0159607
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0159608
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0159609
POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0159610
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0159611
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159612
POR TBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0159613
POR TBL DIS 100X5MG TBC kéd SUKL: 0159614
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi
DUSPATALIN RETARD 73/624/99-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR CPS RDR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0100301
ZR: Zmeéna nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustd pouzitych pro
oznaceni pfipravku
DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK 63/060/91-S/C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPLV SOL 1X500UT VIA kod SUKL: 0032074
INJ PLV SOL 2X500UT VIA kéd SUKL: 0032075
ZR: Pfidani indikace: pfechodné zlepSeni vzhledu stfedné hlubokych az hlubokych
glabelarnich vrasek viditelnych pii zamra€eni u dosp€lych mladsich 65 let, jestlize
zavaznost téchto linii ma dulezity psychologicky dopad na pacienta.
ENAP-HL 58/311/97-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0055429
ZR: Zmeéna speciﬁkace koneéného piipravku
ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI koéd SUKL: 0066014
POR TBL PRO 100X100MG TBC kod SUKL: 0066015
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0097026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0100338
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského

statu

- zména specifikace latky, ktera ptivodné nebyla uvedena v Evropském I€kopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem c¢lenského statu

- pomocna latka




ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-A/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJSUS 100X0.5ML/10RG VIA kod SUKL: 0032763
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kéd SUKL: 0056170
INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kod SUKL: 0057570
INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0096068
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP koéd SUKL: 0103069
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kéd SUKL: 0103070
ZR: Pfidani mista plnéni a kontroly kvality lahvicek
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-BIC
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0056171

INJ SUS 1X1ML/20RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0091773

INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0091774

INJ SUS 25XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0091775

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103072

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073
ZR: Ptidani mista plnéni a kontroly kvality lahvic¢ek
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ENTOCORT 3 mg 56/1056/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR CPS RDR 50X3MG TBC kéd SUKL: 0012701
POR CPS RDR 100X3MG TBC kéd SUKL: 0012702
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)
EPLERENON +PHARMA 50 mg 34/780/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0174509
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174510
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0174511
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174512
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174513
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174514
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv uvahu) [é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvéleny V}’Irobce
EPLERENON +PHARMA 25 mg 34/779/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0174503
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174504




POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174505
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174506
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174507
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174508
ZR: Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
clanky Evropského 1€ékopisu - Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické
skupiny jako aktudlné schvaleny vyrobce.
EPLERENON ACTAVIS 25 mg 34/736/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0174311
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174312
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174313
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174314
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174315
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174316
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174317
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174318
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174319
POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0174320
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174321
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174322
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI kod SUKL: 0174323
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI kod SUKL: 0174324
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI kod SUKL: 0174325
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI kod SUKL: 0174326
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174327
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174328
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI kod SUKL: 0174329
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI kod SUKL: 0174330
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174331
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174332
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI kod SUKL: 0174333
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kod SUKL: 0174334
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravkil ve Spanélsku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek t€hoZz
drZzitele rozhodnuti o registraci
Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
v tivahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu - Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické
skupiny jako aktualné schvaleny vyrobce.
EPLERENON ACTAVIS 50 mg 34/737/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0174335
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174336




POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174337
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174338
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174339
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174340
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174341
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174342
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174343
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174344
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174345
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174346
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0174347
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174348
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0174349
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174350
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0174351
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174352
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174353
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0174354
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174355
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174356
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174357
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kod SUKL: 0174358
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki ve Spanélsku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi pfipravek t€hoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobee (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v tivahu) 1é€ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu - Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické
skupiny jako aktualné schvaleny vyrobce.

FEMOSTON 1/10 56/041/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0010204
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kéd SUKL: 0010206
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

FEMOSTON 2/10 54/114/98-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0001746
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0001747
ZR: Zména v oznaceni na obalu

FEMOSTON CONTI 56/040/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0030109
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kod SUKL: 0030110
ZR: Zména v oznaceni na obalu




FLUKONAZOL PMCS 100 mg 26/067/04-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL 0187661
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0187662
POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0187663
POR CPS DUR 7X100MG BLI kod SUKL: 0187664
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0187665

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni pripravku
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priitbéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informace.

FOSTIMON 150 m.j. 54/106/98-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: INJPSO LQF 1X150UT VIA kéd SUKL: 0015008
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kéd SUKL: 0015009

ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatorti s odméienou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele

FOSTIMON 75 m.j. 54/105/98-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: INJPSO LQF 1X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015006
INJ PSO LQF 10X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015007

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorti s odmétenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele

FOTIL 64/316/98-C

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054276

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

FOTIL FORTE 64/318/98-C

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: OPHGTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054275

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

GASEC-20 09/524/97-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0012507



POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC ko6d SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1XIML+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kod SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Zména pracovniho buné¢né banky (MWCB) bunééné linie MRC-5 a zavedeni obecného
postupu pro ptipravu budoucich MWCB
Pfidani mista plnéni a kontroly kvality lahvic¢ek
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571
ZR: Zména pracovniho bunétné banky (MWCB) bunécné linie MRC-5 a zavedeni obecného
postupu pro piipravu budoucich MWCB
Ptidani mista plnéni a kontroly kvality lahvicek
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

HEPARIN AL MAST 30000 85/141/94-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: DRM UNG 1X40GM TUB kéd SUKL: 0086041
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0086042

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: 12 mésict

ZR: Zména podminek uchovavani ptipravku, zména doby pouZitelnosti pfipravku po prvnim
otevieni

HERBADENT MASAZNi ROZTOK 94/1129/97-C
D: HERBADENT S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GNG SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0191186
ZR: Zména speciﬁkace kone¢ného piipravku
HIDRASEC 100 mg TVRDE TOBOLKY 49/556/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR CPS DUR 6X100MG BLI kéd SUKL: 0179716
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0179717
POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0179718
POR CPS DUR 500X 100MG BLI k6d SUKL: 0179719
POR CPS DUR 10X100MG BLI koéd SUKL: 0192699
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni




- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

IMACORT 46/088/91-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM CRM 1X20GM TUB kéd SUKL: 0016467

ZR: Zména pti kontrole v priabéhu vyroby piipravku

INDAP 50/481/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0096696
POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0151949
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

IPERTROFAN 40 87/287/92-C
D:  SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Italie
B: POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0055997
POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0055998
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0055999
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi
Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léc¢ivého pfipravku na obalu Braillovym
pismem

ISICOM 250 mg 27/155/91-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 30X275MG BLI kod SUKL: 0045242
POR TBL NOB 60X275MG BLI kod SUKL: 0045243
POR TBL NOB 100X275MG BLI kod SUKL: 0045244

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0001674
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace



JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM CNC GGR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace

KLACID 250 15/1157/94-C

D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0083615

ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera ptivodné nebyla uvedena v Evropském 1ékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem c¢lenského statu
- pomocna latka

LACIPIL 2 mg 83/791/92-A/C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 14X2MG BLI k6d SUKL: 0047667
POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0047668

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o ptipravku - zména v bodé 4.8 nezaddouci u€inky
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

LACIPIL 4 mg 83/791/92-B/C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X4MG BLI k6d SUKL: 0047669
POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0047670
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priib&znou revizi informaci o ptipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku - zména v bodé 4.8 nezaddouci u€inky
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
LEFLUNOMID SANDOZ 10 mg 29/1042/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL FLM 15X10MG TBC kéd SUKL: 0122984
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0158893
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0158894
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0158895
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0158896
POR TBL FLM 42X10MG TBC kéd SUKL: 0158897
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0158898
POR TBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0158899
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0158900
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0158901




POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0158902
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158903

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

LEFLUNOMID SANDOZ 20 mg 29/1043/10-C

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

B: POR TBL FLM 15X20MG TBC kod SUKL: 0122985
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0158904
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0158905
POR TBL FLM 28X20MG TBC koéd SUKL: 0158906
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0158907
POR TBL FLM 42X20MG TBC kod SUKL: 0158908
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0158909
POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0158910
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0158911
POR TBL FLM 90X20MG TBC koéd SUKL: 0158912
POR TBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0158913
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0158914

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné
dalsi nové tdaje

LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C

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

B: POR TBL NOB 50X100MG I BLI kod SUKL 0016034
POR TBL NOB 50X100MG II BLI kod SUKL: 0192395

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 50X25MG I BLI kéd SUKL: 0016033

POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394

Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem

LEVOFLOXACIN MYLAN 250 mg/50 ml 42/893/09-C

D:
B:

ZR:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
INF SOL 1X50ML/250MG VAK ké6d SUKL: 0145662
INF SOL 5X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145663
INF SOL 10X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145664
INF SOL 15X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145665
INF SOL 20X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145666
INF SOL 30X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145667
INF SOL 50X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145668
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li v tivahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€ékopisu
Zmeény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1éCivé latce (ASMF).

LEVOFLOXACIN MYLAN 500 mg/100 ml 42/894/09-C

D:
B:

ZR:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
INF SOL 1X100ML/500MG VAK kod SUKL: 0145669
INF SOL 5X100ML/500MG VAK kod SUKL: 0145670
INF SOL 10X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145671
INF SOL 15X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145672
INF SOL 20X 100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145673
INF SOL 30X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145674
INF SOL 50X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145675
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v Gvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).



LISIPRIL 10 58/383/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0095661
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0095662
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0095663
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095664
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095665
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0095666
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0095667
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0095668
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

LISIPRIL 20 58/384/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI koéd SUKL: 0095669
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0095670
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0095671
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0095672
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095673
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0095674
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0095675
POR TBL NOB 100X20MG BLI koéd SUKL: 0095676
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

LISIPRIL 5 58/382/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
Bily neprthledny PVC/ALl blistr, pfibalova informace, papirova skladacka.
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0095653
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0095654
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0095655
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0095656
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0095657
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0095658
POR TBL NOB 98X5MG BLI k6d SUKL: 0095659
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0095660
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
LOFRADYK 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/677/09-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0142552




POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0142553
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

LOPIGALEL 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/634/09-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0172035
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0172036
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné¢ kontroly/zkouseni Sarzi

LORADUR 50/327/97-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0047475
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0047476
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

LORADUR MITE 50/328/97-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0047477
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0047478
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

LUMINAL 21/868/97-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: INJ SOL 5X1ML/200MG AMP kod SUKL: 0084449
ZR: Aktualizace pozadavki na lé¢ivou latku Phenobarbitalum dle platné monografie
Evropskeého 1ékopisu.
Aktualizace DMF l¢écivé latky Phenobarbitalum dle platné monografie Evropského
1€ékopisu.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
MELOXICAM-TEVA 15 mg 29/461/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0022896
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0022897
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0022898
POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0022899
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0022900
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0022901
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0022902
POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0022903
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kod SUKL: 0022904
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem




MENJUGATE 59/160/03-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJPSU LQF 1X0.SML+ROZP(STR) VIA k6d SUKL: 0047618
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP(STR) VIA kéd SUKL: 0047619
INJ PSU LQF 10X0.SML+ROZP(STR) VIA kod SUKL: 0047620
INJ PSU LQF 1X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kod SUKL: 0162800
INJ PSU LQF 5X0.SML+ROZP (LAH) VIA kod SUKL: 0162801
INJ PSU LQF 10X0.5SML+ROZP(LAH) VIA k6d SUKL: 0162802
ZR: Zména referencniho standardu pro test identity proteinu CRM197
V souladu s § 32 odst. 4 zédkona o lé¢ivech Ustav uklada drziteli rozhodnuti o registraci

pfed propudténim SarZe na trh predkladat Ustavu k posouzeni certifikat o kontrole Sarze
oficialni kontrolni autoritou nebo vzorky kazdé Sarze tohoto 1éCivého ptipravku k
prezkouseni. Tyto $arze mohou byt na trh propustény teprve poté, co Ustav pisemné
informuje drzitele rozhodnuti o registraci o vyhovujicim vysledku posouzeni.

NALGESIN S 29/316/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X275MG BLI kod SUKL: 0055634
POR TBL FLM 20X275MG BLI kod SUKL: 0128694
POR TBL FLM 30X275MG BLI kéd SUKL: 0192680
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢

NEOCAPIL 46/016/92-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM SPR SOL 1X50ML+APL LAG kéd SUKL: 0016901

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone€nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavérd, barva kédovacich krouzkd na ampulich,
zména krytu jehly (p0u21t1 jiného plastu))

NIZORAL 26/443/93-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X15GM/300MG TUB kéd SUKL: 0067150
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
P:  Pfipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.
ZR: Aktualizace analytickych metod pouzitych pii kontrole piipravku
Zména specifikace ptipravku pifi propusténi a v pribéhu doby pouzitelnosti
Zkraceni doby pouzitelnosti ptipravku
Zména zpisobu uchovavani ptipravku

NOFARDOM 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/679/09-C

D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
PA/Al/PVC//Al blistr, papirova skladacka.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0142548
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0142549

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku




- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné¢ kontroly/zkouseni Sarzi

NUROFEN 200 mg 07/376/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 12X200MG P BLI kod SUKL: 0021401
POR TBL OBD 4X200MG BLI k6d SUKL: 0045290
POR TBL OBD 6X200MG BLI kéd SUKL: 0045291
POR TBL OBD 8X200MG BLI kéd SUKL: 0045292
POR TBL OBD 10X200MG BLI kod SUKL: 0045293
POR TBL OBD 2X200MG BLI kod SUKL: 0045294
POR TBL OBD 12X200MG BLI kod SUKL: 0062542
POR TBL OBD 24X200MG BLI kéd SUKL: 0062543
POR TBL OBD 48X200MG BLI kod SUKL: 0062544

ZR: Zména v predkladani PSUR

NUROFEN 200 mg MEKKE TOBOLKY 07/106/03-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 4X200MG BLI kéd SUKL: 0176201
POR CPS MOL 10X200MG BLI kéd SUKL: 0176202
POR CPS MOL 16X200MG BLI kéd SUKL: 0176203
POR CPS MOL 20X200MG BLI kod SUKL: 0176204
POR CPS MOL 30X200MG BLI kéd SUKL: 0176205
POR CPS MOL 40X200MG BLI kéd SUKL: 0176206
ZR: Zména v predkladani PSUR

NUROFEN 400 mg 29/322/99-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 6X400MG BLI kéd SUKL: 0054115
POR TBL OBD 10X400MG BLI kéd SUKL: 0054116
POR TBL OBD 12X400MG BLI kéd SUKL: 0054117
POR TBL OBD 20X400MG BLI kod SUKL: 0054118
POR TBL OBD 24X400MG BLI kéd SUKL: 0054119
ZR: Zménav pfedklédéni PSUR

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kéd SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG kod SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052309
ZR: Zménav pfedklédéni PSUR

NUROFEN PRO DETI ACTIVE 07/112/04-C




D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL DIS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0041645
POR TBL DIS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0107699
POR TBL DIS 6X100MG BLI ké6d SUKL: 0107700
POR TBL DIS 12X100MG BLI k6d SUKL: 0107702
POR TBL DIS 18X100MG BLI kéd SUKL: 0107703
POR TBL DIS 20X100MG BLI k6d SUKL: 0107704
POR TBL DIS 24X100MG BLI k6d SUKL: 0107705
POR TBL DIS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0107706

ZR: Zménav pfedklédéni PSUR

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kéd SUKL: 0048852
POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kod SUKL: 0048853
POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kod SUKL: 0101114
POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kéd SUKL: 0162143
POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kod SUKL: 0162144
ZR: Zména v predkladani PSUR

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 29/158/08-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146479
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI k6d 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 1 BLI kéd SUKL: 0146483
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146484
POR CPS MOL 12X400MG PVC 1 BLI kéd SUKL: 0146485
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146486
POR CPS MOL 20X400MG PE 1 BLI kéd SUKL: 0146487
POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146488
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146489
POR CPS MOL 20X400MG PVC Il BLI kéd SUKL: 0146490
POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI koéd SUKL: 0146491
POR CPS MOL 24X400MG PE 11 BLI kéd SUKL: 0146492
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146493
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0146494

ZR: Zménav pfedklédéni PSUR

NUROFEN STOPGRIP 07/612/96-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0087178
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0087179
ZR: Zména v predkladani PSUR



Poznamka: Pozor! Prekursory

OLANZAPINE RANBAXY 10 mg TABLETY
RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

D:

PP:

B:

PE:
ZR:

Svétle zluté az zluté, mirné skvrnité, kulaté,
jedn¢ stran€ a hladkeé na stran€ druh¢.
POR TBL NOB 7X10MG BLI kod SUKL:

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 35X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 70X10MG BLI k6d SUKL:
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68/705/09-C
bikonvexni tablety s vyrazenym "O7" na

0139305

0139306
0139307
0139308
0139309
0139310
0139311
0139312

Zména v popisu a sloZzeni kone¢ného piipravku

- Jina zména

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

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném K prodeji (na podkladé tidaji v realném case)

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

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

registraci nepredklada zadné nove udaje.

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 tidaje

OLANZAPINE RANBAXY 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/878/09-C
RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

Svétle Zluté az zluté, mirn€ skvrnité kulaté tablety s vyrazenim "OV2" na jedné stran¢ a

D:

PP:

B:

PE:
ZR:

hladké na strané druhé.

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL:
36

139243

0139244
0139245
0139246
0139247
0139248
0139249
0139250

Zména v popisu a sloZzeni kone¢ného ptipravku

- Jina zména

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku



- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)

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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

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

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

OLANZAPINE RANBAXY 5mg TABLETY 68/703/09-C

D:

PP:

B:

PE:
ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velké Britanie

Svétle Zluté az Zluté mirn€ skvrnité kulaté bikonvexni tablety s vyraZzenim "O5" na
jedné stran¢ a hladké na strané druhé.

POR TBL NOB 7X5MG BLI koéd SUKL: 0139289

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0139290

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0139291

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0139292

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0139293

POR TBL NOB 35X5MG BLI kéd SUKL: 0139294

POR TBL NOB 56X5MG BLI k6d SUKL: 0139295

POR TBL NOB 70X5MG BLI kéd SUKL: 0139296

36

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

Zména v popisu a sloZeni kone¢ného ptipravku

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

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

OLANZAPINE RANBAXY 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/877/09-C

D:

PP:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
Svétle zluté az zluté mirné skvrnité kulaté tablety s vyrazenim "OV1" na jedné stran¢ a



PE:
ZR:

hladké na strané druhé.

POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0139235

POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0139236

POR TBL DIS 14X5MG BLI koéd SUKL: 0139237

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0139238

POR TBL DIS 30X5MG BLI k6d SUKL: 0139239

POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0139240

POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0139241

POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0139242
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Zména v popisu a slozeni kone¢ného ptipravku

- Jind zména

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

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

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

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

OPHTAL 64/525/69-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
OPH AQA 2X50ML LAG koéd SUKL: 0055947
Uvedeni ndzvu l1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

OPHTHALMO- AZULEN 64/526/69-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

OPH UNG 1X5GM/7 5MG TUB kod SUKL: 0000874

Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

OPHTHALMO- EVERCI L 64/213/84-C

D:
B:

ZR:

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

OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0088617

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

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu

- pomocna latka

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem



OPHTHALMO- SEPTONEX 64/531/69-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0000802
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

ORLISTAT TEVA 60 mg 08/700/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 42X60MG I BLI kod SUKL 0160484

POR CPS DUR 42X60MG II BLI kéd SUKL: 0160485

POR CPS DUR 60X60MG II BLI kéd SUKL: 0160486

POR CPS DUR 60X60MG I BLI kéd SUKL: 0160487

POR CPS DUR 84X60MG I BLI kéd SUKL: 0160488

POR CPS DUR 84X60MG II BLI kod SUKL: 0160489

POR CPS DUR 90X60MG II BLI kéd SUKL: 0160490

POR CPS DUR 90X60MG I BLI kod SUKL: 0160491

POR CPS DUR 42X60MG I TBC kéd SUKL: 0160492

POR CPS DUR 42X60MG II TBC kod SUKL: 0160493

POR CPS DUR 42X60MG III TBC kod SUKL: 0160494

POR CPS DUR 42X60MG IV TBC kéd SUKL: 0160495

POR CPS DUR 84X60MG I TBC kod SUKL: 0160496

POR CPS DUR 84X60MG II TBC kod SUKL: 0160497

POR CPS DUR 84X60MG III TBC kod SUKL: 0160498

POR CPS DUR 84X60MG IV TBC kéd SUKL: 0160499

POR CPS DUR 120X60MG II BLI k6d SUKL: 0192700

POR CPS DUR 120X60MG I BLI k6d SUKL: 0192701

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

PANTOPRAZOL TEVA 40 mg I.V. 09/526/10-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INJ PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0192078

INJ PLV SOL 5X40MG VIA k6d SUKL: 0192079

INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0192080

INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0192081

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

PIASCLEDINE 300 94/061/06-C

D:
B:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceské republika
POR CPS DUR 15 BLI kod SUKL: 0049674
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0049688



ZR: Aktualizace ¢ésti 3.2.P
Zména kvantitativniho a kvalitativniho sloZeni piipravku - pfidani té€sniciho potahu
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
Aktualizace certifikat shody pro Zelatinu
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
Zména deklarace pomocnych latek
Doplnéni dat do stabilitni studie
Uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym pismem

PINOSOL 69/076/92-S/C

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0099339

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

- od jiz schvéleného vyrobce

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2 G/0,25 G PRASEK PRO PR. INJ./INF. R.
15/259/08-C

D: IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie

B: INFPLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0113421
INF PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0113422

PE: 36

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku

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

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 4 G/0,5 G PRASEK PRO PRiPR INJ/INF
ROZ 15/260/08-C
D: IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie
B: INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0113423
INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kod SUKL: 0113424
PE: 36
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtisledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)




Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

PLEXXO 100 mg 21/059/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0155552

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0155553

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0155554

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0155555

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0155556
ZR: Zména v uzaviené ¢asti ASMF

- zuZeni limitu pro piibuznou latku pii kontrole vychozi latky a meziproduktu

PLEXXO 25 mg 21/057/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0155542
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0155543
POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0155544
POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0155545
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0155546
ZR: Zména v uzaviené castt ASMF
- zGzeni limitu pro pfibuznou latku pfi kontrole vychozi latky a meziproduktu

PLEXXO 50 mg 21/058/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50MG BLI k6d SUKL: 0155547
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0155548
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0155549
POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0155550
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0155551
ZR: Zména v uzaviené ¢asti ASMF
- zuZeni limitu pro piibuznou latku pfi kontrole vychozi latky a meziproduktu

PRIORIX 59/739/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1XIDAV VIA kod SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA koéd SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kéd SUKL: 0057524
ZR: Pfidani nové vyrobni jednotky pro vyrobu lé€ive latky
Zmeéna pracovniho bunééné banky (MWCB) buné&éné linie MRC-5 a zavedeni obecného
postupu pro piipravu budoucich MWCB
Zména dodavatele zatek
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROGRAF 0,5 mg 59/130/03-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0059693

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI k6d SUKL: 0191628

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191629



POR CPS DUR 60X0.5MG BLI ké6d SUKL: 0191630
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0191631
POR CPS DUR 30X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191632
POR CPS DUR 20X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191633
POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191634
POR CPS DUR 60X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0191635
POR CPS DUR 100X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191636

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

PROGRAF 1 mg 59/758/99-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30XIMG BLI kéd SUKL: 0057627
POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0057628
POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0191637
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0191638
POR CPS DUR 90X1MG BLI k6d SUKL: 0191639
POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0191640
POR CPS DUR 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191641
POR CPS DUR 60X1X1MG BLI kod SUKL: 0191642
POR CPS DUR 20X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191643
POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0191644
POR CPS DUR 90X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191645
POR CPS DUR 100X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191646
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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
PROGRAF 5 mg 59/759/99-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0057629
POR CPS DUR 60X5MG BLI kod SUKL: 0057630
POR CPS DUR 50X5MG BLI kod SUKL: 0191647
POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0191648
POR CPS DUR 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0191649
POR CPS DUR 60X1X5MG BLI kod SUKL: 0191650
POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0191651
POR CPS DUR 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0191652
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného




opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

PROGRAF 5 mg/ml 59/760/99-C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 10XIML/5MG AMP kod SUKL: 0057631

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

RISEPRO 1 mg 68/341/06-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0103971
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0103972

ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce

RISEPRO 2 mg 68/342/06-C

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

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0103975
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0103976

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

RISEPRO 3 mg 68/343/06-C

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

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL 0103979
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0103980

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k piislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce




RISEPRO 4 mg 68/344/06-C

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

B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL 0103983
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0103984

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

RISEPRO 6 mg 68/345/06-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X6MG BLI kéd SUKL: 0103987
POR TBL FLM 60X6MG BLI kéd SUKL: 0103988

ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

SARIDON 07/250/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
Bily neprihledny PVC/ALl blistr s potiskem, krabicka.
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0041778
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0042888
ZR: Nazev lécivého piipravku je uveden na vné€j$im obalu Braillovym pismem.

SIMEPAR 80/1278/93-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: PORCPS DUR 40X70MG BLI kéd SUKL: 0015373
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
SIMVASTATIN- RATIOPHARM 10 mg 31/286/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Blistr PVC/PVDC/AI, krabicka
B: POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0013828
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0013829
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0031842
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0031843
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0045336
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0045359
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného




ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle

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

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

SIMVASTATIN- RATIOPHARM 20 mg 31/287/02-C

D:

PP:

B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Blistr PVC//PVDC/AL, krabicka

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0013840

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013841

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013842

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013844

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0013845

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0013846

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0013847

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0021719

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0045752

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

SIMVASTATIN- RATIOPHARI\/I 40 mg 31/288/02-C

D:

PP:

B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Blistr PVC//PVDC/AL, krabicka

POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0013831

POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0013832

POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0013834

POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0013835

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0013836

POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0013837

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0013838

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0013839

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0045535

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy

Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
SOLIFENACIN MEDICO UNO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 73/239/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI k6d SUKL: 0192690
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0192691
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0192692
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0192693
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0192694
POR TBL FLM 100X 10MG II BLI kod SUKL: 0192695
POR TBL FLM 10X10MG III BLI kéd SUKL: 0192696
POR TBL FLM 30X10MG III BLI kéd SUKL: 0192697
POR TBL FLM 100X10MG III BLI k6d SUKL: 0192698
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych piipravki
z dfive: Osolfamat 10 mg potahované tablety

SOLIFENACIN MEDICO UNO 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/238/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X5MG I BLI kod SUKL: 0192681
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0192682
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0192683
POR TBL FLM 10X5MG II BLI k6d SUKL: 0192684
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0192685
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0192686
POR TBL FLM 10X5MG III BLI kéd SUKL: 0192687
POR TBL FLM 30X5MG III BLI k6d SUKL: 0192688
POR TBL FLM 100X5MG III BLI k6d SUKL: 0192689
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych piipravkl
z diive: Osolfamat 5 mg potahované tablety

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0115364
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkouéky do specifikace

STREPSILS CITRON BEZ CUKRU 69/005/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM PAS 6 BLI kod SUKL: 0059733
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0059734
ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0059735
ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0059736



ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0059737
ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0059739
ZR: Zména v predkladani PSUR

SYSTEN 25 56/586/99-C

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

B: DRM EMP TDR 8X1. 6MG MDC kéd SUKL: 0015357

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
procedurou PSUR worksharing UK/H/PSUR/R/0039/001 a novym CCDS.

SYSTEN 50 56/778/93-C

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

B: DRM EMP TDR 8X3. 2MG MDC kéd SUKL: 0015356

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
procedurou PSUR worksharing UK/H/PSUR/R/0039/001 a novym CCDS.

SYSTEN SEQUI 56/584/99-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 4KS+4KS MDC ké6d SUKL: 0015355
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.
Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
TANTUM VERDE SPRAY 69/293/02-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM SPR 30ML 0.15% PMM kod SUKL: 0010602
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

TANTUM VERDE SPRAY FORTE 69/294/02-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: ORM SPR 15ML 0.30% PMM kod SUKL: 0010603
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

TETAVAX 59/1026/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJSUS 1X0.5ML-STR. ISP kod SUKL: 0083443
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu
- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem c¢lenského statu
- pomocnd latka
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

TRADEF 50 mg TBL EFF 5 65/190/07-C
D: VULM CZ, A.S., RICANY, Ceska republika



B: POR TBL EFF 10X50MG TUB kod SUKL: 0146921
POR TBL EFF 20X50MG TUB ké6d SUKL: 0146922
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
TRAMABENE KAPKY 65/155/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR GTT SOL 1X10ML/1GM UGT koéd SUKL: 0012471
POR GTT SOL 1X30ML/3GM UGT kod SUKL: 0012472
POR GTT SOL 1X100ML/10GM UGT koéd SUKL: 0012473
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu l1éCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem
TRAMYLPA 37,5 mg/325 mg 65/071/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 2 BLI kod SUKL: 0192718
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0192719
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0192720
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0192721
POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0192722
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0192723
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0192724
POR TBL FLM 70 BLI kéd SUKL: 0192725
POR TBL FLM 80 BLI k6d SUKL: 0192726
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0192727
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0192728
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek t€hoz
drZitele rozhodnuti o registraci*
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku v Portugalsku, Estonsku, Polsku,
Slovensku
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku Ceské republice (diive: Lodama)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

TRIAMCINOLON TEVA 46/220/74-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SOL IX10ML UGT kéd SUKL: 0162503
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou
Zména specifikace pomocné latky
- ptidani nové zkousky do specifikace

TUXEDON 75 mg 16/869/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI k6d SUKL: 0143110

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0143111



ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

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

ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd 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 k6d SUKL: 0109801
ZR: Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku - Mal4d zména vyrobniho procesu
tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym uvolfiovanim nebo peroralnich roztoku.
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Pfipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

UNRAZOL 20 mg 09/430/10-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0187672
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0187673
POR TBL ENT 30X20MG BLI k6d SUKL: 0187674
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0187675
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0187676
POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0187677
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0187678
POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0187679
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0187680
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0187681
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0187682
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0187683
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0187684
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0187685
P: 14 tablet - vydej mozny bez l€¢katrského piedpisu
15, 28, 30, 56, 60 a 100 tablet - vydej pouze na lIékatsky predpis
ZR: Zména zpusobu vydeje u velikosti baleni 14 enterosolventnich tablet

UROFLOW 1 mg 53/165/08-C

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

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0120482
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0120483

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki v Estonsku
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1€¢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 zéklad¢ dat v redlném
Case

UROFLOW 2 mg 53/166/08-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0120484
POR TBL FLM 56X2MG BLI kéd SUKL: 0120485
ZR: Zména (smyslené¢ho) nazvu lécivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkt
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 uchovéavani na zékladé dat v redlném
case

VALPERAL 2 mg 58/760/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL 0145295
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0145296
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0172079

ZR: Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

VALPERAL 4 mg 58/761/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0145297
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0145298
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0172080

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

VALPERAL 8 mg 58/762/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0145299
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0145300
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0172078

ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

VALSACOR 40 mg 58/380/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko



ZR:

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0125581
POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0125582
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0125583
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0125584
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0125585
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0125586
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0176438
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0176439
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0176440
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0176441
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0176442
POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0176443
POR TBL FLM 180X40MG BLI kéd SUKL: 0176444
Zména nazvu 1é&ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki v Recku

VAQTA ADULT 59/1298/97-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
INJ SUS 1X1IML/50UT VIA kéd SUKL: 0053328
Zavedeni dvoustupiiového systému bunécnych bank do vyroby 1é¢ivé latky

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT 59/1297/97-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
INJ SUS 1X0.5ML/25UT VIA kéd SUKL: 0053327
Zavedeni dvoustupniového systému bunéénych bank do vyroby 1é¢ivé latky

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VARILRIX 59/336/02-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kod SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kod SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA koéd SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA k6d SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA ké6d SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kod SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284

Zmeéna pracovniho bunééné banky (MWCB) bunééné linie MRC-5 a zavedeni obecného
postupu pro piipravu budoucich MWCB

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ZAHRON 10 mg 31/595/10-C

D:

ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko



B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157152
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157153
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0157154
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157155
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157156
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157157
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki v Rumunsku

ZAHRON 20 mg 31/596/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0157158
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157159
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0157160
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157161
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157162
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157163
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki v Rumunsku

ZAHRON 40 mg 31/597/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0157164
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157165
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0157166
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157167
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157168
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157169
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku - U narodné registrovanych ptipravki v Rumunsku

ZAHRON 5 mg 31/594/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0157146

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0157147

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0157148

POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL: 0157149

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0157150

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0157151
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku - U narodné registrovanych ptipravki v Rumunsku




