ADENOCOR 13/574/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kod SUKL: 0137238

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 16.3.2012).

ADVIL RAPID 29/596/08-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kod SUKL: 0169911
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kéd SUKL: 0169912
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0169913
POR CPS MOL 8X400MG I BLI k6d SUKL: 0169914
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kod SUKL: 0169915
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kod SUKL: 0169916
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kod SUKL: 0169917
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kod SUKL: 0169918
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kéd SUKL: 0169919
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0169920
POR CPS MOL 10X400MG II BLI kéd SUKL: 0169921
POR CPS MOL 16X400MG II BLI koéd SUKL: 0169922

ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
-pfidani novych zkousek a limiti (s ¢innosti od 15.3.012).

ALGIFEN 73/243/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0088708
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-mala zména schvélené kontrolni metody (s Gi€innosti od 22.3. 2012).

AMLODIPIN HBF 10 mg 83/584/08-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0124924
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124925
ZR: Nova verze aktualizovaného a upraven¢ho DDPS.

AMLODIPIN HBF 10 mg 83/584/08-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0124924
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124925
ZR: Nova verze aktualizovaného a upraven¢ho DDPS.

ANASTROZOLE ORION 1 mg 44/156/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0158664
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL: 0158665
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou



se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

APO-LEVOCETIRIZIN 5 mg 24/360/10-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 1X5MG I BLI kéd SUKL: 0180001
POR TBL FLM 2X5MG I BLI kod SUKL: 0180002
POR TBL FLM 4X5MG I BLI kéd SUKL: 0180003
POR TBL FLM 5X5MG I BLI kéd SUKL: 0180004
POR TBL FLM 1X5MG II BLI kod SUKL: 0180005
POR TBL FLM 2X5MG II BLI kod SUKL: 0180006
POR TBL FLM 4X5MG II BLI kod SUKL: 0180007
POR TBL FLM 5X5MG II BLI kod SUKL: 0180008
POR TBL FLM 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0180009
POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0180010
POR TBL FLM 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0180011
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kéd SUKL: 0180012
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0180013
POR TBL FLM 21X5MG I BLI kéd SUKL: 0180014
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0180015
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0180016
POR TBL FLM 40X5MG I BLI kéd SUKL: 0180017
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0180018
POR TBL FLM 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0180019
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0180020
POR TBL FLM 70X5MG I BLI kéd SUKL: 0180021
POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0180022
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0180023
POR TBL FLM 112X5MG I BLI k6d SUKL: 0180024
POR TBL FLM 120X5MG I BLI k6d SUKL: 0180025
POR TBL FLM 30X1X5MG I BLI kod SUKL: 0180026
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0180027
POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0180028
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0180029
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0180030
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0180031
POR TBL FLM 21X5MG II BLI kéd SUKL: 0180032
POR TBL FLM 28X5MG 11 BLI kéd SUKL: 0180033
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0180034
POR TBL FLM 40X5MG II BLI kéd SUKL: 0180035
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0180036
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0180037
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0180038
POR TBL FLM 70X5MG II BLI kéd SUKL: 0180039
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0180040
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0180041
POR TBL FLM 112X5MG II BLI k6d SUKL: 0180042
POR TBL FLM 120X5MG II BLI k6d SUKL: 0180043
POR TBL FLM 30X1X5MG II BLI kod SUKL: 0180044

P:  Vydej 1écivého piipravku mozny bez lékaiského predpisu:



1,2,4,5,7,10,14,15,20,21
Vydej 1é¢ivého pripravku pouze na 1€kaisky predpis:
28,30,40,50,56,60,70,90,100,112,120
ZR: Zména zpiisobu vydeje 1éc¢ivého ptipravku

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0046220
POR TBL NOB 100X 100MG BLI kéd SUKL: 0046221
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0046222
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
Aktualizace modulu 3
Zména kontrolnich metod kone¢ného ptipravku (zmény v testu mikrobiologicka Cistota)

ATORVASTATIN 10 mg 1A PHARMA 31/842/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0148219
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0148220
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0148221
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0148222
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0148223
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148224
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148225
POR TBL FLM 35X10MG BLI koéd SUKL: 0148226
POR TBL FLM 42X10MG BLI koéd SUKL: 0148227
POR TBL FLM 49X 10MG BLI kéd SUKL: 0148228
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0148229
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0148230
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0148231
POR TBL FLM 63X10MG BLI kéd SUKL: 0148232
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0148233
POR TBL FLM 77X10MG BLI koéd SUKL: 0148234
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0148235
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0148236
POR TBL FLM 91X10MG BLI koéd SUKL: 0148237
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0148238
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0148239
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové udaje

ATORVASTATIN 20 mg 1A PHARMA 31/843/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0148240

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0148241

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0148242

POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0148243

POR TBL FLM 21X20MG BLI koéd SUKL: 0148244



POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0148245
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0148246
POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0148247
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0148248
POR TBL FLM 49X20MG BLI koéd SUKL: 0148249
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0148250
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0148251
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0148252
POR TBL FLM 63X20MG BLI kéd SUKL: 0148253
POR TBL FLM 70X20MG BLI koéd SUKL: 0148254
POR TBL FLM 77X20MG BLI koéd SUKL: 0148255
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0148256
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0148257
POR TBL FLM 91X20MG BLI kéd SUKL: 0148258
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0148259
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0148260

ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drZzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje

BECLOMET NASAL AQUA 50 pg, NOSNi SPREJ 69/245/06-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: NAS SPR SUS 1X9ML (70DAV) NSA kod SUKL: 0102421
NAS SPR SUS 1X10ML (80DAV) NSA kod SUKL: 0102422
NAS SPR SUS 1X23ML (200DAV) NSA kod SUKL: 0102423

ZR: Vypusténi nékteré¢ho mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 2012).

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

CALCICHEW D3 200 IU 39/546/00-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL MND 20 TBC ké6d SUKL: 0047514
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0047515
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0047516

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.3.2012).

CANESTEN GYN 1 DEN 54/200/72-A/C

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

B:  VAG TBL 1X500MG STR kéd SUKL: 0180173



ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
-ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s ucinnosti od 22.3.2012).

CANESTEN GYN COMBI PACK 54/033/98-C

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

ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
-ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s uc¢innosti od 22.3.2012).

CETIRIZINE AUROBINDO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 24/466/09-C

D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta

B: POR TBL FLM 1X10MG BLI k6d SUKL: 0137603
POR TBL FLM 2X10MG BLI k6d SUKL: 0137604
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0137605
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0137606
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0137607
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0137608
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0137609
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0137610
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0137611
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0137612
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137613
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0137614
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0137615
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137616
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0137617

P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

Zmeéna zpusobu vydeje 1é¢ivého pripravku.

CILEST 17/132/91-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015341
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0015342
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 21.3.2012).

CIPRALEX 10 mg 30/276/02-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dénsko
B: POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d 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 II BLI k6d SUKL: 0125187
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0125188
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0125189
POR TBL FLM 200X10MG II BLI kod 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 kéd SUKL: 0125196
POR TBL FLM 500X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125197
POR TBL FLM 200X10MG II TBC ko6d SUKL: 0176960
POR TBL FLM 100X10MG II TBC ké6d SUKL: 0176961

ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedloZit.

CIPRALEX 20 mg/ml 30/494/07-C

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dénsko

B: POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123264

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym 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 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedloZzit.

CIPRALEX OROTAB 10 mg 30/486/10-C

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dénsko

PP: Bila az téméf bild mirné skvrnité tableta plochého vzhledu, kulata (9,5 mm), zeSikmeny
okraj tablety s vyzna¢enim ELO na jedné strané.
Al blistr, krabicka

B: POR TBL DIS 12X10MG BLI kéd SUKL: 0191863
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191865
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0191866

ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku

- Jiné pomocné latky

- Zména, ktera se zaklada na studii bioekvivalence.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku



- Misto sekundarniho baleni
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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
Velka zména vyrobniho procesu, kterd mize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost a
ucinnost lé¢ivého piipravku
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Zptisnéni limitd specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného pitipravku

- Pfidani nového parametru do specifikaci kone¢ného piipravku spolecné s odpovidaji
kontrolni metodou
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté I1ékové formy
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad rdmec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v diisledku problému
s bezpecnosti nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych ptipravki)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo piidani)
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

CIPRALEX OROTAB 20 mg 30/487/10-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
PP: Bila az téméf bild mirn€ skvrnité tableta plochého vzhledu, kulata (12,7 mm),
zeSikmeny okraj tablety s vyznacenim ENO na jedné strané.
Al blistr, krabicka
B: POR TBL DIS 12X20MG BLI kéd SUKL: 0191864
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191867
POR TBL DIS 60X20MG BLI kéd SUKL: 0191868
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku



- Jiné pomocné latky

- Zména, ktera se zaklada na studii bioekvivalence.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

Velka zména vyrobniho procesu, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost a
ucinnost lé¢ivého piipravku

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Zptisnéni limitd specifikaci

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Pfidani nového parametru do specifikaci kone¢ného piipravku spolecné s odpovidaji
kontrolni metodou

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jind zména

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v diisledku problému s bezpecnosti
nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych ptipravkl)

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného pitipravku

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

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

CLOVATE 0,5 mg/G KREM 46/720/10-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0176268

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského

statu



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

CLOVATE 0,5 mg/G MAST 46/721/10-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0176269

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 12.3.2012).

COAXIL 30/739/96-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL OBD 90X12.5MG BLI koéd SUKL: 0014808
POR TBL OBD 30X12.5MG BLI kod SUKL: 0067436
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 19.3.2012).

COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIZ 07/181/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045245
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052609
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119695
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166
ZR: 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) (s u¢innosti od 16.2.2012).

CONCERTA 18 mg 06/407/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X18MG TBC kod SUKL: 0129486
POR TBL PRO 30X18MG TBC kéd SUKL: 0129487
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Tuhé I€kové formy
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu léc¢ivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku, Belgii a Lucembursku
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsédno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmeény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni téhoz Podrobného
popisu FV systému v souvislosti s jinym lé¢ivym pfipravkem téhoz drzitele rozhodnuti o
registraci.
Ptidani vyrobce lécivé



Aktualizace ASMF
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

06/408/08-C

CONCERTA 36 mg

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 28X36MG TBC kod SUKL: 0129488
POR TBL PRO 30X36MG TBC kéd SUKL: 0129489
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Tuhé l€kové formy
Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

- Zména kontrolni metody Iécivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu

pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku, Belgii a Lucembursku

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsédno v Podrobném popisu FV

systému (DDPS).
- Zména (zmeény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni téhoz Podrobného

popisu FV systému v souvislosti s jinym lé¢ivym pfipravkem téhoz drzitele rozhodnuti o
registraci.

Ptidani vyrobce lécivé

Aktualizace ASMF

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

06/409/08-C

CONCERTA 54 mg

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 28X54MG TBC kod SUKL: 0129490
POR TBL PRO 30X54MG TBC kéd SUKL: 0129491
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Tuhé I€kové formy

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni

- Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Malé zmény schvélené kontrolni metody

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku, Belgii a Lucembursku

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsédno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmeény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni téhoz Podrobného
popisu FV systému v souvislosti s jinym lé¢ivym ptipravkem téhoz drzitele rozhodnuti o

registraci.
Ptidani vyrobce lécivé
Aktualizace ASMF

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).




CYNT 0,2 58/385/96-A/C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR TBL FLM 30X0.2MG BLI kéd SUKL: 0040384
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI k6d SUKL: 0125389

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 ptidani)
-ostatni latky (s ucinnosti od 12.3.2012).

CYNT 0,3 58/385/96-B/C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Né¢mecko

B: POR TBL FLM 30X0.3MG BLI k6d SUKL: 0040386
POR TBL FLM 98X0.3MG BLI kéd SUKL: 0125390

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
-od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
-ostatni latky (s ucinnosti od 12.3.2012).

CYNT 0,4 58/385/96-C/C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR TBL FLM 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0040388
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kod SUKL: 0125391

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
-ostatni latky (s ucinnosti od 12.3.2012).

DEPAKINE 21/265/96-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 4X4ML/400MG VIA kod SUKL: 0151050

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 16.3.2012).

DETRALEX 85/392/91-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0014075
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0097522
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 19.3.2012).

DIADEON 60 mg 18/709/11-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 7X60MG BLI koéd SUKL: 0170250

POR TBL RET 10X60MG BLI kéd SUKL: 0170251

POR TBL RET 14X60MG BLI kod SUKL: 0170252

POR TBL RET 15X60MG BLI kod SUKL: 0170253

POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0170254

POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0170255

POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0170256



POR TBL RET 56X60MG BLI kéd SUKL: 0170257
POR TBL RET 60X60MG BLI kéd SUKL: 0170258
POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0170259
POR TBL RET 90X60MG BLI kéd SUKL: 0170260
POR TBL RET 100X60MG BLI kod SUKL: 0170261
POR TBL RET 112X60MG BLI kéd SUKL: 0170262
POR TBL RET 120X60MG BLI kod SUKL: 0170263
POR TBL RET 180X60MG BLI kod SUKL: 0170264
POR TBL RET 500X60MG BLI kéd SUKL: 0170265
ZR: Nahrazeni nebo ptidani 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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Az 10tindsobné zmensSeni velikosti Sarze.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

DIAPREL MR 18/469/00-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0001244

POR TBL RET 60X30MG BLI k6d SUKL: 0001290

POR TBL RET 7X30MG BLI kéd SUKL: 0018378

POR TBL RET 10X30MG BLI koéd SUKL: 0018379

POR TBL RET 14X30MG BLI kod SUKL: 0018380

POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0018381

POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0018382

POR TBL RET 56X30MG BLI k6d SUKL: 0018384

POR TBL RET 84X30MG BLI kod SUKL: 0018386

POR TBL RET 90X30MG BLI k6d SUKL: 0018387

POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0018388

POR TBL RET 112X30MG BLI koéd SUKL: 0018389

POR TBL RET 120X30MG BLI koéd SUKL: 0018390

POR TBL RET 180X30MG BLI kod SUKL: 0018391

POR TBL RET 500X30MG BLI k6d SUKL: 0018392
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

DIAPREL MR 60 mg 18/022/10-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 7X60MG BLI k6d SUKL: 0139386

POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0139387



POR TBL RET 14X60MG BLI kod SUKL: 0139388
POR TBL RET 15X60MG BLI kéd SUKL: 0139389
POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0139390
POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0139391
POR TBL RET 30X60MG BLI koéd SUKL: 0139392
POR TBL RET 56X60MG BLI kod SUKL: 0139393
POR TBL RET 60X60MG BLI kod SUKL: 0139394
POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0139395
POR TBL RET 90X60MG BLI kod SUKL: 0139396
POR TBL RET 100X60MG BLI kéd SUKL: 0139397
POR TBL RET 112X60MG BLI kod SUKL: 0139398
POR TBL RET 120X60MG BLI kéd SUKL: 0139399
POR TBL RET 180X60MG BLI kod SUKL: 0139400
POR TBL RET 500X60MG BLI kod SUKL: 0139401

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
DIROTON 10 mg 58/865/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0011006
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0053642
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Harmonizace textl souhrnu Gdaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti s
procedurou SE/W/002/pdWS/001 podle clanku 45 No 1901/2006 - indikace hypertenze
u pediatrickych pacientl
Uptesnéni zplisobu uchovavani piipravku
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
DIROTON 2,5 mg 58/340/01-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI koéd SUKL: 0002930
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Harmonizace textll souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
procedurou SE/W/002/pdWS/001 podle clanku 45 No 1901/2006 - indikace hypertenze
u pediatrickych pacientl
Uptesnéni zplisobu uchovavani piipravku
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
DIROTON 20 mg 58/866/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0053643
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Harmonizace textl souhrnu Gdaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti s
procedurou SE/W/002/pdWS/001 podle clanku 45 No 1901/2006 - indikace hypertenze
u pediatrickych pacientl
Upfesnéni zpisobu uchovavani piipravku
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
DIROTON 5 mg 58/864/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B:  POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053641



ZS:
ZR:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Harmonizace textii souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou SE/W/002/pdWS/001 podle clanku 45 No 1901/2006 - indikace hypertenze
u pediatrickych pacientl

Uptesnéni zplisobu uchovavani piipravku

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

DORMICUM 15 mg 57/538/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI k6d SUKL: 0015010
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0015011
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0015012
ZR: Zmény ve vyrobnim fetézci konecného pripravku - zména mista vyroby lékové formy a zména

mista kontroly a potvrzeni Sarzi kone¢ného ptipravku
Zména nazvu pomocné latky
Aktualizace specifikace kone¢ného ptipravku

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 7,5 mg 57/227/89-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0015013

POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015014

POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015015

Zmény ve vyrobnim fetézci kone¢ného piipravku - zména mista vyroby lékové formy a zména
mista kontroly a potvrzeni $arzi kone¢ného piipravku

Zména nazvu pomocné latky

Aktualizace specifikace kone¢ného ptipravku

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

DORZOLAMID/TIMOLOL-TEVA 20 mg/ml+5 mg/ml 64/440/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0134837
OPH GTT SOL 2X5ML LGT kéd SUKL: 0134838
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0134839
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0134840
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-A/C

D:
B:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763



ZR:

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP koéd SUKL: 0056170

INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570

INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0096068

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103070

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
13.3.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-B/C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ SUS 100X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762

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

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

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

INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091775

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

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
13.3.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

EPIMIL DISTAB 100 mg 21/254/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL SUS 28X100MG BLI kéd SUKL: 0000290

POR TBL SUS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0000335

POR TBL SUS 50X100MG BLI k6d SUKL: 0000349

POR TBL SUS 56X100MG BLI kéd SUKL: 0000351

POR TBL SUS 60X100MG BLI kod SUKL: 0000400

POR TBL SUS 90X100MG BLI k6d SUKL: 0000408

POR TBL SUS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0000429

POR TBL SUS 200X100MG BLI koéd SUKL: 0000437

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

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

EPIMIL DISTAB 25 mg 21/252/06-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL SUS 28X25MG BLI kod SUKL: 0000038
POR TBL SUS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0000072
POR TBL SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0000085
POR TBL SUS 60X25MG BLI kod SUKL: 0000094
POR TBL SUS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000101
POR TBL SUS 56X25MG BLI kod SUKL: 0000108
POR TBL SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0107017
POR TBL SUS 42X25MG BLI kod SUKL: 0107018



ZR:

POR TBL SUS 100X25MG BLI k6d SUKL: 0162560

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

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

EPIMIL DISTAB 50 mg 21/253/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL SUS 28X50MG BLI kéd SUKL: 0000117

POR TBL SUS 30X50MG BLI koéd SUKL: 0000153

POR TBL SUS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0000164

POR TBL SUS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0000186

POR TBL SUS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000214

POR TBL SUS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0000215

POR TBL SUS 100X50MG BLI k6d SUKL: 0000216

POR TBL SUS 200X50MG BLI kéd SUKL: 0000218

POR TBL SUS 42X50MG BLI kéd SUKL: 0107021

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

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

ESSENTIALE FORTE N 80/054/98-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 50 BLI kod SUKL: 0125752

POR CPS DUR 100 BLI koéd SUKL: 0125753

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitfniho obalu
-vSechny ostatni lékové formy (s t€innosti od 9.3.2012).

FLAVOBION 80/176/82-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL FLM 50X70MG TBC kéd SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kéd SUKL: 0180146
Oprava rozhodnuti ze dne 29.2.2012 — oprava textu PI.

FLUARIX 59/1184/93-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ SUS 10X0.5ML/DA+S ISP k6d SUKL: 0032311

INJ SUS 1X0.5ML/DA+S ISP kéd SUKL: 0077058

INJ SUS 20X0.5ML/DA+S ISP k6d SUKL: 0100223

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu



- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlaSeni SUKL.

FLUCINAR 46/063/74-S/C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko

B: DRM UNG 1X15GM 0.025% TUB ké6d SUKL: 0003388

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 14.3.2012).

FLUKONAZOL PMCS 100 mg 26/067/04-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL 0187661
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0187662
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0187663
POR CPS DUR 7X100MG BLI k6d SUKL: 0187664
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0187665
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 6.3.2012).

FOSINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg 58/293/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0151998
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0151999
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0152000
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162001
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0162002
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0162003
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0162004
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklade zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF).

GALANTAMIN MYLAN 16 mg 06/804/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS PRO 7X16MG I BLI kéd SUKL: 0191802

POR CPS PRO 10X16MG I BLI koéd SUKL: 0191803

POR CPS PRO 28X16MG I BLI kod SUKL: 0191804

POR CPS PRO 30X16MG I BLI kéd SUKL: 0191805

POR CPS PRO 56X16MG I BLI kéd SUKL: 0191806

POR CPS PRO 84X16MG I BLI kéd SUKL: 0191807

POR CPS PRO 98X16MG I BLI kod SUKL: 0191808



ZR:

POR CPS PRO 100X16MG I BLI kéd SUKL: 0191809
POR CPS PRO 7X16MG II BLI kod SUKL: 0191810
POR CPS PRO 10X16MG II BLI kod SUKL: 0191811
POR CPS PRO 28X16MG II BLI kod SUKL: 0191812
POR CPS PRO 30X16MG II BLI kéd SUKL: 0191813
POR CPS PRO 56X16MG II BLI kod SUKL: 0191814
POR CPS PRO 84X16MG II BLI kéd SUKL: 0191815
POR CPS PRO 98X16MG II BLI k6d SUKL: 0191816
POR CPS PRO 100X16MG II BLI k6d SUKL: 0191817

POR CPS PRO 500X16MG III TBC kéd SUKL: 0191818
POR CPS PRO 90X16MG IV TBC kéd SUKL: 0191819

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Z dtive: Galantamin Jenson 16 mg

Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Rakousku, Belgii, Francii, Némecku, Recku,
Lucembursku, Portugalsku, Slovenské republice, Slovinsku, Spanélsku.

GALANTAMIN MYLAN 24 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie

D:
B:

ZR:

POR CPS PRO 7X24MG I BLI kéd SUKL: 0191820
POR CPS PRO 10X24MG I BLI koéd SUKL: 0191821
POR CPS PRO 28X24MG I BLI kéd SUKL: 0191822
POR CPS PRO 30X24MG I BLI kéd SUKL: 0191823
POR CPS PRO 56X24MG I BLI kéd SUKL: 0191824
POR CPS PRO 84X24MG I BLI kéd SUKL: 0191825
POR CPS PRO 98X24MG I BLI kod SUKL: 0191826
POR CPS PRO 100X24MG I BLI kéd SUKL: 0191827
POR CPS PRO 7X24MG II BLI kod SUKL: 0191828
POR CPS PRO 10X24MG II BLI k6d SUKL: 0191829
POR CPS PRO 28X24MG II BLI k6d SUKL: 0191830
POR CPS PRO 30X24MG II BLI kod SUKL: 0191831
POR CPS PRO 56X24MG II BLI kod SUKL: 0191832
POR CPS PRO 84X24MG II BLI k6d SUKL: 0191833
POR CPS PRO 98X24MG II BLI k6d SUKL: 0191834
POR CPS PRO 100X24MG II BLI kéd SUKL: 0191835

POR CPS PRO 500X24MG Il TBC kod SUKL: 0191836
POR CPS PRO 90X24MG IV TBC kod SUKL: 0191837

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Z dtive: Galantamin Jenson 24 mg

06/805/11-C

Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku v Rakousku, Belgii, Francii, Némecku, Recku,
Lucembursku, Portugalsku, Slovenské republice, Slovinsku, Spanélsku.

GALANTAMIN MYLAN 8 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie

D:
B:

POR CPS PRO 7X8MG I BLI kéd SUKL: 0191784

POR CPS PRO 10X8MG I BLI k6d SUKL: 0191785
POR CPS PRO 28X8MG I BLI k6d SUKL: 0191786
POR CPS PRO 30X8MG I BLI kéd SUKL: 0191787
POR CPS PRO 56X8MG I BLI kéd SUKL: 0191788

06/803/11-C



ZR:

POR CPS PRO 84X8MG I BLI kéd SUKL: 0191789
POR CPS PRO 98X8MG I BLI kéd SUKL: 0191790
POR CPS PRO 100X8MG I BLI kéd SUKL: 0191791
POR CPS PRO 7X8MG II BLI kod SUKL: 0191792
POR CPS PRO 10X8MG II BLI kod SUKL: 0191793
POR CPS PRO 28X8MG II BLI k6d SUKL: 0191794
POR CPS PRO 30X8MG II BLI kod SUKL: 0191795
POR CPS PRO 56X8MG II BLI kod SUKL: 0191796
POR CPS PRO 84X8MG II BLI kod SUKL: 0191797
POR CPS PRO 98X8MG II BLI kod SUKL: 0191798
POR CPS PRO 100X8MG II BLI kéd SUKL: 0191799

POR CPS PRO 500X8MG III TBC kéd SUKL: 0191800

POR CPS PRO 90X8MG IV TBC kéd SUKL: 0191801
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkti v CZ
Z dtive: Galantamin Jenson 8 mg

Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku v Rakousku, Belgii, Francii, Némecku, Recku,
Lucembursku, Portugalsku, Slovenské republice, Slovinsku, Spanélsku.

GLICLAZIDE 60 mg MR SERVIER
LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

D:
B:

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

POR TBL RET 7X60MG BLI kéd SUKL: 0139370
POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0139371
POR TBL RET 14X60MG BLI kod SUKL: 0139372
POR TBL RET 15X60MG BLI kod SUKL: 0139373
POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0139374
POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0139375
POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0139376
POR TBL RET 56X60MG BLI kod SUKL: 0139377
POR TBL RET 60X60MG BLI kod SUKL: 0139378
POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0139379
POR TBL RET 90X60MG BLI kod SUKL: 0139380
POR TBL RET 100X60MG BLI kéd SUKL: 0139381
POR TBL RET 112X60MG BLI kod SUKL: 0139382
POR TBL RET 120X60MG BLI kod SUKL: 0139383
POR TBL RET 180X60MG BLI kod SUKL: 0139384
POR TBL RET 500X60MG BLI koéd SUKL: 0139385

GLYVENOL 400

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

B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kéd SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI koéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kod SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kod SUKL: 0107936

ZR:

18/023/10-C

85/008/98-C

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

ptipravku
-misto primarniho baleni

-pevné 1€kové formy, napt. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 16.3.2012).



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 16.3.2012).

GLYVENOL 400 85/008/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kod SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti
Lécivy pripravek odpovidajici udajiim a dokumentaci pted provedenim zmeny lze na
trh uvadeét pouze do 1.5.2012.

HAVRIX 1440 59/691/96-C

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

B: INJSUS IXIML+ST+FJ ISP kéd SUKL: 0014321
INJ SUS IX1IMLA+ST+SJ ISP k6d SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
13.3.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kod SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
13.3.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HELEX RETARD 0,5 mg 70/527/07-C

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

B:  POR TBL PRO 30X0,5MG BLI kéd SUKL: 0110034

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 8.3.2012).

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

HELEX RETARD 1 mg 70/528/07-C

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

B:  POR TBL PRO 30XIMG BLI kéd SUKL: 0110035

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 (s ucinnosti od 8.3.2012).

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

HELEX RETARD 2 mg 70/529/07-C

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

B:  POR TBL PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110036

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 8.3.2012).

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

HIRUDOID FORTE 85/553/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100310
DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0100311
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.3.2012).

HIRUDOID FORTE 85/551/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0100306
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100307
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.3.2012).

INDAPAMID PMCS 0,625 mg 58/860/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.625MG BLI kod SUKL: 0191869
POR TBL NOB 50X0.625MG BLI k6d SUKL: 0191870
POR TBL NOB 60X0.625MG BLI kod SUKL: 0191871
POR TBL NOB 100X0.625MG BLI kod SUKL: 0191872
ZR: Zména nazvu léCivého ptipravku (diive Indap 0,625 mg) (s u¢innosti od 22.3.2012).

INDAPAMID PMCS 1,25 mg 58/861/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30XI1. 25MG BLI kod SUKL 0191873
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI kod SUKL: 0191874
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI k6d SUKL: 0191875
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0191876
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive Indap 1,25 mg) (s t€innosti od 22.3.2012).

INDAPAMID PMCS 2,5 mg 58/862/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0191877

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0191878



POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191879
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191880
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive Indap 2,5 mg) (s Gi€innosti od 22.3.2012).

INFANRIX 59/497/99-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kod SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s t€innosti od
13.3.2012).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
13.3.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
-pfidani nové zkousky (s ucinnosti od 31.3. 2012).

LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X240MG BLI kod SUKL: 0093679
POR TBL RET 100X240MG BLI kéd SUKL: 0187001
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 16.3.2012).

LISINOPRIL +PHARMA 10 mg 58/599/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0155165

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0155166

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0155167

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0155168



ZR:

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0155169
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0155170
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0155171
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0155172
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163910
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0163911
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

LISINOPRIL +PHARMA 20 mg 58/600/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0155173
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0155174
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0155175
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0155176
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0155177
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0155178
POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0155179
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0155180
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0163908
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163909
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

LISINOPRIL +PHARMA 5 mg 58/598/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0155157

POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0155158

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0155159

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0155160

POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0155161

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0155162
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0155163
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0155164
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0163912

POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0163913
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

LISINOPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/126/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0010683
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010684
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0010685
ZR: Zmeéna
-doby reatestace 1éCivé latky (s ti¢innosti od 16.3.2012).
LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/127/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0010884
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010885
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010886
ZR: Zména
-doby reatestace 1éCivé latky (s ti¢innosti od 16.3.2012).
LISINOPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/125/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0010625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0010626
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0010629
ZR: Zména
-doby reatestace 1éCivé latky (s ti¢innosti od 16.3.2012).
LOSEPRAZOL 10 mg 09/056/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X10MG BLI kod SUKL 0023786
POR CPS ETD 28X10MG BLI kod SUKL: 0023787
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
-od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
-ostatni latky (s u¢innosti od 16.3.2012).
LOSEPRAZOL 20 mg 09/108/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL 0017103
POR CPS ETD 28X20MG BLI koéd SUKL: 0017104
POR CPS ETD 56X20MG BLI koéd SUKL: 0119512
POR CPS ETD 98X20MG BLI koéd SUKL: 0119513
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0180707
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 ptidani)

-ostatni latky (s ucinnosti od 16.3.2012).



LOSEPRAZOL 40 mg 09/057/05-C

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

B: POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL 0023788
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0023789

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
-od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
-ostatni latky (s ucinnosti od 16.3.2012).

MIACALCIC 100 I.U.INJEKCE 56/014/75-B/C

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

B: INJSOL 5XIML/100UT AMP kod SUKL: 0015249

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.8 Nezadouci ti¢inky a nésledné
ptibalové informace.

MIACALCIC 50 I.U.INJEKCE 56/014/75-A/C

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

B: INJSOL 5XIML/50UT AMP kod SUKL: 0015248

ZR: Zména textu souhrnu udajli o pfipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci u€inky a nasledné
ptibalové informace.

MIACALCIC NASAL 200 56/573/97-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X2ML NSA kod SUKL: 0015826
NAS SPR SOL 2X2ML NSA kéd SUKL: 0017164
ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.8 Nezadouci u€inky a nasledné
ptibalové informace.

MIRTAZAPIN SANDOZ 15 mg 30/135/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0107214
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0107215
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0107216
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0107217
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0107639
POR TBL FLM 60X15MG BLI koéd SUKL: 0107640
ZR: Harmonizace SPC a piibalové informace v souladu s CSP pro mirtazapin

MIRTAZAPIN SANDOZ 30 mg 30/136/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0107218
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0107219
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0107220
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0107641
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0107642
ZR: Harmonizace SPC a piibalové informace v souladu s CSP pro mirtazapin

MIRTAZAPIN SANDOZ 45 mg 30/137/06-C



D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0107221
POR TBL FLM 50X45MG BLI kéd SUKL: 0107222
POR TBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0107223
POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0107643
POR TBL FLM 60X45MG BLI kéd SUKL: 0107644
ZR: Harmonizace SPC a piibalové informace v souladu s CSP pro mirtazapin

MONTELUKAST ACTAVIS 4 mg 14/664/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR TBL MND 7X4MG BLI kéd SUKL: 0145989
POR TBL MND 10X4MG BLI kod SUKL: 0145990
POR TBL MND 14X4MG BLI kod SUKL: 0145991
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0145992
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0145993
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL: 0145994
POR TBL MND 60X4MG BLI kod SUKL: 0145995
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL: 0145996
POR TBL MND 100X4MG BLI kod SUKL: 0145997
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jina zména
Zmeéna uchovavani

MONTELUKAST ACTAVIS 5 mg 14/665/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL MND 7X5MG BLI kod SUKL: 0145998
POR TBL MND 10X5MG BLI koéd SUKL: 0145999
POR TBL MND 14X5MG BLI koéd SUKL: 0146000
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0147001
POR TBL MND 30X5MG BLI koéd SUKL: 0147002
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0147003
POR TBL MND 60X5MG BLI kod SUKL: 0147004
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0147005
POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0147006
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jina zména
Zména uchovavani

MULTIHANCE 48/495/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0002920
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 (s uc¢innosti od 14.3.2012).

MUSCORIL CPS 63/168/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0107943

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 16.3.2012).

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 mg 59/510/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0123265
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0123266
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0123267
POR TBL FLM 180X500MG BLI k6d SUKL: 0123268
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0123269
POR TBL FLM 150X500MG TBC kéd SUKL: 0123270
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0123273
POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0191150
ZR: Zména adresy drZzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

NASONEX 69/088/99-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM kod SUKL: 0016456
NAS SPR SUS 140X50RG VNM kod SUKL: 0016457
NAS SPR SUS 3X140X50RG VNM kod SUKL: 0162191

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce l€Civé latky,
pokud neni k dispozici certifikat shody s Evropskym lékopisem (s Gi€innosti od

1.2.2012).
NASONEX 69/088/99-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM kod SUKL: 0016456
NAS SPR SUS 140X50RG VNM kod SUKL: 0016457
NAS SPR SUS 3X140X50RG VNM kéd SUKL: 0162191

ZR: Pfidani mista vyroby piipravku (misto propousténi zistava beze zmény)
zména velikosti Sarze spojend s malou zménou ve vyrobé ptipravku (pouze u
navrhovaného vyrobce)
zména kontrolni metody pro stanoveni nastfiku a velikosti kapek u navrhovaného
vyrobce



mald zména specifikace ptipravku ve zkouSce na stanoveni nasttiku a velikosti kapek u
navrhovaného vyrobce

NEO-ANGIN TRESEN 69/531/95-C

D:
B:

ZR:

DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0107831

ORM PAS 48 BLI kéd SUKL: 0107832

Zmeéna v oznaceni na obalu (s i¢innosti od 11.1.2012).

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 11.1.2012).

NEO-CEPHYL 07/131/03-C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0017295

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0017296

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o ptipravku (s uc¢innosti
od 8.2.2012).

Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 8.2.2012).

Zména potisku obalu — zména grafiky (s G¢innosti od 8.2.2012).

NUROFEN 200 mg 07/376/92-S/C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR TBL OBD 12X200MG P BLI kod SUKL: 0021401

POR TBL OBD 4X200MG BLI kod SUKL: 0045290

POR TBL OBD 6X200MG BLI kod SUKL: 0045291

POR TBL OBD 8X200MG BLI kod SUKL: 0045292

POR TBL OBD 10X200MG BLI kéd SUKL: 0045293

POR TBL OBD 2X200MG BLI koéd SUKL: 0045294

POR TBL OBD 12X200MG BLI koéd SUKL: 0062542

POR TBL OBD 24X200MG BLI kéd SUKL: 0062543

POR TBL OBD 48X200MG BLI koéd SUKL: 0062544

Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s Gi€innosti od 20.3.2012).

NUROFEN PRONTO 200 mg 07/812/10-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR TBL OBD 4X200MG II BLI kéd SUKL: 0169974

POR TBL OBD 6X200MG II BLI kéd SUKL: 0169975

POR TBL OBD 8X200MG II BLI kéd SUKL: 0169976

POR TBL OBD 12X200MG II BLI kéd SUKL: 0169977

POR TBL OBD 16X200MG II BLI k6d SUKL: 0169978

POR TBL OBD 24X200MG II BLI kéd SUKL: 0169979

POR TBL OBD 48X200MG II BLI k6d SUKL: 0169980

Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s G€innosti od 20.3.2012).




NUROFEN PRONTO 400 mg 07/813/10-C

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

B:  POR TBL OBD 6X400MG II BLI k6d SUKL: 0169988
POR TBL OBD 10X400MG II BLI kéd SUKL: 0169989
POR TBL OBD 12X400MG II BLI kéd SUKL: 0169990
POR TBL OBD 24X400MG II BLI kéd SUKL: 0169991

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€innosti od 20.3.2012).

NUROFEN STOPGRIP 07/612/96-C

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

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0087178
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0087179

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou

délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€¢innosti od 20.3. 2012).

Poznamka: Pozor! Prekursory.

OLYNTH 0,025% 69/583/07-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0041683
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
-zptisnéni limith ve specifikaci (s G¢innosti 0d15.3.2012).
OMEPRAZOL 20 GALMED 09/210/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0014449
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0014450
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0014451
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 10.2.2012).
OMEPRAZOL 20 GALMED 09/210/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0014449
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0014450
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0014451
ZR: Harmonizace textll v ndvaznosti na referral dle clanku 30 smérnice 2001/83/ES.
PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 16.3. 2012).



Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

PENTASA 29/009/95-C

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

B: RCT SUP 28X1GM BLI kod SUKL: 0083135
RCT SUP (4X28)X1GM BLI kéd SUKL: 0083676

ZR: Pfidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikéatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalatord s odméfenou
davkou) (s t€innosti od 9.3.2012).

PHENAEMAL 0.1 21/1023/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B:  POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0068579

ZR: Zména specifikace 1éCive latky.

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

PHENAEMALETTEN 21/1024/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B:  POR TBL NOB 50X15MG TBC kéd SUKL: 0068578

ZR: Zména specifikace 1éCive latky.

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

PILOGEL HS 64/137/89-C
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

B: OPH GEL 1X5GM TUB kéd SUKL: 0014944
OPH GEL 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0014945

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem(s u¢innosti od 23.3.2012).

PIMAFUCIN 54/1202/94-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména
-podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 21.3.2012).

PLENDIL ER 10 mg 83/115/92-C/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0083595
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0094167

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména specifikace latky, ktera piivodné nebyla uvedena v Evropském l€kopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 30.3.2012).

PLENDIL ER S mg 83/115/92-B/C



D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:  POR TBL PRO 100X5MG TBC kéd SUKL: 0094168
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0094169

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména specifikace latky, ktera piivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 30.3.2012).

PRAMINO 17/608/96-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0015352
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 21.3.2012).

PRAMINO 28 17/130/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 1X28 BLI k6d SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 21.3.2012).

PREDUCTAL MR 83/328/01-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 10X35MG BLI kod SUKL: 0032912
POR TBL RET 20X35MG BLI kod SUKL: 0032913
POR TBL RET 28X35MG BLI kod SUKL: 0032914
POR TBL RET 30X35MG BLI kéd SUKL: 0032915
POR TBL RET 56X35MG BLI kod SUKL: 0032916
POR TBL RET 60X35MG BLI kéd SUKL: 0032917
POR TBL RET 90X35MG BLI kéd SUKL: 0032918
POR TBL RET 100X35MG BLI k6d SUKL: 0032919
POR TBL RET 120X35MG BLI kod SUKL: 0032920
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 19.3.2012).

PROHANCE 48/151/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJSOL 1X5ML ISP kod SUKL: 0042889
INJ SOL 1X10ML ISP kod SUKL: 0042893
INJ SOL 1X15ML ISP kod SUKL: 0042897
INJ SOL 1X17ML ISP kod SUKL: 0042901
INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0054252
INJ SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0054253
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0054254
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0054255
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0054256
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 13.2.2012).

RECTOGESIC 4 mg/G REKTALNI MAST 23/261/06-C



D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie
B: RCT UNG 30GM/120MG TUB kod SUKL: 0150795
ZR: Aktualizace ASMF.

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

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

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

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 8.3.2012).

RHINO-STAS GALMED DAVKOVACI NOSNi SPREJ 69/065/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML+DA NSA kod SUKL: 0083773

ZR: Zména velikosti Sarze ptipravku

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

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

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

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 19.3.2012).

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 kod SUKL: 0000811

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusSné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 19.3.2012).

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 kod SUKL: 0000811
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-mala zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 13.3.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s G¢innosti od 13.3.2012).
Zména za uc¢elem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-1éciva latka (s ucinnosti od 13.3.2012).




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

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL 0000812

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s u¢innosti od 19.3.2012).

SANORIN 1 %o 69/465/00-C

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

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

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 19.3.2012).

SANORIN 1 %o 69/581/69-B/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL 0000812
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-mala zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 13.3.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s G¢innosti od 13.3.2012).
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-1éciva latka (s tcinnosti od 13.3.2012).

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

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL 0000812

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem(s u¢innosti od 15.3.2012).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kod SUKL 0000810
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s u¢innosti od 19.3.2012).

SANORIN EMULZE , ) 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810



ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-mala zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 13.3.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s G¢innosti od 13.3.2012).
Zména za uc¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-1éciva latka (s tcinnosti od 13.3.2012).
SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0000809
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
-pomocna latka (s ucinnosti od 19.3.2012).
SECATOXIN FORTE 77/146/86-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: PORGTT SOL 1X25ML UGT kéd SUKL: 0091032
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 11.3.2012).
SECATOXIN FORTE 77/146/86-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
S:  Dihydroergotoxini mesilas 62.5 mg
B:  PORGTT SOL 1X25ML UGT kéd SUKL: 0091032
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
-pfidani nové zkousky do specifikace
-1écivé latky (s i€innosti od 11.3.2012).
STOPANGIN 69/173/79-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0003128
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
-pfidani nové zkousky (s u€innosti od 28.3. 2012).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
-jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.3.2012).
STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

-pfidani nové zkousky (s u€innosti od 31.3.2012).

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C



D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0095459
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 15.3.2012).

TENAXUM 58/477/97-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
Al-PA/AI/PVC blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0084360
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0125641
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 19.3.2012).

TERTENSIF SR 58/621/97-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0012581

POR TBL PRO 10X1.5MG BLI kéd SUKL: 0040133

POR TBL PRO 14X1.5MG BLI kod SUKL: 0040135

POR TBL PRO 15X1.5MG BLI k6d SUKL: 0040137

POR TBL PRO 20X1.5MG BLI k6d SUKL: 0040139

POR TBL PRO 50X1.5MG BLI kod SUKL: 0040141

POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0040143

POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0040145

POR TBL PRO 100X1.5MG BLI k6d SUKL: 0040147
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

THIAMIN LECIVA 86/668/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X2ML/ 100MG AMP kod SUKL: 0000616
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 6.3.2012).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s uc¢innosti od 6.3.2012).

THYROZOL 10 34/109/99-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0087148
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0087149
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0087150
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0146119
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky -pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvéleného vyrobce
- Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Aktualizace modulu 3.2.P.

THYROZOL 20 mg 34/386/08-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko



B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0134063
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0134064
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0134065
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky -pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvéleného vyrobce
- Zména kontrolni metody 1écivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Aktualizace modulu 3.2.P.

THYROZOL 5 34/108/99-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0087145
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0087146
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0087147
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0146120
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky -pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvéleného vyrobce
- Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Aktualizace modulu 3.2.P.

TIAPRIDAL 68/171/85-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0048577
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0048578
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 16.3.2012).

TRAPAMAPHIN 35 pg/H 65/206/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Kazda néaplast je opatfena smmatelnou silikonizovanou PETP folii a je balena
samostatné v zataveném sacku. Sacek je vyroben z PETP/Aluminium/PE.
B: DRM EMP TDR 4X35RG/H MDC kod SUKL: 0191844
DRM EMP TDR 8X35RG/H MDC kod SUKL: 0191845
DRM EMP TDR 16X35RG/H MDC kéd SUKL: 0191846
DRM EMP TDR 24X35RG/H MDC kéd SUKL: 0191847
DRM EMP TDR 5X35RG/H MDC kéd SUKL: 0191848
DRM EMP TDR 10X35RG/H MDC kéd SUKL: 0191849
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ti¢innosti od 9.2.2010).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku v Némecku a Polsku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku



- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Rozsifeni schvélenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziprodukti, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRAPAMAPHIN 52,5 ng/H 65/207/10-C

D:

PP:

B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
KaZzda naplast je opatfena smmatelnou silikonizovanou PETP folii a je balena
samostatné v zataveném sacku. Sacek je vyroben z PETP/Aluminium/PE.
DRM EMP TDR 4X52.5RG/H MDC kod SUKL: 0191850
DRM EMP TDR 8X52.5RG/H MDC kod SUKL: 0191851
DRM EMP TDR 16X52.5RG/H MDC kéd SUKL: 0191852
DRM EMP TDR 24X52.5RG/H MDC kéd SUKL: 0191853
DRM EMP TDR 5X52.5RG/H MDC koéd SUKL: 0191854
DRM EMP TDR 10X52.5RG/H MDC kéd SUKL: 0191855
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 9.2.2010).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Némecku a Polsku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Rozsifeni schvélenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziproduktt, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRAPAMAPHIN 70 pg/H 65/208/10-C

D:
PP:

B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

KaZzda naplast je opatfena smmatelnou silikonizovanou PETP folii a je balena
samostatné v zataveném sacku. Sacek je vyroben z PETP/Aluminium/PE.
DRM EMP TDR 4X70RG/H MDC kod SUKL: 0191856

DRM EMP TDR 8X70RG/H MDC kod SUKL: 0191857

DRM EMP TDR 16X70RG/H MDC kéd SUKL: 0191858

DRM EMP TDR 24X70RG/H MDC kéd SUKL: 0191859

DRM EMP TDR 5X70RG/H MDC kod SUKL: 0191860

DRM EMP TDR 10X70RG/H MDC kéd SUKL: 0191861

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 9.2.2010).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v Némecku a Polsku



- U nérodné registrovanych ptipravka

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Rozsifeni schvélenych limitl ve specifikacich vychozich surovin/meziproduktt, které
mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TULIP 40 mg 31/726/10-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL. 0148303

POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0148304

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0148305

POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0148306

POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0148307

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0148308

POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0148309

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0148310

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, 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 neptedklada zadné
dalsi nové udaje.

TULIP 80 mg 31/727/10-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL. 0148311

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0148312

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0148313

POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0148314

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0148315

POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0148316

POR TBL FLM 90X80MG BLI koéd SUKL: 0148317

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0148318

Zména v souhrnu udajl 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje.

ULPRIX 20 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETY 09/262/10-C

D:
B:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0140979

POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0140980

POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0140981

POR TBL ENT 20X20MG BLI kod SUKL: 0140982

POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0140983



POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0140984
POR TBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0140985
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0140986
POR TBL ENT 60X20MG BLI k6d SUKL: 0140987
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0140988
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0140989
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0140990
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0140991
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0140992
ZR: Jina zména
Aktualizace ASMF.

ULPRIX 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/263/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0140993

POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0140994

POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0140995

POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0140996

POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0140997

POR TBL ENT 30X40MG BLI k6d SUKL: 0140998

POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0140999

POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0141000

POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0141001

POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0141002

POR TBL ENT 100X40MG BLI koéd SUKL: 0141003

POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0141004

POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0141005

POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0141006
ZR: Jina zména

Aktualizace ASMF.

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

D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

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

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
-zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu
-1é¢iva latka (s ucinnosti od 6.3.2012).

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

-od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 6.3.2012).

VITAMIN B12 LECIVA 300 pg 86/103/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5XIML/300RG AMP kéd SUKL: 0000641
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
-pfidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 21.3.2012).



VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY 29/098/91-S/C

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

B: POR TBL OBD 10X50MG BLI k6d SUKL: 0016032

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
16.3.2012).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-mala zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 16.3.2012).

WARFARIN ORION 3 mg 16/011/89-A/C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 100X3MG TBC kéd SUKL: 0094113

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 9.5.2012).

WARFARIN ORION 5 mg 16/011/89-B/C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0094114

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 9.5.2012).

XANAX SR 0,5 mg 70/735/95-C

XANAX SR 1 mg 70/735/95-C
XANAX SR 2 mg 70/735/95-C
XANAX SR 3 mg 70/735/95-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X0.5MG STR kod SUKL: 0083099
POR TBL PRO 30X1MG STR kéd SUKL: 0083100
POR TBL PRO 30X2MG STR kéd SUKL: 0083101
POR TBL PRO 30X3MG STR kod SUKL: 0100128
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
-pfidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 14.3.2012).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s G€innosti od 14.3.2012).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 14.3.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ZELDOX 10 mg/ml PERORALNI SUSPENZE 68/156/06-C

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

B: POR SUS 600MG/60ML LAG kéd SUKL: 0048858
POR SUS 2400MG/240ML LAG kod SUKL: 0048859

ZR: Zména SPC v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8 Nezadouci
ucinky s navazujici zménou v ptibalové informaci.
zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu téhotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct




ZELDOX 40 mg 68/172/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 30X40MG BLI k6d SUKL: 0044637

POR CPS DUR 60X40MG BLI k6d SUKL: 0125437

zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prib¢hu téhotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozencu.

ZELDOX 60 mg 68/173/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 30X60MG BLI k6d SUKL: 0044641

POR CPS DUR 60X60MG BLI k6d SUKL: 0125438

zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prib¢hu téhotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozencu.

ZELDOX 80 mg 68/174/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 30X80MG BLI kéd SUKL: 0044645

POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0125439

zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozencu.

ZELDOX I.M. 68/061/03-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0030867

Zména SPC v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8 Nezadouci
ucinky s navazujici zménou v ptibalové informaci.

zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prib¢hu téhotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct

ZOLOFT 100 mg 30/1093/94-B/C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0053951
POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0054463
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0119515
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0191893
POR TBL FLM 15X100MG BLI kod SUKL: 0191894
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0191895
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0191896
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0191897
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0191898
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0191899
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0191900
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0191901
POR TBL FLM 200X100MG BLI koéd SUKL: 0191902
POR TBL FLM 294X100MG BLI kéd SUKL: 0191903
POR TBL FLM 300X100MG BLI kod SUKL: 0191904
POR TBL FLM 500X100MG BLI kéd SUKL: 0191905
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o ptipravku (s uc¢innosti
od 24.2.2012).



Zména v oznaceni na obalu.

Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu pfezkoumani a
aktualizace ma slouZit k této harmonizaci

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

ZOLOFT 50 mg 30/1093/94-A/C

D:

PP:

B:

ZR:

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

Bilé, ovalné, potahované tablety s pulici ryhou, oznacené na jedné strané "PFIZER", na
druhé stran¢ "ZLT-50". Tabletu lze d¢lit na dvé stejné poloviny.

POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0053950

POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0054462

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0119514

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0146917

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0191881

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0191882

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0191883

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0191884

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0191885

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0191886

POR TBL FLM 84X50MG BLI koéd SUKL: 0191887

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0191888

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0191889

POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL: 0191890

POR TBL FLM 300X50MG BLI kéd SUKL: 0191891

POR TBL FLM 500X50MG BLI k6d SUKL: 0191892

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 24.2.2012).

Zmeéna v oznaceni na obalu.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu pfezkoumani a
aktualizace m4 slouzit k této harmonizaci

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci



Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni pfipravku. - Zmény v délici ryze uréené k rozdeleni
na stejné davky






