ABSENOR 300 mg 21/065/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL PRO 100X300MG TBC kéd SUKL: 0110549
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
ABSENOR 500 mg 21/066/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL PRO 100X500MG TBC kod SUKL: 0110550
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pifipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

ACESIAL 10 mg 58/134/05-C
D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
B: POR TBL NOB 10X10 MG BLI kod SUKL: 0125544
POR TBL NOB 14X10 MG BLI kéd SUKL: 0125545
POR TBL NOB 20X10 MG BLI k6d SUKL: 0125546
POR TBL NOB 28X10 MG BLI kéd SUKL: 0125547
POR TBL NOB 30X10 MG BLI kéd SUKL: 0125548
POR TBL NOB 42X10 MG BLI k6d SUKL: 0125549
POR TBL NOB 50X10 MG BLI k6d SUKL: 0125550
POR TBL NOB 98X10 MG BLI kéd SUKL: 0125551
POR TBL NOB 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0125552
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZR: Aktualizace souhrnu tdajii o piipravku, ptibalové informace a textu na obale
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku



- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto primarniho baleni

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Maléd zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztok.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo 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.

ACESIAL 2,5 mg 58/132/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125571

POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125572

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125573

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0125574

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125575

POR TBL NOB 42X2.5MG BLI k6d SUKL: 0125576

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125577

POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125578

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125579

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku, piibalové informace a textu na obale

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

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi

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

proces konecného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych

ptipravk.

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

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

proces konecného pripravku

- Misto sekundarniho baleni



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

- Misto primarniho baleni

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku

- Az 10tindsobek aktualné schvalené velikosti Sarze

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.

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

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

ACESIAL 5 mg 58/133/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

POR TBL NOB 10X5 MG BLI kéd SUKL: 0125553

POR TBL NOB 14X5 MG BLI kéd SUKL: 0125554

POR TBL NOB 20X5 MG BLI kéd SUKL: 0125555

POR TBL NOB 28X5 MG BLI kéd SUKL: 0125556

POR TBL NOB 30X5 MG BLI kéd SUKL: 0125557

POR TBL NOB 42X5 MG BLI kéd SUKL: 0125558

POR TBL NOB 50X5 MG BLI koéd SUKL: 0125559

POR TBL NOB 98X5 MG BLI kéd SUKL: 0125560

POR TBL NOB 100X5 MG BLI kéd SUKL: 0125561

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Aktualizace souhrnu udajt o ptipravku, piibalové informace a textu na obale

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

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

proces kone¢ného piipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych

ptipravk.

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

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

proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

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

proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym



uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

AETHOXYSKLEROL 0,5% 85/032/70-A/C

D: CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0008510
INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0008512

ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vné&j§im obalu uveden Braillovym pismem.

AETHOXYSKLEROL 1% 85/032/70-B/C
D: CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0020033
INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0020034
ZR: Nazev lé€ivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.

AETHOXYSKLEROL 3% 85/032/70-D/C
D: CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0002529

ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

AKNEMYCIN 46/056/93-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM SOL 1X25ML/500MG LAG I LAG kod SUKL: 0097514
DRM SOL 1X50ML/IGM LAG I LAG kéd SUKL: 0097515
DRM SOL 1X25ML/500MG LAG II LAG kéd SUKL: 0100022
DRM SOL 1X50ML/IGM LAG II LAG kod SUKL: 0100023
DRM SOL 1X25ML/500MG LAG III LAG kod SUKL: 0100024
DRM SOL 1X50ML/IGM LAG III LAG kod SUKL: 0100025
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem,
AMINOMIX 1 NOVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK kéd SUKL: 0095938
INF SOL 4X1500 ML VAK kod SUKL: 0095939
INF SOL 4X2000 ML VAK kéd SUKL: 0095940
ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1é¢ivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu tykajici se doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zaklad¢ dat v redlném
Case
Nazev 1éCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.




AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0095945

INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095946

INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0095947
ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1é¢ivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu tykajici se doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zakladé dat v redlném
Case
Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

ANACID 09/225/89-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310
POR SUS 30X5ML MDC kéd SUKL: 0093582
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody
ANASTRAD 1 mg POTAHOVANA TABLETA 44/368/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0162324
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0162325
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0163352
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0163353
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0163354
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0163355
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0163356
PE: 60
ZR:  Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem
Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ udajti v redlném cCase)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zptisnéni limita specifikaci
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 k6d 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: 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

APO-FAMOTIDINE 20 mg 09/772/94-AIC

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

B: POR TBL FLM 100X2OMG TBC kéd SUKL: 0122119
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0122120

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
I€¢kopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu
- léciva latka

APO-FAMOTIDINE 40 mg 09/772/94-BIC
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X4OMG TBC kéd SUKL: 0122121
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0122122
ZR: Zména za Ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu
- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- [é¢iva latka
APO- ROSUVASTATIN 10 mg 31/080/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL FLM 28X10MG BLI k6d 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 kod SUKL: 0159113
POR TBL FLM 100X10MG TBC k6d SUKL: 0159115
ZR: Zména vyrobee vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv uvahu) lé¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné schvaleny
vyrobce.
Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ive latky




- Velkd zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého pripravku.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢n¢ s odpovidajici kontrolni metodou

APO- ROSUVASTATIN 20 mg 31/081/11-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159116

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159117

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0159118

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0159120

POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0159121

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0159122

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0159123

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0159125

Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (vetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v tvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

Zmény ve vyrobnim procesu 1éCivé latky

- Velka zména vyrobniho procesu 1écive latky, kterd mize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpec€nost nebo Ucinnost 1éCivého pripravku.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1écivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1écive latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou

APO- ROSUVASTATIN 40 mg 31/082/11-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X4OMG BLI kod SUKL: 0159126

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159127

POR TBL FLM 30X40MG BLI kod 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

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 schvaleny
vyrobce.

Zmény ve vyrobnim procesu l1é¢ive latky

- Velkd zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, ktera miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky



- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né¢ s odpovidajici kontrolni metodou
APO- ROSUVASTATIN 5 mg 31/079/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0159101
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159102
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0159103
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0159105
ZR: Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucésti schvéalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.
Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, ktera mize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou

ASENTRA 100 30/063/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0017966
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0017967
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0031867
ZR: Zména specifikaci kone¢ného ptipravku (specifikace pii propousténi a specifikace v
prabéhu doby pouzitelnosti)

ASENTRA 50 30/062/03-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0017964
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0017965
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0031866
ZR: Zména specifikaci konecného ptipravku (specifikace pfi propousténi a specifikace v
prabéhu doby pouzitelnosti)

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0048888
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky



ATENOLOL AL 100 77/411/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0002710
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0002720
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0042511
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (veetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
ATENOLOL AL 25 77/409/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI koéd SUKL: 0058659
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0058660
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0058661
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)

ATENOLOL AL 50 77/410/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0002949
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0002950
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0002951
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

ATRAVEN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/100/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0157689

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157690

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0157691

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157692

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157693

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0157694

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157695

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0157696

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157697

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0157698

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157699

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0157700

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0157701

POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0157702
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
ATRAVEN 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/101/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0157709




POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0157710
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0157711
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157712
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0157713
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0157714
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157715
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0157716
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157717
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0157718
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157719
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0157720
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0157721
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0157722
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
ATRAVEN 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/102/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI koéd SUKL: 0157729
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0157730
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0157731
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157732
POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0157733
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0157734
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157735
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0157736
POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0157737
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0157738
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0157739
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0157740
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0157741
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0157742
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
ATROCELA 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/114/12-C
D: ONCOGENERIKA SP. Z 0.0., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 28XIMG TBC kod SUKL: 0161986
POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0185251
POR TBL FLM 30X1MG TBC kéd SUKL: 0192678
POR TBL FLM 90X1MG TBC kod SUKL: 0192679
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

BERINERT 16/592/09-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B:  INJ+INF PSO LQF 1X500UT + ROZ VIA kéd SUKL: 0199243
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, ptredklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o



farmakovigilanci
Zména nazvu 1é&ivého pripravku v Ceské republice, v Némecku, Rakousku
a Rumunsku
- U nérodné¢ registrovanych pitipravkl
(dfive: Berinert P)
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1éCivé latky nebo meziproduktu
- Jind zména
Zména v mezioperacnich a prabéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZzivanych pii
vyrobé¢ 1écivé latky
- Pfidani novych mezioperac¢nich a pribéznych vyrobnich zkousek a limita
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a pribézné vyrobni zkousky
Administrativni zména
-Jind zména
Zmény ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, ktera mize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého pripravku.
Zména v ATC kodu/ ATC Vet kodu
Uprava lékové formy 1é¢ivého piipravku

BETAXA 20 58/343/03-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0163139
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0163140
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0163141
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163142
ZR: Zména specifikaci kone¢ného piipravku (rozmezi povoleného obsahu l1é¢ivé latky)

BISOGAMMA 10 77/242/03-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0040558
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040577
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0040586
POR TBL FLM 300X10MG BLI k6d SUKL: 0040593
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éciva latka

BISOGAMMA 5 77/241/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0040535
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0040537
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0040547
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0040552
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

Zména za ucelem shody s Evropskym I€ékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

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

- léciva latka

CARDIORAL 75 mg 16/256/10-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
PP: Bilé mekké tobolky. Nepruhledné svétle zluté mékké tobolky ovalného tvaru o velikosti
6 (13,7x8,5 mm).
B: POR CPS MOL 30X75MG BLI kod SUKL: 0139024
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce zodpovédného za propousténi Sarzi
Zména ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy
- Tablety s okamzitym uvoliiovanim, tobolky, ¢ipky a poSevni kulicky
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Zmeéna, ktera se zaklada na studii bioekvivalence.
CAVI NTON 83/496/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0004063
ZR: Zména v oznaeni na obalu - uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

CAVINTON FORTE 83/365/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0010252
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0010253
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.
CERTICAN 0,25 mg TABLETY 59/014/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB SOXO 25MG BLI k6d SUKL: 0017003
POR TBL NOB 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017004
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017005
POR TBL NOB 250X0.25MG BLI kod SUKL: 0017006
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tprava schvalené indikace
CERTICAN 0,75 mg TABLETY 59/016/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X0.75MG BLI k6d SUKL: 0016983
POR TBL NOB 60X0.75MG BLI koéd SUKL: 0016984




POR TBL NOB 100X0.75MG BLI kéd SUKL: 0016985
POR TBL NOB 250X0.75MG BLI kod SUKL: 0016986
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvalené indikace

CERTICAN 1 mg TABLETY 59/017/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X1 MG BLI kéd SUKL: 0016987
POR TBL NOB 60X1 MG BLI kéd SUKL: 0016988
POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0016989
POR TBL NOB 250X 1MG BLI kéd SUKL: 0016990
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
CIPRALEX 10 mg 30/276/02-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 14X10MG I BLI kéd SUKL: 0020131
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0020132
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0125183
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0125184
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0125185
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0125186
POR TBL FLM 28X10MG Il BLI kéd SUKL: 0125187
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0125188
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0125189
POR TBL FLM 200X10MG II BLI kéd SUKL: 0125190
POR TBL FLM 200X10MG I TBC kod SUKL: 0125191
POR TBL FLM 100X10MG I TBC kod SUKL: 0125192
POR TBL FLM 49X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125193
POR TBL FLM 56X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125194
POR TBL FLM 98X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125195
POR TBL FLM 100X1X10MG I BLI k6d SUKL: 0125196
POR TBL FLM 500X1X10MG I BLI k6d SUKL: 0125197
POR TBL FLM 200X10MG Il TBC kod SUKL: 0176960
POR TBL FLM 100X10MG II TBC kod SUKL: 0176961
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
CIPRALEX 20 mg/ml 30/494/07-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123264
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislu§snym ndrodnim 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
CIPRALEX OROTAB 10 mg 30/486/10-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL DIS 12X10MG BLI kéd SUKL: 0191863
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0191865
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0191866
PE: 24
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
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 néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

CIPRALEX OROTAB 20 mg 30/487/10-C
D: H. LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL DIS 12X20MG BLI k6d SUKL: 0191864
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191867
POR TBL DIS 60X20MG BLI k6d SUKL: 0191868
PE: 24
ZR: Zména v dobé¢ pouZzitelnosti konec¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, 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.

CIRCLET 17/539/10-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B:  VAGINS 1 SCC kod SUKL: 0159822
VAG INS 3 SCC ké6d SUKL: 0159823

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

CROMOHEXAL 24/141/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



B: NAS SPR SOL 1X15ML NSA kéd SUKL: 0049932
NAS SPR SOL 1X30ML NSA kéd SUKL: 0049933
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

DECA-DURABOLIN 50 56/108/70-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJSOL I12XIML/50MG VIA kod SUKL: 0198334
INJ SOL 1X1ML/50MG VIA kéd SUKL: 0198335
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 12.9.2012 — oprava textu SPC.
DECAPEPTYL 0,1 mg 56/162/88-A/C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJ SOL 7X1ML/0.1MG ISP kéd SUKL: 0062707
INJ SOL 28X1ML/0.1MG ISP kéd SUKL: 0091603
ZR: Aktualizace texti souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
PSUR a pediatrickou worksharing procedurami - MT/W/001/pdWS/001.ostatni
Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4 a 4.8 - upozornéni na moznost
vyskytu nezadouciho G¢inku deprese.
Zména v oznaceni na obalu

DECAPEPTYL 0,5 mg 56/162/88-B/C

D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

B: INJ SOL 7X1ML/0.5MG ISP k6d SUKL: 0091780

ZR: Aktualizace text souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
PSUR a pediatrickou worksharing procedurami - MT/W/001/pdWS/001.ostatni
Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé€ 4.4 a 4.8 - upozornéni na mozZnost
vyskytu nezadouciho uc¢inku deprese.
Zména v oznaceni na obalu

DIACORDIN 120 RETARD 83/1144/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL RET 30X120MG BLI kéd SUKL: 0076736
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
DIACORDIN 60 83/137/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 50X6OMG BLI k6d SUKL: 0093711
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

DIACORDIN 90 RETARD 83/193/89-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 30X9OMG BLI k6d SUKL: 0094314
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

DIKY 4% 29/272/06-C
D:  CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: DRM SPR SOL 25GM PMM kod SUKL: 0169567



DRM SPR SOL 12.5GM PMM kéd SUKL: 0169568
DRM SPR SOL 7.5GM PMM kod SUKL: 0169569

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

DIPIDOLOR 65/639/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kod SUKL: 0008499

INJ SOL 50X2ML/15MG AMP kod SUKL: 0086064
ZR: Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
Poznémka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu €.167/1998 Sb.) .
DOLOCODON 10 mg 65/674/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL PRO IOXIOMG BLI kéd SUKL: 0156282

POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156283

POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156284

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156285

POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156286

POR TBL PRO 60X10MG BLI koéd SUKL: 0156287

POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156288

POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0156289

POR TBL PRO 112X10MG BLI k6d SUKL: 0156290

POR TBL PRO 120X10MG BLI kéd SUKL: 0156291

POR TBL PRO 10X10MG TBC kod SUKL: 0156292

POR TBL PRO 20X10MG TBC kod SUKL: 0156293

POR TBL PRO 28X10MG TBC kod SUKL: 0156294

POR TBL PRO 30X10MG TBC kod SUKL: 0156295

POR TBL PRO 56X10MG TBC kéd SUKL: 0156296

POR TBL PRO 60X10MG TBC kod SUKL: 0156297

POR TBL PRO 90X10MG TBC kod SUKL: 0156298

POR TBL PRO 98X10MG TBC kéd SUKL: 0156299

POR TBL PRO 112X10MG TBC kéd SUKL: 0156300

POR TBL PRO 120X10MG TBC kéd SUKL: 0156301
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1€¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zptisnéni limita ve specifikacich
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského




I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
DOLOCODON 20 mg 65/675/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0156302
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0156303
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156304
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0156305
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156306
POR TBL PRO 60X20MG BLI koéd SUKL: 0156307
POR TBL PRO 90X20MG BLI kéd SUKL: 0156308
POR TBL PRO 98X20MG BLI kéd SUKL: 0156309
POR TBL PRO 112X20MG BLI k6d SUKL: 0156310
POR TBL PRO 120X20MG BLI kéd SUKL: 0156311
POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL: 0156312
POR TBL PRO 20X20MG TBC kod SUKL: 0156313
POR TBL PRO 28X20MG TBC kéd SUKL: 0156314
POR TBL PRO 30X20MG TBC kod SUKL: 0156315
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL: 0156316
POR TBL PRO 60X20MG TBC kod SUKL: 0156317
POR TBL PRO 90X20MG TBC kod SUKL: 0156318
POR TBL PRO 98X20MG TBC kod SUKL: 0156319
POR TBL PRO 112X20MG TBC kod SUKL: 0156320
POR TBL PRO 120X20MG TBC kéd SUKL: 0156321
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1€¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zptisnéni limitt ve specifikacich
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
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 lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
DOLOCODON 40 mg 65/676/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika




B: POR TBL PRO 10X40MG BLI k6d SUKL: 0156322
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0156323
POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0156324
POR TBL PRO 30X40MG BLI kod SUKL: 0156325
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0156326
POR TBL PRO 60X40MG BLI koéd SUKL: 0156327
POR TBL PRO 90X40MG BLI kéd SUKL: 0156328
POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156329
POR TBL PRO 112X40MG BLI kéd SUKL: 0156330
POR TBL PRO 120X40MG BLI kéd SUKL: 0156331
POR TBL PRO 10X40MG TBC kéd SUKL: 0156332
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0156333
POR TBL PRO 28X40MG TBC kod SUKL: 0156334
POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL: 0156335
POR TBL PRO 56X40MG TBC kod SUKL: 0156336
POR TBL PRO 60X40MG TBC kéd SUKL: 0156337
POR TBL PRO 90X40MG TBC kéd SUKL: 0156338
POR TBL PRO 98X40MG TBC kod SUKL: 0156339
POR TBL PRO 112X40MG TBC ké6d SUKL: 0156340
POR TBL PRO 120X40MG TBC kéd SUKL: 0156341
ZR: Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1éCivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zptisnéni limitt ve specifikacich
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - 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
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢€.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
DOLOCODON 5 mg 65/673/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156262
POR TBL PRO 20X5MG BLI koéd SUKL: 0156263
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0156264
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0156265
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0156266
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0156267
POR TBL PRO 90X5MG BLI kod SUKL: 0156268
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0156269
POR TBL PRO 112X5MG BLI kéd SUKL: 0156270
POR TBL PRO 120X5MG BLI kéd SUKL: 0156271




POR TBL PRO 10X5MG TBC kéd SUKL: 0156272
POR TBL PRO 20X5MG TBC kod SUKL: 0156273
POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL: 0156274
POR TBL PRO 30X5MG TBC kod SUKL: 0156275
POR TBL PRO 56X5MG TBC kéd SUKL: 0156276
POR TBL PRO 60X5MG TBC kod SUKL: 0156277
POR TBL PRO 90X5MG TBC kéd SUKL: 0156278
POR TBL PRO 98X5MG TBC kod SUKL: 0156279
POR TBL PRO 112X5MG TBC kéd SUKL: 0156280
POR TBL PRO 120X5MG TBC kod SUKL: 0156281
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zptisnéni limiti ve specifikacich
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky 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 piislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky 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 pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DONA 29/110/00-C
D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie

B: INJ SOL 6X2MLA+6X1MLB AMP kod SUKL: 0092076

ZR: Oprava textu na obalu — rozhodnuti o zméné registrace ze dne 24.10.2012

DONEPEZIL ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/080/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0147486
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0147487
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147488
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0147489
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0147490
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147491
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0147492
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0147493
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0147494
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147495
PE: 36
ZR: Zména v souhrnu udajii 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 neptredklada zadné
dalsi nové tdaje

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

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

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

DONEPEZIL ACCORD 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/079/10-C

D:

B:

PE:
ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0147476

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0147477

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0147478

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0147479

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0147480

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0147481

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0147482

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0147483

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0147484

POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0147485

36

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

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

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

DONEPEZIL MYLAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/495/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0142135

POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0142136

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142137

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0142138

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0142139

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0142140

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0142141

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0142142

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142143

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0142144

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0142145

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0142146

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0142147

36

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.



Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, 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
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ 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).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uré¢eném k prodeji (na podkladé¢ tidaji v realném cCase)

DONEPEZIL MYLAN 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/494/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0142148
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0142149
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0142150
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0142151
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0142152
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0142153
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0142154
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0142155
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0142156
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0142157
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0142158
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI k6d SUKL: 0142159
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0142160
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0142161
36
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada zadné
dalsi nové tdaje
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni



proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

ELOCOM 46/168/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kod SUKL: 0192196
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192197
ZS: Priteploté 2 az 25 °C.
Po prvnim otevieni doba pouzitelnosti 3 mésice pii teploté 2 °C - 25 °C.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- po prvnim otevieni
ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-B/C
D:  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042469
INJ SUS 10X0.25MLA+JEH ISP kod SUKL: 0042470
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)
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D:  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5SML+JEH ISP k6d SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5SML+JEH ISP k6d SUKL: 0032828
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENTIZOL 54/127/72-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B:  VAG TBL 10X500MG BLI k6d SUKL: 0002430
VAG TBL 50X500MG BLI kéd SUKL: 0094357

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

ENTIZOL 25/128/72-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL NOB 20X250MG BLI k6d SUKL: 0002427
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

ETHYOL 19/332/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INJPLV SOL 5X375MG VIA kéd SUKL: 0192141
INJ PLV SOL 3X500MG VIA kéd SUKL: 0192142
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem

FLUOROURACIL ACCORD 50 mg/ml 44/587/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

PP: Ciry bezbarvy roztok s hodnotou pH v rozmezi 8,6 az 9,4.
B:  INJ+INF SOL 1X5ML/250MG VIA kéd SUKL: 0126910
INJ+INF SOL 1X10ML/500MG VIA koéd SUKL: 0126911
INJ+INF SOL 1X20ML/1G VIA kéd SUKL: 0126912
INJ+INF SOL 1X100ML/5G VIA kéd SUKL: 0126913
INJ+INF SOL 1X50ML/2.5G VIA kod SUKL: 0191274
ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Jind zména
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.
FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 2X70MG II BLI kéd SUKL: 0199160
POR TBL NOB 4X70MG II BLI kod SUKL: 0199161
POR TBL NOB 3X4X70MG II BLI kéd SUKL: 0199162
ZR: Odstranéni vnitiniho obalu (papirového pouzdra) piipravku.
FROMILID 125mg/5m| 15/194/02-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0058491
ZR: Zmeény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

FROMILID 250 15/421/99-C

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

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0053282

ZR: Zmeény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

FROMILID 500 15/422/99-C

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

B: PORTBL FLM 14X500MG BLI kod SUKL: 0053283

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.



FRONTIN 0,25 mg 70/273/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 30X0.25MG LAG kéd SUKL: 0059754
POR TBL NOB 100X0.25MG LAG kéd SUKL: 0059755
ZR: Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

FRONTIN 0,5 mg 70/274/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X0.5MG LAG kod SUKL: 0059756
POR TBL NOB 100X0.5MG LAG kéd SUKL: 0059757
ZR: Zména tvaru nebo rozmérd vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1¢kové formy
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

FRONTIN 1 mg 70/272/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X1MG LAG kéd SUKL: 0059758
POR TBL NOB 100X1MG LAG kéd SUKL: 0059759
ZR: Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
GLEPARK 0,18 mg 27/456/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0134073
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0134074
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné dalsi
nové udaje
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti pfipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
GLEPARK 0,7 mg 27/458/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X0.70MG BLI kéd SUKL: 0134077
POR TBL NOB 100X0.70MG BLI kéd SUKL: 0134078
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada zadné dalsi
nové udaje




Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti pfipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkou§eni Sarzi
ISOKET ROZTOK 0, 1% AMPULE 83/244/80-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF SOL 10X10ML/10MG AMP kod SUKL: 0085733
ZR: Zména jména vyrobce 1éCivé latky
Zména v zakladnim dokumentu pro 1é¢ivou latku — (DMF).
Zmeéna speciﬁkace 1&Civé latky
ISOKET ROZTOK 0, 1% LAHVICKA 83/131/87-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF SOL 1X100ML 0.1% VIA kod SUKL: 0091867
INF SOL 1X50ML 0.1% VIA kod SUKL: 0093152
ZR: Zména jména vyrobce 1é¢ivé latky
Zména v zékladnim dokumentu pro 1é¢ivou latku — (DMF).
Zmeéna specifikace 1écivé latky

ISOTREXIN 46/052/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Zména specifikace piipravku

LACIDOFIL 49/345/00-C
D: LALLEMAND/ROSELL INSTITUT, BLAGNAC CEDEX, Francie
B:  POR CPS DUR 45 TBC kéd SUKL: 0010554
ZR: Zména speciﬁkaci 1écive létky
LAMIVUDIN/ZIDOVUDIN I\/IYLAN 150 mg/3OO mg 42/781/11-C
D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie
B:  POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0170504
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0170505
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0170506
POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0170507
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0170508
POR TBL FLM 60x1 BLI k6d SUKL: 0199164
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

LEGALON 140 80/812/99-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR CPS DUR 30X140MG BLI k6d SUKL: 0031340
POR CPS DUR 60X140MG BLI kéd SUKL: 0053294
POR CPS DUR 100X140MG BLI kéd SUKL: 0053295
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 26.9.2012 — oprava textu PI.

LEGALON 70 80/965/95-C



D:  MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR CPS DUR 30X70MG BLI kod SUKL: 0084138
POR CPS DUR 60X70MG BLI kod SUKL: 0084139
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 26.9.2012 — oprava idajii na obalu.

MAALOX 09/260/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 40 BLI kéd SUKL: 0005693
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mala zména schvalené kontrolni metody

METASTRON 88/028/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: INJ SOL 1X4ML/150MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0066455
ZR: Nazev ptipravku nemusi byt uveden na obalu Braillovym pismem.
Zména souhrnu tdajt o ptipravku podle Core Safety Profile, s navazujici zménou v
pribalové informaci.
METOJECT 50 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 29/689/08-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B:  INJSOL 1X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128236
INJ SOL 4X0.15ML ISP kod SUKL: 0128237
INJ SOL 6X0.15ML ISP kod SUKL: 0128238
INJ SOL 12X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128239
INJ SOL 24X0.15ML ISP kod SUKL: 0128240
INJ SOL 1X0.20ML ISP kod SUKL: 0128241
INJ SOL 4X0.20ML ISP k6d SUKL: 0128242
INJ SOL 6X0.20ML ISP kod SUKL: 0128243
INJ SOL 12X0.20ML ISP kod SUKL: 0128244
INJ SOL 24X0.20ML ISP kod SUKL: 0128245
INJ SOL 1X0.30ML ISP kéd SUKL: 0128246
INJ SOL 4X0.30ML ISP kod SUKL: 0128247
INJ SOL 6X0.30ML ISP kod SUKL: 0128248
INJ SOL 12X0.30ML ISP kéd SUKL: 0128249
INJ SOL 24X0.30ML ISP kod SUKL: 0128250
INJ SOL 1X0.40ML ISP kod SUKL: 0128251
INJ SOL 4X0.40ML ISP k6d SUKL: 0128252
INJ SOL 6X0.40ML ISP kod SUKL: 0128253
INJ SOL 12X0.40ML ISP kod SUKL: 0128254
INJ SOL 24X0.40ML ISP kod SUKL: 0128255
INJ SOL 1X0.50ML ISP kéd SUKL: 0128256
INJ SOL 4X0.50ML ISP kéd SUKL: 0128257
INJ SOL 6X0.50ML ISP kod SUKL: 0128258
INJ SOL 12X0.50ML ISP kod SUKL: 0128259
INJ SOL 24X0.50ML ISP kod SUKL: 0128260
INJ SOL 1X0.15ML ISP kod SUKL: 0128261
INJ SOL 4X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128262
INJ SOL 6X0.15ML ISP kod SUKL: 0128263




INJ SOL 12X0.15ML ISP kod SUKL: 0128264
INJ SOL 24X0.15ML ISP kod SUKL: 0128265
INJ SOL 1X0.20ML ISP kod SUKL: 0146090
INJ SOL 4X0.20ML ISP kod SUKL: 0146091
INJ SOL 6X0.20ML ISP kod SUKL: 0146092
INJ SOL 12X0.20ML ISP kéd SUKL: 0146093
INJ SOL 24X0.20ML ISP kod SUKL: 0146094
INJ SOL 1X0.30ML ISP kod SUKL: 0146095
INJ SOL 4X0.30ML ISP kod SUKL: 0146096
INJ SOL 6X0.30ML ISP kod SUKL: 0146097
INJ SOL 12X0.30ML ISP kod SUKL: 0146098
INJ SOL 24X0.30ML ISP kod SUKL: 0146099
INJ SOL 1X0.40ML ISP kod SUKL: 0146100
INJ SOL 4X0.40ML ISP kod SUKL: 0146101
INJ SOL 6X0.40ML ISP kod SUKL: 0146102
INJ SOL 12X0.40ML ISP kod SUKL: 0146103
INJ SOL 24X0.40ML ISP k6d SUKL: 0146104
INJ SOL 1X0.50ML ISP kod SUKL: 0146105
INJ SOL 4X0.50ML ISP kod SUKL: 0146106
INJ SOL 6X0.50ML ISP kod SUKL: 0146107
INJ SOL 12X0.50ML ISP kod SUKL: 0146108
INJ SOL 24X0.50ML ISP kod SUKL: 0146109
INJ SOL 1X0.60ML ISP kod SUKL: 0169366
INJ SOL 4X0.60ML ISP kod SUKL: 0169367
INJ SOL 6X0.60ML ISP k6d SUKL: 0169368
INJ SOL 12X0.60ML ISP kod SUKL: 0169369
INJ SOL 24X0.60ML ISP k6d SUKL: 0169370
INJ SOL 1X0.60ML ISP kod SUKL: 0169371
INJ SOL 4X0.60ML ISP kod SUKL: 0169372
INJ SOL 6X0.60ML ISP kod SUKL: 0169373
INJ SOL 12X0.60ML ISP k6d SUKL: 0169374
INJ SOL 24X0.60ML ISP kod SUKL: 0169375
INJ SOL 1X0.25ML ISP kod SUKL: 0180106
INJ SOL 4X0.25ML ISP kod SUKL: 0180107
INJ SOL 6X0.25ML ISP kod SUKL: 0180108
INJ SOL 12X0.25ML ISP kod SUKL: 0180109
INJ SOL 24X0.25ML ISP k6d SUKL: 0180110
INJ SOL 1X0.25ML ISP kéd SUKL: 0180111
INJ SOL 4X0.25ML ISP kod SUKL: 0180112
INJ SOL 6X0.25ML ISP kod SUKL: 0180113
INJ SOL 12X0.25ML ISP kod SUKL: 0180114
INJ SOL 24X0.25ML ISP kod SUKL: 0180115
INJ SOL 1X0.35ML ISP kod SUKL: 0180116
INJ SOL 4X0.35ML ISP kod SUKL: 0180117
INJ SOL 6X0.35ML ISP kod SUKL: 0180118
INJ SOL 12X0.35ML ISP kod SUKL: 0180119
INJ SOL 24X0.35ML ISP k6d SUKL: 0180120
INJ SOL 1X0.35ML ISP kod SUKL: 0180121
INJ SOL 4X0.35ML ISP kod SUKL: 0180122
INJ SOL 6X0.35ML ISP kod SUKL: 0180123



INJ SOL 12X0.35ML ISP kéd SUKL: 0180124
INJ SOL 24X0.35ML ISP kéd SUKL: 0180125
INJ SOL 1X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180126

INJ SOL 4X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180127

INJ SOL 6X0.45ML ISP kéd SUKL: 0180128

INJ SOL 12X0.45ML ISP kod SUKL: 0180129
INJ SOL 24X0.45ML ISP kéd SUKL: 0180130
INJ SOL 1X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180131

INJ SOL 4X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180132

INJ SOL 6X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180133

INJ SOL 12X0.45ML ISP kéd SUKL: 0180134
INJ SOL 24X0.45ML ISP kod SUKL: 0180135
INJ SOL 1X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180136

INJ SOL 4X0.55ML ISP kod SUKL: 0180137

INJ SOL 6X0.55ML ISP kéd SUKL: 0180138

INJ SOL 12X0.55ML ISP kod SUKL: 0180139
INJ SOL 24X0.55ML ISP kéd SUKL: 0180140
INJ SOL 1X0.55ML ISP kod SUKL: 0180141

INJ SOL 4X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180142

INJ SOL 6X0.55ML ISP kod SUKL: 0180143

INJ SOL 12X0.55ML ISP kod SUKL: 0180144
INJ SOL 24X0.55ML ISP kod SUKL: 0180145
INJ SOL 10X0.15ML ISP k6d SUKL: 0199183
INJ SOL 10X0.20ML ISP kod SUKL: 0199184
INJ SOL 10X0.30ML ISP k6d SUKL: 0199185
INJ SOL 11X0.15ML ISP kod SUKL: 0199186
INJ SOL 11X0.20ML ISP kod SUKL: 0199187
INJ SOL 11X0.30ML ISP kod SUKL: 0199188
INJ SOL 10X0.40ML ISP k6d SUKL: 0199189
INJ SOL 11X0.40ML ISP kod SUKL: 0199190
INJ SOL 10X0.50ML ISP kéd SUKL: 0199191
INJ SOL 11X0.50ML ISP kod SUKL: 0199192
INJ SOL 10X0.15ML ISP kéd SUKL: 0199193
INJ SOL 11X0.15ML ISP kod SUKL: 0199194
INJ SOL 10X0.60ML ISP k6d SUKL: 0199195
INJ SOL 11X0.60ML ISP kod SUKL: 0199196
INJ SOL 10X0.60ML ISP kod SUKL: 0199197
INJ SOL 11X0.60ML ISP k6d SUKL: 0199198
INJ SOL 10X0.20ML ISP kéd SUKL: 0199199
INJ SOL 11X0.20ML ISP kéd SUKL: 0199200
INJ SOL 10X0.30ML ISP k6d SUKL: 0199201
INJ SOL 11X0.30ML ISP k6d SUKL: 0199202
INJ SOL 10X0.40ML ISP k6d SUKL: 0199203
INJ SOL 11X0.40ML ISP kod SUKL: 0199204
INJ SOL 10X0.50ML ISP k6d SUKL: 0199205
INJ SOL 11X0.50ML ISP kod SUKL: 0199206
INJ SOL 10X0.25ML ISP k6d SUKL: 0199207
INJ SOL 11X0.25ML ISP k6d SUKL: 0199208
INJ SOL 10X0.25ML ISP kéd SUKL: 0199209
INJ SOL 11X0.25ML ISP kéd SUKL: 0199210



ZR:

INJ SOL 10X0.35ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 11X0.35ML ISP kéd SUKL:
INJ SOL 10X0.35ML ISP kéd SUKL:
INJ SOL 11X0.35ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 10X0.45ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 11X0.45ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 10X0.45ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 11X0.45ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 10X0.55ML ISP kéd SUKL:
INJ SOL 11X0.55ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 10X0.55ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 11X0.55ML ISP kod SUKL:

INJ SOL 5X0.15ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.20ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.30ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.40ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.50ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.15ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.60ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.60ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.20ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.30ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.40ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.50ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.25ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.25ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.35ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.35ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.45ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.45ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.55ML ISP kod SUKL:
INJ SOL 5X0.55ML ISP kod SUKL:

0199211
0199212
0199213
0199214
0199215
0199216
0199217
0199218
0199219
0199220
0199221
0199222
0199223
0199224
0199225
0199226
0199227
0199228
0199229
0199230
0199231
0199232
0199233
0199234
0199235
0199236
0199237
0199238
0199239
0199240
0199241
0199242

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

METOPROLOL AL 100

D:
B:

ZS:
ZR:

METOPROLOL TARTRATE ACCORD 100 mg TABLETY

D:

PP:

B:

ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0047673

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0047674

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0047675

Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

77/1253/93-C

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natfedéného /

rekonstituovaného ptipravku

58/037/12-C

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka

Britanie
PVC/PVdC/AI blistr

POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0199174



POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0199175
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0199176
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0199177
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0199178
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0199179
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0199180
POR TBL NOB 84X100MG BLI kéd SUKL: 0199181
POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0199182
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé Iékové formy
Zména nazvu 1é&ivého ptipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Pivodni nazev: METOPROLOL TARTRATE INTAS 10 MG TABLETY
Zména nazvu lécivého pripravku v Bulharsku, Francii, Némecku, Italii, Polsku,

Rumunsku

METOPROLOL TARTRATE ACCORD 50 mg TABLETY 58/036/12-C

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

PP: PVC/PVdC/AI blistr
B: POR TBL NOB 10X50MG BLI kod SUKL: 0199165
POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0199166
POR TBL NOB 28X50MG BLI koéd SUKL: 0199167
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0199168
POR TBL NOB 50X50MG BLI koéd SUKL: 0199169
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0199170
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0199171
POR TBL NOB 84X50MG BLI koéd SUKL: 0199172
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0199173
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé 1ékove formy
Zména nazvu lé&ivého ptipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravkl
Pavodni nazev: METOPROLOL TARTRATE INTAS 50 MG TABLETY
Zména nazvu lécivého piipravku v Bulharsku, Francii, Némecku, Italii, Polsku,

Rumunsku
METRONIDAZOLE 0 5%-POLPHARMA 42/109/86-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: INF SOL 1X100ML/500MG VAK ké6d SUKL: 0097000

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

METRONIDAZOLE 0 5%- POLPHARMA 42/109/86-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko




B: INF SOL 1X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0097000
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

MODRASIL 100 mg 83/754/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 4X100MG BLI kod SUKL 0192287
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0192288
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0192289
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0192290
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0199151
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v po¢tu jednotek (napt. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
MODRASIL 25 mg 83/752/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 4X25MG BLI kod SUKL. 0192279
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0192280
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0192281
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0192282
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0199152
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
MODRASIL 50 mg 83/753/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL 0192283
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0192284
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0192285
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0192286
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0199153
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi




Pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
MUCOSIN S MEDEM SIR 52/650/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORSIR IXIOOML LAG kéd SUKL: 0032818
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

NAC AL 100 SUMIVE TABLETY 52/568/94-A/C

D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

B:  POR TBL EFF 20X100MG TBC kod SUKL: 0032854

ZR Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

NASONEX 69/088/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM kod SUKL: 0192520
NAS SPR SUS 140X50RG VNM kod SUKL: 0192521
NAS SPR SUS 3X140X50RG VNM kéd SUKL: 0192522
ZR: Zmeéna speciﬁkace vnitiniho obalu - zkraceni trubicky davkovace u velikosti baleni 10 g

NATRIUMJODID (131I) DIAGNOSTIKKAPSELN 88/378/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: PORCPS DUR 10X1.11MB EXP:W TBC kod SUKL: 0055772

POR CPS DUR 10X2.04MB EXP:W TBC kod SUKL: 0055773

POR CPS DUR 10X3.7MB EXP:W TBC ké6d SUKL: 0055774
ZR: Nazev piipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
NORSPAN 10 pg/H 65/159/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X10MG MDC kod SUKL: 0019097

DRM EMP TDR 2X10MG MDC kéd SUKL: 0019098

DRM EMP TDR 3X10MG MDC kod SUKL: 0019099

DRM EMP TDR 4X10MG MDC kéd SUKL: 0019100

DRM EMP TDR 5X10MG MDC kéd SUKL: 0019101

DRM EMP TDR 8X10MG MDC kéd SUKL: 0137203

DRM EMP TDR 10X10MG MDC kéd SUKL: 0137204

DRM EMP TDR 12X10MG MDC kéd SUKL: 0137205
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi




- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
NORSPAN 20 pug/H 65/160/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X20MG MDC kod SUKL: 0019102
DRM EMP TDR 2X20MG MDC kéd SUKL: 0019103
DRM EMP TDR 3X20MG MDC kéd SUKL: 0019104
DRM EMP TDR 4X20MG MDC kéd SUKL: 0019105
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0019106
DRM EMP TDR 8X20MG MDC kéd SUKL: 0137206
DRM EMP TDR 10X20MG MDC kéd SUKL: 0137207
DRM EMP TDR 12X20MG MDC kéd SUKL: 0137208
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sh.).

NORSPAN 5 pg/H 65/158/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X5MG MDC kod SUKL: 0019092
DRM EMP TDR 2X5MG MDC kod SUKL: 0019093
DRM EMP TDR 3X5MG MDC koéd SUKL: 0019094
DRM EMP TDR 4X5MG MDC kod SUKL: 0019095
DRM EMP TDR 5X5MG MDC kéd SUKL: 0019096
DRM EMP TDR 8X5MG MDC kéd SUKL: 0137200
DRM EMP TDR 10X5MG MDC kéd SUKL: 0137201
DRM EMP TDR 12X5MG MDC kéd SUKL: 0137202
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

OLPINAT 10 mg 68/258/10-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0148690
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0148691
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi



Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

OLPINAT 5 mg 68/257/10-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0148688
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0148689
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Zmeéna jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

OLWEXYA 150 mg 30/196/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0024983
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0024984
POR CPS PRO 20X 150MG BLI k6d SUKL: 0024985
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0024986
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0024987
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0024988
POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0024989
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0024990
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0024991
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0024993
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0024994
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0024995
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 17.10.2012 — oprava daji na obalu.

OLWEXYA 75 mg 30/195/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI k6d SUKL: 0024970
POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0024971
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0024972
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0024973
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0024974
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0024975
POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0024976
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0024977
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0024978
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0024980
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0024981
POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0024982
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 17.10.2012 — oprava udajii na obalu.

OPHTAL 64/525/69-C
D:  TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O,, OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: OPH AQA 2X50ML LAG kod SUKL: 0055947



ZR: Zména specifikace 1éCivé latky
Zména zpusobu skladovani 1€civé latky
Zmeéna doby reatestace a doby pouzitelnosti 1é¢ivé latky
OXYCONTIN 10 mg 65/257/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI kod SUKL: 0005935
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0011080
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0011083
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0011084
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0011085
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0011092
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0011094
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0046869
ZR: 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
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
OXYCONTIN 20 mg 65/258/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL: 0005937
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0011046
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0011054
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0011062
POR TBL PRO 40X20MG BLI kéd SUKL: 0011070
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0011072
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0011076
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0046873
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
OXYCONTIN 40 mg 65/259/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL: 0005939
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0011097
POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0011105
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0011106
POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0011108
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0011109
POR TBL PRO 60X40MG BLI koéd SUKL: 0011110
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0046877
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim




procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
OXYCONTIN 80 mg 65/260/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0005941
POR TBL PRO 20X80MG BLI koéd SUKL: 0011022
POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0011032
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0011035
POR TBL PRO 40X80MG BLI kéd SUKL: 0011040
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0011042
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0011045
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0046881
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

PAMBA 16/287/70-S/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 5X5ML/50MG AMP ké6d SUKL: 0042630
ZR: Zména v modulu 3 - aktualizace
Nazev lécivého pﬁpravku nemusi byt na vn¢j$im obalu uveden Braillovym pismem

PERINDOPRIL PI\/ICS 4 mg 58/096/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL 0169896
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0169897
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169898
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

PERINDOPRIL PMCS 8 mg 58/097/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL 0169899
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0169900
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0169901
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 ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
PICOPREP PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU 61/497/10-C
D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B:  PORPLV SOL 2 SCC kod SUKL: 0160806

POR PLV SOL 50X2 SAC SCC kéd SUKL: 0191323

POR PLV SOL 150X2 SAC SCC kéd SUKL: 0199163
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

PIRAMIL 1,25 mg 58/181/04-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X1.25MG STR kod SUKL: 0001426
POR TBL NOB 28X1.25MG STR kéd SUKL: 0001435
POR TBL NOB 50X1.25MG STR kéd SUKL: 0001439
POR TBL NOB 250X1.25MG STR kéd SUKL: 0001453
POR TBL NOB 100X1.25MG STR kod SUKL: 0001470
POR TBL NOB 30X1.25MG STR kod SUKL: 0016405
POR TBL NOB 100X1.25MG STR kéd SUKL: 0016407
POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0176939
POR TBL NOB 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0176940
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0176941
POR TBL NOB 250X1.25MG BLI kod SUKL: 0176942
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0176943
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kod SUKL: 0176944
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0176945
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.

PIRAMIL 10 mg 58/184/04-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL NOB 10X10MG STR kéd SUKL: 0001908
POR TBL NOB 20X10MG STR kod SUKL: 0001914
POR TBL NOB 28X10MG STR kod SUKL: 0001923
POR TBL NOB 30X10MG STR kéd SUKL: 0001928
POR TBL NOB 50X10MG STR kod SUKL: 0001941
POR TBL NOB 100X10MG STR kod SUKL: 0001942
POR TBL NOB 100X10MG STR kod SUKL: 0001945
POR TBL NOB 250X10MG STR kéd SUKL: 0001953
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0001963
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0002012
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0002022
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0002026



ZR:

POR TBL NOB 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0002060

POR TBL NOB 250X10MG BLI kéd SUKL: 0002062

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0016383

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0016385

POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0199158

POR TBL NOB 60X10MG STR kéd SUKL: 0199159

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

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

PIRAMIL 2,5 mg 58/182/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 10X2,5MG STR kéd SUKL: 0001474

POR TBL NOB 20X2,5MG STR kod SUKL: 0001480

POR TBL NOB 28X2,5MG STR kod SUKL: 0001491

POR TBL NOB 30X2,5MG STR kod SUKL: 0001495

POR TBL NOB 50X2,5MG STR kéd SUKL: 0001501

POR TBL NOB 100X2,5MG STR kéd SUKL: 0001512

POR TBL NOB 100X2,5MG STR kéd SUKL: 0001517

POR TBL NOB 250X2,5MG STR kéd SUKL: 0001529

POR TBL NOB 10X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001537

POR TBL NOB 20X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001540

POR TBL NOB 28X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001543

POR TBL NOB 50X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001545

POR TBL NOB 100X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001575

POR TBL NOB 250X2,5MG BLI kod SUKL: 0001580

POR TBL NOB 30X2,5MG BLI kod SUKL: 0016420

POR TBL NOB 100X2,5MG BLI k6d SUKL: 0016422

POR TBL NOB 60X2,5MG BLI k6d SUKL: 0199154

POR TBL NOB 60X2,5MG STR kod SUKL: 0199155

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

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

PIRAMIL 5 mg 58/183/04-C

D:
B:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 10X5MG STR kod SUKL: 0001585
POR TBL NOB 20X5MG STR kéd SUKL: 0001586
POR TBL NOB 28X5MG STR kod SUKL: 0001588
POR TBL NOB 30X5MG STR kéd SUKL: 0001605
POR TBL NOB 50X5MG STR kod SUKL: 0001621
POR TBL NOB 100X5MG STR kod SUKL: 0001677



POR TBL NOB 100X5MG STR kéd SUKL: 0001813
POR TBL NOB 250X5MG STR kéd SUKL: 0001823
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0001829
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0001849
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0001855
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0001888
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0001906
POR TBL NOB 250X5MG BLI k6d SUKL: 0001907
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0016367
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0016369
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0199156
POR TBL NOB 60X5MG STR kod SUKL: 0199157

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

PRESID 10 mg 83/120/01-C

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

B: POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002959
POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002960

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola SarZi)

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C

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

B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0002961
POR TBL RET 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0002962

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

PRESID 5 mg 83/119/01-C

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

B: POR TBL RET 30X5MG BLI kod SUKL: 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI kod SUKL: 0002958

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

PRIORIX 59/739/99-B/C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: INJPSO LQF 1+1AMP VIA kéd SUKL: 0198188



INJ PSO LQF 25+25AMP VIA kod SUKL: 0198189
INJ PSO LQF 100+100AMP VIA ké6d SUKL: 0198190
INJ PSO LQF 10+10AMP VIA kod SUKL: 0198191
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRIORIX 59/739/99-A/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1+1STR+2JEH VIA kod SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10+10STR+20JEH VIA kod SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25+25STR+50JEH VIA k6d SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100+100STR+200JEH VIA kéd SUKL: 0057524
INJ PSO LQF 1+ISTR VIA kéd SUKL: 0198184
INJ PSO LQF 25+25STR VIA kod SUKL: 0198185
INJ PSO LQF 100+100STR VIA kéd SUKL: 0198186
INJ PSO LQF 10+10STR VIA kod SUKL: 0198187
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

RAMICARD 10 58/576/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0040405
POR CPS DUR 21X10MG BLI kéd SUKL: 0040406
POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0040407
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0040408
POR CPS DUR 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040409
POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040410
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.

RAMICARD 5 58/575/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B:  POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0040396
POR CPS DUR 7X5MG BLI koéd SUKL: 0040397
POR CPS DUR 21X5MG BLI kéd SUKL: 0040398
POR CPS DUR 28X5MG BLI k6d SUKL: 0040400
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040402
POR CPS DUR 30X5MG BLI k6d SUKL: 0041723
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
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

SANGONA COMBI 100 mg/25 mg 58/208/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151641

POR TBL FLM 10X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151642

POR TBL FLM 14X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151643

POR TBL FLM 28X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151644

POR TBL FLM 30X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151645

POR TBL FLM 50X1X100MG/25MG I BLI k6d SUKL: 0151646

POR TBL FLM 56X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151647

POR TBL FLM 60X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151648

POR TBL FLM 84X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151649

POR TBL FLM 90X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151650

POR TBL FLM 98X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151651

POR TBL FLM 100X100MG/25MG 1 BLI kéd SUKL: 0151652

POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151653

POR TBL FLM 50X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151654

POR TBL FLM 250X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151655

POR TBL FLM 7X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191675

POR TBL FLM 10X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191676

POR TBL FLM 14X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191677

POR TBL FLM 28X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191678

POR TBL FLM 30X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191679

POR TBL FLM 50X1X100MG/25MG Il BLI k6d SUKL: 0191680

POR TBL FLM 56X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191681

POR TBL FLM 60X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191682

POR TBL FLM 84X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191683

POR TBL FLM 90X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191684

POR TBL FLM 98X100MG/25MG Il BLI kéd SUKL: 0191685

POR TBL FLM 100X100MG/25MG 11 BLI kéd SUKL: 0191686

POR TBL FLM 50X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191687

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky

aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného

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 nepfedklédé zadné nové Udaje.

SANGONA COMBI 50 mg/12,5 mg 58/207/09-C

D:
B:

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

POR TBL FLM 7X50MG/12 5MG I BLI koéd SUKL: 0151613
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG 1 BLI kéd SUKL: 0151614
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG 1 BLI kéd SUKL: 0151615
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151616
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG 1 BLI kod SUKL: 0151617



POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151618
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151619
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151620
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG I BLI kod SUKL: 0151621
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151622
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151623
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG I BLI kod SUKL: 0151624
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG I BLI kod SUKL: 0151625
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151626
POR TBL FLM 250X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151627
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG 11 BLI kéd SUKL: 0151628
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151629
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151630
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151631
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151632
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151633
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MGII BLI k6d SUKL: 0151634
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG Il BLI kod SUKL: 0151635
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151636
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151637
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151638
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151639
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151640
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, 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.

SANORIN 0,5 %o 69/464/00-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kod SUKL: 0058160

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

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C

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

B:  OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0000811

ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za UCelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocnd latka

SANORIN 1 %o 69/465/00-C



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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058159

ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka

SANORIN 1 %o 69/581/69-B/C

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

B: NASGTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000812

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
l€¢kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810
ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka

SEPTOLETE 69/1031/92-S/C

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

B:  ORM PAS 30 BLI kod SUKL: 0047086

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

SIMVACARD 10 31/516/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0058773

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky

SIMVACARD 20 31/517/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0047731
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0058775
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky

SIMVACARD 40 31/518/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X4OMG BLI k6d SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky




SKOPRYL PLUS H 20 mg/12,5 mg 58/1008/10-C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0158951

ZR: Piedlozeni 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
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

SKOPRYL PLUS H 20 mg/12,5 mg 58/1008/10-C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0158951

ZR: Harmonizace textu souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prevedenim ptivodné narodné registrovaného ptipravku do procedury vzajemného
uznavani

SULFASALAZIN K- EN 29/009/83-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL ENT 100X500MG BLI kod SUKL: 0004304

ZR: Zmeéna limitu pouzivaného v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku

TAMIPRO 87/027/07-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B:  PORCPS PRO 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0024721
POR CPS PRO 30X0.4MG TBC kod SUKL: 0024722
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0122103
POR CPS PRO 100X0.4MG TBC kéd SUKL: 0122104
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucésti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€ékopisu
TIENAM 500 mg/500 mg 1.V. 15/104/87-AlC
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INFPLV SOL 1X5LAH/115ML VIA kod SUKL: 0014583
INF PLV SOL 1X25LAH/20ML VIA kod SUKL: 0128818
INF PLV SOL 1X10LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0142077
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znac¢eni 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 spada do definovaného ramce postupu piezkoumani*
- Nazev lécivého ptipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

TRALGIT GTT. 65/195/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR GTT SOL IXIOML LGT kéd SUKL: 0032083
POR GTT SOL 1X96ML PMM kéd SUKL: 0084262
ZR: 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 jiz schvaleného vyrobce

UNASYN 15/139/89-C

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

B: INJPLV SOL 1X1. 5GM VIA kod SUKL: 0016600

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.9. Predavkovani
a 5.3. Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Nézev lé¢ivého piipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

UNASYN 15/278/93-C

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

B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0040152

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptfipravku v bod¢ 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.9. Pfeddvkovani
a 5.3. Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v piibalové
informaci.

UNASYN 15/295/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé 4.6. T€hotenstvi a kojeni, 4.9. Predavkovani
a 5.3. Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v piibalové
informaci.
VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID RATIOPHARM 320 mg/12,5 mg
58/071/11-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160707
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160708
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160709
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0160710
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160711
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0160712
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160713
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160714
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160715
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0160716
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160717
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160718
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 ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni




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

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID RATIOPHARM 320 mg/25 mg
58/072/11-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0160719
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160720
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160721
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0160722
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0160723
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0160724
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160725
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0160726
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160727
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0160728
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160729
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0160730
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédn}'l za propousténi Sarzi

VALZAP 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/843/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X16OMG BLI k6d SUKL: 0141445

POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL: 0141446

POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0163194

POR TBL FLM 84X160MG BLI kod SUKL: 0163195

Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) koneéného piipravku

- Jiné pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo n€kolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo t€innost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

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

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

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




VALZAP 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/842/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0141443
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0141444
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0163192
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0163193
ZR: Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo n€kolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo tc¢innost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (véetné nahrazeni nebo piidani)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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 nepfedklédé zadné nové udaje.
VANCOCIN CP 500 mg 15/507/70-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0001619
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
VENORUTON 300 85/514/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI k6d SUKL: 0015296
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0015297
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni ptipravku

VEROSPIRON 50/512/92-SIC
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 2OX25MG BLI k6d SUKL: 0003550
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0030434
POR TBL NOB 100X25MG(LAHV.) LAG kéd SUKL: 0057339
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem
VISTAGAN LIQUIFILM 0,5% 64/042/88-B/C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0004276
;ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev 1éCivého ptipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.




VOLTAREN 50 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody

VOLTAREN RETARD 29/247/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015626
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody
ZABCARE 10 mg POTAHOVANE TABLETY 73/174/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0171859
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0171860
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0171861
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0171862
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0171863
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0171864
POR TBL FLM 10X10MG III BLI kéd SUKL: 0171865
POR TBL FLM 30X10MG III BLI k6d SUKL: 0171866
POR TBL FLM 100X 10MG IIT BLI k6d SUKL: 0171867
PE: PVC/PVDC/Al blistry, OPA/AI/PVC/Al blistry: 30 mésict
PVC/ACLAR/AI blistry: 24 mésict
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména

ZABCARE 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/173/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0171850
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0171851
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0171852
POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0171853
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0171854
POR TBL FLM 100X5MG II BLI kod SUKL: 0171855
POR TBL FLM 10X5MG III BLI kéd SUKL: 0171856
POR TBL FLM 30X5MG III BLI kéd SUKL: 0171857
POR TBL FLM 100X5MG III BLI k6d SUKL: 0171858
PE: PVC/PVDC/AI blistry, OPA/AI/PVC/Al blistry: 30 mésicti
PVC/ACLAR/AI blistry: 24 mésica
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména

ZOFRAN 20/433/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie
B: RCT SUP 1X16MG STR kéd SUKL: 0070533



ZR: Zména souhrnu tdaji o ptipravku podle GDS verze 34 a 35, s navazujici zménou v
piibalové informaci

ZOFRAN 4 mg 20/165/91-A/C

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

B: PORTBL FLM 10X4MG BLI k6d SUKL: 0099592

ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku podle GDS verze 34 a 35, s navazujici zménou v
piibalové informaci

ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C

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

B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589

ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku podle GDS verze 34 a 35, s navazujici zménou v
ptibalové informaci

ZOFRAN ZYDIS 4 mg 20/475/99-C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie

B: ORM TBL BUC 10X4MG BLI koéd SUKL: 0097776

ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku podle GDS verze 34 a 35, s navazujici zménou v
ptibalové informaci

ZOFRAN ZYDIS 8 mg 20/474/99-C

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

B: ORM TBL BUC 10X8MG BLI kéd SUKL: 0097563

ZR: Zména souhrnu udajl o pfipravku podle GDS verze 34 a 35, s navazujici zménou v
ptibalové informaci




