ABAKTAL 400 mg/5 ml 15/303/89-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INF SOL 10X5ML AMP kéd SUKL. 0094155
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 18.2.2012).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 18.2.2012).

ACIDUM ASCORBICUM BIOTIKA 86/799/92-S/C

D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL SXSML/SOOMG AMP kéd SUKL: 0092729
INJ SOL 50X5ML/500MG AMP kéd SUKL: 0092730

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.3.2012).

ACTIVELLE 56/827/99-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Déansko
B: POR TBL FLM 1X28 TBC ké6d SUKL: 0046645
POR TBL FLM 3X28 TBC kéd SUKL: 0046646
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.

ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0057860
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0176954
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 7.2.2012).

APO-FLUOXETINE 30/753/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107899
POR CPS DUR 50X20MG TBC kéd SUKL: 0107900
POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107901
ZR: Harmonizace SPC a ptibalové informace s origindlnim ptipravkem
Uvedeni nazvu lé¢ivého na obalu Braillovym pismem.

APO-METOPROLOL 100 77/355/92-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1000X100MG TBC kod SUKL: 0125518
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0125519
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zmenseni do 1/10 ptivodni velikosti SarZe (s u€innosti od 21.2.2012).

APO-METOPROLOL 50 77/355/92-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0125516

POR TBL NOB 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0125517



ZR: Zm¢éna velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zmensSeni do 1/10 plivodni velikosti Sarze (s Gi¢innosti od 21.2.2012).

ASPIRIN C 07/135/91-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0046213
POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0046214
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 14.2.2012).

BELARA 17/101/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0180258
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180259
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance (DDPS)

BETADINE 32/389/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: DRM SOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0062315
DRM SOL 1X120ML UGT kéd SUKL: 0062316
DRM SOL 1X1000ML UGT kod SUKL: 0062317
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s uc¢innosti od 10.2.2012).

BETADINE 46/387/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: DRM UNG 1X20GM 10% TUB kéd SUKL: 0062320
P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 10.2.2012).

BETADINE 32/388/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: LIQ CHIR 1X120ML UGT kéd SUKL: 0062318
LIQ CHIR 1X1000ML UGT kod SUKL: 0062319
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 10.2.2012).

BETADINE 54/386/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: VAG SUP 14 STR kod SUKL: 0062321
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi (s i¢innosti od 10.2.2012).

BUSCOPAN 73/009/71-S/C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,



Némecko
B: INJ SOL 6XIML/20MG AMP kéd SUKL: 0001430
INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kéd SUKL: 0098169
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 10.2.2012).

CLOZAPIN DESITIN 100 mg 68/116/01-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0042825
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0042826
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0042827
POR TBL NOB 300X100MG BLI kéd SUKL: 0042828
POR TBL NOB 500X100MG TBC kéd SUKL: 0042829
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozencu.

CLOZAPIN DESITIN 25 mg 68/115/01-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 500X25MG TBC kod SUKL: 0042820
POR TBL NOB 300X25MG BLI kod SUKL: 0042821
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0042822
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0042823
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0042824
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozencu.

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT 86/909/92-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0100026

ZR: Zména se tyké upfesnéni zvlastnich upozornéni a opatienich pii pouziti a upozornéni pfi
podavani 1éku v prabéhu t€hotenstvi. Déle byly v SPC aktualizovany informace o
nezadoucich ucincich - byla pfidana tabulka nezddoucich ucinki podle orgadnové
klasifikace.

DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0098791
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v plivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZR: Harmonizace SPC a ptibalové informace s originalnim ptipravkem
Upftesnéni zplisobu uchovavani

DIACORDIN 90 RETARD 83/193/89-C

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

B:  POR TBL PRO 30X90MG BLI kéd SUKL: 0094314

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledné i textu piibalové informace.

DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6mg/ml 87/1043/94-A/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko



B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019265
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019266
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019271
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019272
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019277
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019278
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019283
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019284
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019289
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019290
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083279
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083281
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083284
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186060
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186061
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186062
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186063
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186064
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186065
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186066
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186067

ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ti€¢innosti od 19.1.2012).

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€innosti od 19.1.2012).

DIANEAL PD4 GL.2.27%/22.7mg/ml 87/1043/94-B/C

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B:  DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019267
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0019268
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0019273
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019274
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0019291
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK ko6d SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083383
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186068



DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186069
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186070
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0186071
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186072
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186073
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186074
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186075
ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s Gi€¢innosti od 19.1.2012).

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€innosti od 19.1.2012).

DIANEAL PD4 GL.3.86%/38.6mg/ml 87/1043/94-C/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B:  DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019270
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019287
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019294
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083506
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186052
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186053
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0186054
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0186055
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0186056
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186057
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0186058
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0186059
ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s u¢innosti od 19.1.2012).

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s u€innosti od 19.1.2012).




DICYNONE 250 16/082/70-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: INJSOL 4X2ML/250MG AMP kod SUKL: 0017011
INJ SOL 100X2ML/250MG AMP kéd SUKL: 0017013
ZR: Zména v oznaceni na obalu— uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.(s U¢innosti od 8.3.2012).

DICYNONE 500 16/736/07-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 30X500MG BLI k6d SUKL: 0040538
POR CPS DUR 60X500MG BLI kod SUKL: 0040539
ZR: Zména v oznaceni na obalu- uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem. (s G€innosti od 8.3.2012).

DOLSIN 65/764/92-S/C

D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10X1ML 5% AMP kod SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOXIPROCT 23/242/75-C

D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: RCT UNG 1X3OGM APL kod SUKL: 0042361

ZR: Zména v oznaceni na obalu uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem. (s G€innosti od 8.3.2012).

DOXIPROCT PLUS 23/244/75-C

D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: RCT UNG 1X2OGM APL kod SUKL: 0042179

ZR: Zména v oznaceni na obalu uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s U¢innosti od 8.3.2012).

DOXYCYCLIN AL 100 15/1243/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0047718
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0047719
ZR: Rozsiteni limitd ve specifikaci ptipravku a odstranéni nadbyte¢nych testi.

DOXYCYCLIN AL COMP. 15/614/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 10 BLI kéd SUKL: 0058290
POR CPS PRO 20 BLI kéd SUKL: 0058291
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 9.2.2012).

DRYTEC 88/136/83-C



ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velké
Britanie

RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014001

RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014002

RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014003

RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014004

RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014005

RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014006

RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014007

RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014008

RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014009

RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014010

RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014011

RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014012

RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014013

RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014014

RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014015

RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0162038

RAD GEN 8.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0169835

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 22.2.2012).

DULCOLAX CiPKY 61/790/11-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

RCT SUP 6X10MG BLI kod SUKL: 0158261

RCT SUP 10X10MG BLI kéd SUKL: 0158262

RCT SUP 12X10MG BLI kéd SUKL: 0158263

RCT SUP 20X10MG BLI kéd SUKL: 0158264

RCT SUP 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158265

RCT SUP 100X10MG BLI koéd SUKL: 0158266

RCT SUP 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191674

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
13.2.2012).

ELIDEL 10 mg/G KREM 46/156/02-C

D:
B:

ZR:

MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0187121

DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0187122

DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0187123

DRM CRM 1X60GM TUB kéd SUKL: 0187124

DRM CRM 1X5GM TUB kéd SUKL: 0187125

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

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



Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

EXTRANEAL 87/813/99-C

D:
B:

ZR:

BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

DLP PRN SOL 6X1.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0002839
DLP PRN SOL 5X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0002840

DLP PRN SOL 4X2.5LT-Y LUER VAK ké6d SUKL: 0002841
DLP PRN SOL 5X2LT-V VAK kéd SUKL: 0049464

DLP PRN SOL 4X2.5LT-V VAK kéd SUKL: 0049465

DLP PRN SOL 6X1.5LT-V VAK kéd SUKL: 0057575

DLP PRN SOL 6X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081265

DLP PRN SOL 5X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081359

DLP PRN SOL 4X2.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081461

DLP PRN SOL 6X2LT-V VAK ké6d SUKL: 0154867

LP PRN SOL 6X2LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0154868

DLP PRN SOL 6X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154869

DLP PRN SOL 5X2.5LT-V VAK kéd SUKL: 0154870

DLP PRN SOL 5X2.5LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0154871
DLP PRN SOL 5X2.5LT LINEO VAK kod SUKL: 0154872

DLP PRN SOL 8X2LT-V VAK kéd SUKL: 0154873

DLP PRN SOL 8X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0154874

DLP PRN SOL 8X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154875

DLP PRN SOL 8X1.5LT-V VAK kéd SUKL: 0184686

DLP PRN SOL 8X1.5LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0184687
DLP PRN SOL 8X1.5LT-LINEO VAK kod SUKL: 0184688
Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s u¢innosti od 19.1.2012).

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€innosti od 19.1.2012).

FEBICHOL 43/326/69-S/C

D:
B:

ZR:

NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika

POR CPS MOL 50X100MG TBC kod SUKL: 0022108

POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0119658

Zména barviv nebo aromat pouZzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného piipravku

- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- barviv (s u€innosti od 24.2.2012).

FLOLAN 0,5 mg 83/383/01-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kéd SUKL: 0020910

INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kod SUKL: 0020911

Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 2.3.2012).



FLOLAN 1,5 mg 83/384/01-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kod SUKL: 0020912
INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kod SUKL: 0020913
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 2.3.2012).

FLUZAK 30/244/03-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 10X2OMG BLI kod SUKL: 0032736
POR CPS DUR 20X20MG BLI k6d SUKL: 0032737
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0032738
POR CPS DUR 50X20MG BLI kéd SUKL: 0032739
ZR: Harmonizace SPC a ptibalové informace s origindlnim ptipravkem

FORADIL 14/156/98-C

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

B: INHPLV CPS 30X12RG BLI kéd SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0015900

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku.

FUNGICIDIN LECIVA 15/144/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG lXIOGM TUB kéd SUKL: 0001069
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.1.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 14.1.2012).

FUROSEMID BIOTIKA 50/804/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0002133

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

FUROSEMID BIOTIKA FORTE 50/766/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X10ML/125MG AMP kéd SUKL: 0099333

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

GALLIUM(GA 67)CITRATE INJECTION 88/210/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 82MB/2.2ML VIA kod SUKL: 0066437

INJ SOL 123MB/3.3ML BOX kéd SUKL: 0066438

INJ SOL 205MB/5.5ML BOX kéd SUKL: 0066439



ZR: Povoleni parametrického propousténi pro kontrolu sterility 1é¢ivého piipravku

GARAMYCIN SCHWAMM 15/005/89-S/C

D: EUSA PHARMA (EUROPE) LTD., OXFORD, Velké Britanie

B: DRM SPO 1X130MG MDC kéd SUKL 0144328

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 13.2.2012).

GOPTEN 4 mg 58/001/05-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kéd SUKL: 0095818
POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0095819
POR CPS DUR 56X4MG BLI kéd SUKL: 0191672
POR CPS DUR 98X4MG BLI kéd SUKL: 0191673
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
23.2.2012).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

HUMEX NOSNi KAPKY 69/266/01-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie
B: NAS GTT SOL 1X10ML NBS kod SUKL: 0107367
NAS GTT SOL 1X15ML NBS kéd SUKL: 0107368
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku
Zména specifikace 1é¢ivé latky

HYPNOMIDATE 05/160/80-C

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

PP: Bezbarva sklenéna ampule kartonova vlozka, krabicka

B:  INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0004344

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 14.2.2012).

INDIUM(111IN)CHLORIDE 88/380/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJSOL 0.3ML /111MB EXP:D VIA kod SUKL: 0045982
INJ SOL 0.5ML/185MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0045983
INJ SOL 1ML/370MB EXP:D VIA kod SUKL: 0045984
INJ SOL 1.5ML/555MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0045985
INJ SOL 2ML/740MB EXP:D VIA kod SUKL: 0045986
INJ SOL 5ML /1850MB EXP:D VIA kod SUKL: 0142490
ZR: Parametrické propousténi pro kontrolu sterility 1é¢ivého ptipravku

KANAVIT 5 86/767/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika



ZS:
ZR:

INJ SOL 5X1ML/10MG AMP kéd SUKL: 0000489

Pti teploté 10-25°C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.3.2012).

KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C

D:
B:

ZR:

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

POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0075184

POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 18.2.2012).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 18.2.2012).

KLACID 250 15/1157/94-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0075490

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0083615

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- pridani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 18.2.2012).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 18.2.2012).

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C

D:
B:

ZR:

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

POR GRA SUS lXSOML LAG kod SUKL: 0053198

POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199

POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 18.2.2012).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 18.2.2012).

KLACID 500 15/374/97-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velké Britanie

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0010081

POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053853

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla



pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 18.2.2012).

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 18.2.2012).

KLACID L.V. 15/236/99-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika

INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0137499

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- pridani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 18.2.2012).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 18.2.2012).

KLACID SR 15/062/98-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
POR TBL RET 10X500MG-D BLI kod SUKL: 0032544

POR TBL RET 12X500MG-D BLI kod SUKL: 0032545

POR TBL RET 14X500MG-D BLI kod SUKL: 0032546

POR TBL RET 16X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032547

POR TBL RET 20X500MG-D BLI kod SUKL: 0032548

POR TBL RET 7X500MG BLI kéd SUKL: 0053189

POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 18.2.2012).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 18.2.2012).

MEPIVASTESIN 01/482/96-C

D:
B:

ZR:

3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko

INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0076538

Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

METHOTREXATE HOSPIRA 10 mg TABLETY 44/512/07-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0163334

POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0163335

POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0163336

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského



statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu

- pomocnad latka (s i¢innosti od 20.2.2012).

METHOTREXATE HOSPIRA 2,5 mg TABLETY 44/511/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163331
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163332
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163333

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 ¢lenského statu
- pomocnad latka (s i¢innosti od 20.2.2012).

MORPHIN BIOTIKA 1% 65/780/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Morphini hydrochlorldum trihydricum 10 mg

PP: Cira bezbarva nebo slabé nazloutla tekutina.
Bezbarvé ampule, vlozka z PVC s Al olii, krabicka.

B: INJSOL 10XIML/10MG AMP kéd SUKL: 0001125
INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0001127

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02AAO01

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfti teploté¢ od +10 do+25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

ZR: Zména v oznaceni na obalu -zména v oznaceni na obalu- uvedeni ndzvu 1é¢ivého
ptipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od 28.3. 2012).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

MULTIFERON 59/486/09-C
D: SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNATIONAL AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: INJ SOL 6X0.5ML/3MU ISP kod SUKL: 0145445
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména
- Zmény v Zékladnim dokumentu vychozi suroviny (buffy coat)
- Nahrazeni nebo pfidani organizace podilejici se na pfevozu plasmy.
Zavedeni protokolu poregistra¢nich zmén souvisejicich s kone¢nym ptipravkem.
Vyro¢ni aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé.
Nova testovaci metoda pro NAT analyzu.
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zména jména vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi



Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni

Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci ve Svédsku.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetn€ mist kontroly jakosti, ptichazi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrob¢ 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku),
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

NASOBEC 69/530/99-C

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

B: NAS SPR SUS 200X50RG APL kod SUKL: 0058408

ZR: Zména SPC a PIL v souladu s aktualizovanymi CCSI (Company Core Safety
Information).

NEO-ANGIN BEZ CUKRU 69/343/95-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B: ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0001556
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0046893
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0046894
ORM PAS 18 BLI kéd SUKL: 0046895
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0076147
ORM PAS 48 BLI kéd SUKL: 0092256
PE: 60
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 24.2.2012).
Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 24.2.2012).
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s t¢innosti od 24.2.2012).

NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. 87/234/98-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0011481
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0011482
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0011483
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0011484
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0056064
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0059059
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083902
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083903
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083907
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0187296
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0187297
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.



- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€innosti od 19.1.2012).

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i€¢innosti od 19.1.2012).

OSSICA 50 mg POTAHOVANE TABLETY 87/546/10-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0143410
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0143411

ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové udaje

PARALEN GRIP HORKY NAPOJ 07/221/05-C

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

B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0180989
POR GRA SUS 6 MDC kod SUKL: 0180990
POR GRA SUS 10 MDC kéd SUKL: 0180991
POR GRA SUS 12 MDC koéd SUKL: 0180992

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 10.2.2012).

PARALEN GRIP CHRIPKA A KASEL 07/618/10-C

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

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0157599
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0157600

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s cinnosti od 10.2.2012).

PARALEN SUS 07/568/00-C

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

B: POR SUS 1X100ML/2 4GM LAG kod SUKL: 0066101

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 schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 10.2.2012).

PERINDOPRIL PMCS 2 mg 58/095/09-C

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

B: POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL 0169893
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0169894
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0169895

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti



0d 29.2.2012).

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI 4 G/0,5 G 15/654/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113451
INF PLV SOL 5X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113452
INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113453
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku a meziproduktu
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje
Vypusténi:
- Nekteré 1ékoveé formy
Zména ndzvu lécivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravka vyrabénych za
pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etn€ mist kontroly jakosti, ptichazi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouZivaného
ve vyrobé¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

RHONYA 3 mg/20 pg 17/096/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X21 BLI kéd SUKL: 0191701
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0191702
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0191703
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0191704
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0191705
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna v souhrnu udajl 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 (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové udaje.

RHONYA 3 mg/30 ng 17/097/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X21 BLI k6d SUKL: 0180920
POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0180921
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180922
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0180923
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0180924
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovén piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
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
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

RISEDRONAT TEVA 35 mg 87/672/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI k6d SUKL: 0129219
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0129220
POR TBL FLM 4X35MG BLI k6d SUKL: 0129221
POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0129222
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0129223
POR TBL FLM 12X35MG BLI koéd SUKL: 0129224
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0129225
POR TBL FLM 14X35MG BLI koéd SUKL: 0129226
POR TBL FLM 16X35MG BLI koéd SUKL: 0129227
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0129228
POR TBL FLM 30X35MG BLI kéd SUKL: 0129229
POR TBL FLM 4X35MG HOSP BLI kéd SUKL: 0129230
POR TBL FLM 10X35MG HOSP BLI kod SUKL: 0129231
POR TBL FLM 50X35MG HOSP BLI kod SUKL: 0129232
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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.

RIVASTIGMIN SYNTHON 1,5 mg 06/885/09-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 7X1.5MG BLI k6d SUKL: 0141040
POR CPS DUR 10X1.5MG BLI kéd SUKL: 0141041
POR CPS DUR 14X1.5MG BLI koéd SUKL: 0141042
POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kod SUKL: 0141043
POR CPS DUR 30X1.5MG BLI koéd SUKL: 0141044
POR CPS DUR 50X1.5MG BLI kéd SUKL: 0141045
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0141046
POR CPS DUR 98X1.5MG BLI kéd SUKL: 0141047
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0141048
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G€innosti od 30.11.2009).

RIVASTIGMIN SYNTHON 3 mg 06/886/09-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 7X3MG BLI k6d SUKL: 0141050
POR CPS DUR 10X3MG BLI kéd SUKL: 0141051
POR CPS DUR 14X3MG BLI kod SUKL: 0141052
POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0141053
POR CPS DUR 30X3MG BLI kéd SUKL: 0141054
POR CPS DUR 50X3MG BLI kéd SUKL: 0141055
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0141056
POR CPS DUR 98X3MG BLI kéd SUKL: 0141057
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0141058
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 30.11.2009).

RIVASTIGMIN SYNTHON 4,5 mg 06/887/09-C
D: SYNTHON BV, NIIMEGEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 7X4.5MG BLI kod SUKL: 0141060
POR CPS DUR 10X4.5MG BLI kod SUKL: 0141061
POR CPS DUR 14X4.5MG BLI kod SUKL: 0141062
POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0141063
POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kéd SUKL: 0141064
POR CPS DUR 50X4.5MG BLI kéd SUKL: 0141065
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0141066
POR CPS DUR 98X4.5MG BLI kod SUKL: 0141067
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kéd SUKL: 0141068
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s t¢innosti od 30.11.2009).

RIVASTIGMIN SYNTHON 6 mg 06/888/09-C
D: SYNTHON BV, NIIMEGEN, Nizozemsko



B:  POR CPS DUR 7X6MG BLI kéd SUKL: 0141070
POR CPS DUR 10X6MG BLI kéd SUKL: 0141071
POR CPS DUR 14X6MG BLI kéd SUKL: 0141072
POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0141073
POR CPS DUR 30X6MG BLI kéd SUKL: 0141074
POR CPS DUR 50X6MG BLI kéd SUKL: 0141075
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0141076
POR CPS DUR 98X6MG BLI kéd SUKL: 0141077
POR CPS DUR 112X6MG BLI kod SUKL: 0141078
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 30.11.2009).

ROSALGIN 54/343/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: VAGPLV SOL 1X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100228
VAG PLV SOL 2X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100229
VAG PLV SOL 4X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100230
VAG PLV SOL 5X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100231
VAG PLV SOL 6X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100232
VAG PLV SOL 8X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100233
VAG PLV SOL 10X0.5GM MDC koéd SUKL: 0100234
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 27.12.2011).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 27.12.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s €innosti od 26.2.2012).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€¢innosti od 26.2.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 26.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s Gi¢innosti od 26.2.2012).

SANGONA COMBI 100 mg/25 mg 58/208/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1. ALCAR/AI blistry
2. AVAl blistry
B: POR TBL FLM 7X100MG/25MG I BLI k6d SUKL: 0151641
POR TBL FLM 10X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151642
POR TBL FLM 14X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151643
POR TBL FLM 28X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151644



ZR:

POR TBL FLM 30X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151645
POR TBL FLM 50X1X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151646
POR TBL FLM 56X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151647
POR TBL FLM 60X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151648
POR TBL FLM 84X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151649
POR TBL FLM 90X100MG/25MG I BLI kéd SUKL: 0151650
POR TBL FLM 98X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151651
POR TBL FLM 100X100MG/25MG 1 BLI kéd SUKL: 0151652
POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151653
POR TBL FLM 50X100MG/25MG I BLI kod SUKL: 0151654
POR TBL FLM 250X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151655
POR TBL FLM 7X100MG/25MG II BLI kéd SUKL: 0191675
POR TBL FLM 10X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191676
POR TBL FLM 14X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191677
POR TBL FLM 28X100MG/25MG II BLI kod SUKL: 0191678
POR TBL FLM 30X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191679
POR TBL FLM 50X1X100MG/25MG II BLI kéd SUKL: 0191680
POR TBL FLM 56X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191681
POR TBL FLM 60X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191682
POR TBL FLM 84X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191683
POR TBL FLM 90X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191684
POR TBL FLM 98X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191685
POR TBL FLM 100X100MG/25MG II BLI kéd SUKL: 0191686
POR TBL FLM 50X100MG/25MG II BLI k6d SUKL: 0191687
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
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 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

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

D:

PP:

B:

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

Al/Al blistry

ALCAR/ALI blistry

POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151613
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151614
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151615
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151616



ZR:

POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151617
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151618
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151619
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151620
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151621
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151622
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151623
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151624
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG I BLI kod SUKL: 0151625
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151626
POR TBL FLM 250X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151627
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151628
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151629
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151630
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151631
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151632
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151633
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MGII BLI kéd SUKL: 0151634
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151635
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151636
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151637
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151638
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151639
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151640
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuh¢ 1ékové formy
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 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 velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Az 10tinasobvek aktudln€ schvalené velikosti Sarze
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 ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce.

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

D:
B:

ZR:

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

NAS SPR SOL 1X10ML APL kod SUKL: 0058160

Zména potisku obalu-uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s uinnosti od 21.2. 2012).




SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

POR GTT SOL 1X7ML UGT kéd SUKL: 0045559

POR GTT SOL 1X15ML UGT kod SUKL: 0045560

Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 14.2.2012).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 14.2.2012).

SIMVAX 10 31/011/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0049921

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0049922

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0049923

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0049924

POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0049925

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 17.2.2012).

SIMVAX 20 31/012/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0049912

POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0049913

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0049914

POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0049917

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 17.2.2012).

SIMVAX 40 31/013/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049901

POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0049902

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0049903

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0049904

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905

POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0049907

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 17.2.2012).

STRATTERA 10 mg 06/496/05-C

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0023851

POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 0023852

POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023853

POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0023854

Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0daji o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

STRATTERA 18 mg 06/499/05-C

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 7X18MG BLI kéd SUKL: 0023855

POR CPS DUR 14X18MG BLI k6d SUKL: 0023856

POR CPS DUR 28X18MG BLI k6d SUKL: 0023858

POR CPS DUR 56X18MG BLI kéd SUKL: 0023859

Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0daji o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).



- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

STRATTERA 25 mg 06/500/05-C

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 7X25MG BLI kéd SUKL: 0023860
POR CPS DUR 14X25MG BLI kéd SUKL: 0023863
POR CPS DUR 28X25MG BLI koéd SUKL: 0023864
POR CPS DUR 56X25MG BLI kéd SUKL: 0023867

Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0daji o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archivacni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udajii o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

STRATTERA 40 mg 06/497/05-C

D:
B:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 7X40MG BLI kod SUKL: 0023868
POR CPS DUR 14X40MG BLI k6d SUKL: 0023869



ZR:

POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0023870
POR CPS DUR 56X40MG BLI koéd SUKL: 0023871

Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0daji o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archivacni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajii o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

STRATTERA 60 mg 06/498/05-C

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 7X60MG BLI kéd SUKL: 0023872
POR CPS DUR 14X60MG BLI kéd SUKL: 0023873
POR CPS DUR 28X60MG BLI koéd SUKL: 0023876
POR CPS DUR 56X60MG BLI kéd SUKL: 0023877

Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0daji o ptipravku, predevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci



Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy

ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni

rizik, nasledného opatfeni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu

s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové

SPC pftislusného organu

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

STYGAPON 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/444/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176643
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176644
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176645
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176646
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0176647

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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.

STYGAPON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/448/10-C

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

B: POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176662
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176663
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176664
POR TBL DIS 56X10MG BLI koéd SUKL: 0176665
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176666
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176667

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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 dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

STYGAPON 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/445/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648
POR TBL FLM 28X15MG BLI koéd SUKL: 0176649
POR TBL FLM 35X15MG BLI koéd SUKL: 0176650
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176651

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmen) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

STYGAPON 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/449/10-C

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

B: POR TBL DIS 56X15MG BLI k6d SUKL: 0176668
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176669
POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0176670
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176671
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176672
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176673

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
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 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

STYGAPON 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/441/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X2 5MG BLI k6d SUKL: 0176630
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0176631
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176632
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176633

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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.

STYGAPON 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/446/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
OPA/AI/PVC/AI blistry.

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176652
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0176653
POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0176654
POR TBL FLM 70X20MG BLI k6d SUKL: 0176655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176912

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
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 Naftizeni
(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.




STYGAPON 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/450/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 14X20MG BLI k6d SUKL: 0176674

POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176675

POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0176676

POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176677

POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176678

POR TBL DIS 98X20MG BLI kéd SUKL: 0176679

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 ptisluSného organu

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

STYGAPON 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/442/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176634

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176635

POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0176636

POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL: 0176637

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

STYGAPON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/447/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0176656

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176657

POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176658

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176659

POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176660

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0176661

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

STYGAPON 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/443/10-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kod SUKL: 0176638
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0176639



ZR:

POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176640

POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0176641

POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176642

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim 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 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.

SUMAMED 15/226/90-C

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

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI k6d SUKL: 0155868

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 15.2.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C

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

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0155861

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0155860

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu



- 1é¢iva latka

SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0155864
POR PLV SUS 1X15ML LAG kéd SUKL: 0155865
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kod SUKL: 0155866
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 15.2.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka
SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0155867
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 schvéleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka
SUMAMED STD 15/249/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155863
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka
SALVEJOVA NAT 94/926/97-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 1X30GM SCC kod SUKL: 0076590
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).




TIAPRALAN 100 mg 68/563/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0164065
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0164066
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0164067
POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0164068
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0164069
ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct

TIAPRID PMCS 100 mg 68/106/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL 0165739
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0165740
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0165741
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0165742
POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0165743
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0165744
POR TBL NOB 500X 100MG BLI kéd SUKL: 0165745
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct

TICLOPIDIN-RATIOPHARM 250 mg 16/265/01-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0002973
POR TBL FLM 90X250MG BLI koéd SUKL: 0002974

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 12.3.2012).

UBISTESIN 01/479/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko
B: INJ SOL 50X1.7ML ISP k6d SUKL: 0080440
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
Zména nazvu anebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni certifikat shody
s Evropskym 1ékopisem.

UBISTESIN FORTE 01/478/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko
B: INJ SOL 50X1.7ML ISP k6d SUKL: 0080441
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
Zména nazvu anebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni certifikat shody
s Evropskym 1ékopisem.

VISTABEL 63/688/07-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 2X50UT VIA kod SUKL: 0122306

INJ PLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0123297

INJ PLV SOL 1X50UT VIA kod SUKL: 0123298



ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické ¢inidlo

WARTEC CREAM 46/217/01-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X5GM/7.5MG TUB kéd SUKL: 0169166
DRM CRM 1X10GM/15MG TUB kéd SUKL: 0169167
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 18.3. 2012).

ZADITEN 64/045/01-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 5ML LGT kéd SUKL: 0187415
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 10.2.2012).

ZAHRON 10 mg 31/595/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0157152

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157153

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157154

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157155

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157156

POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0157157
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku

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

ZAHRON 20 mg 31/596/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0157158

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0157159

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0157160

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157161

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157162

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157163
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

ZAHRON 40 mg 31/597/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0157164

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157165

POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0157166

POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0157167



POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157168
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0157169

PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)
ZAHRON 5 mg 31/594/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0157146
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0157147
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0157148
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0157149
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0157150
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0157151
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)
ZINNAT 125 mg 15/390/92-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS lXIOOML LAG kéd SUKL: 0042844
POR GRA SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0042845
ZR: Zména v oznaceni na obalu —uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s U¢innosti od 1.3.2012).
ZINNAT 250 mg 15/390/92-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS lXSOML LAG kod SUKL: 0042846
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0042847
ZR: Zména v oznaceni na obalu —uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s U¢innosti od 1.3.2012).
ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0176023
POR TBL FLM 3X500MG BLI koéd SUKL: 0176024
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
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
- 1é¢iva latka
ZOSTEVIR 42/052/04-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko



ZR:

POR TBL NOB 1X125MG BLI kéd SUKL: 0016507

POR TBL NOB 7X125MG BLI k6d SUKL: 0016508

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.2.2012).






