APO-LETROZOL 2,5 mg 44/612/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0135988

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135989

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0135990

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135991

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0135992
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Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji
(na podklad¢ udajti v realném case)

z diive: 2 roky

APO-ROSUVASTATIN 10 mg 31/080/11-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159106
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159107
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159108
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0159110
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0159111
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159112
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159113
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0159115
Zmeéna velikosti SarZe (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku - Az
10tinasobné zmenSeni velikosti Sarze.

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

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159116
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159117
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0159118
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0159120
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0159121
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0159122
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0159123
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0159125
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- A7 10tinasobné zmensSeni velikosti Sarze.

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

D:
B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159126
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0159127
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0159128
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0159130
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0159131
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0159132



POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0159133
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0159135

ZR: Zmeéna velikosti Sarze (véetn€ rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.
ASENTRA 100 30/063/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0017966
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0017967
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0031867
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 30.3.2011).
ASENTRA 50 30/062/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0017964
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0017965
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 30.3.2011).
BRONCHIPRET TYMIAN A BRECTAN SIRUP 94/352/10-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR SIR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0136001
POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0136002
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G€innosti od 31.3.2011).
CAZACOMBI 5 mg/12,5 mg 58/409/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134865
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0134866
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0134867
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0134868
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0134869
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0134870
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0134871
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ive latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce
CEFOBID 1 G 15/118/83-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA koéd SUKL: 0017041



ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G¢innosti od 25.3.2011).

CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO IOXSOOMG BLI kéd SUKL: 0030775
POR CPS PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0030776
POR CPS PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0030778
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 24.3.2011).

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 07/367/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5 MDC kéd SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC kod SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC kod SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC koéd SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC kéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kéd SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC kéd SUKL: 0162133
ZR: Zména barviv nebo aromat pouZzivanych v soucasné dob¢€ u kone¢ného ptipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- aromat (s u¢innosti od 25.3.2011).

DITHIADEN INJ 24/170/79-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ 10X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0004071

ZR: Predlozeni DMF a aktualizace ¢asti 3.2.S.

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-B/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP k6d SUKL: 0042469

INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kéd SUKL: 0042470
ZR: Zména referen¢niho standardu
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
S:  Virus encephalitidis inactivatum purificatum 0.0015 mg
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP k6d SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5ML-+JEH ISP kod SUKL: 0032828
ZR: ména referen¢niho standardu



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ESPRITAL 30 30/135/04-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 3OX3OMG BLI kéd SUKL: 0049806

ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Rozsiteni schvalenych limiti
kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které miize mit vyznamny vliv na celkovou
jakost kone¢ného piipravku
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku - U narodné registrovanych piipravki
v Mad’arsku

ESPRITAL 45 30/136/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0049807

ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Rozsifeni schvalenych limith kontrol v prubéhu vyrobniho procesu (IPC), které¢ mtize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného ptipravku
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku - U narodné registrovanych piipravki
v Mad’arsku

FAKTU 23/125/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0093124
RCT UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151832
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pti vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s G€innosti od 23.3.2011).

FAKTU 23/126/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT SUP 20 STR kod SUKL: 0019378
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0093127
RCT UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151832
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé€ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pti vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s G€innosti od 23.3.2011).

FARMORUBICIN CS 5 44/374/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INJSOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0040124
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0040125
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA ké6d SUKL: 0040126
INJ SOL 100ML/200MG VIA kod SUKL: 0040127
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu/zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 18.3.2011).

HIBERIX 59/1287/97-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF IDAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku - sekundéarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s t€innosti od 18.3.2011).
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

LOSARTAN STADA 100 mg 58/460/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0106830
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0106831
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0106832
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0106833
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0154347
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécive latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kod SUKL: 0106794
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106795
POR TBL FLM 60X12,5MG BLI koéd SUKL: 0106796
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106797
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kod SUKL: 0154345
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1éciveé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0106809

POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0106810

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0106811

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0106812



ZR:

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0106814

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0154346

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

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

MINESSE POTAHOVANE TABLETY 17/123/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164253

POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164254

Aktualizace textli souhrnu idajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

k upfesnéni ndzvu piipravku z diive: MINESSE

MUCOSOLVAN RETARD 52/141/91-C

D:

B:

PE:
ZS:
ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404

POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0103405

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0103406

POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0103407
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Pti teploté do 30 °C.

Zména slozeni kone¢ného piipravku tykajici se pomocnych latek

1. Zména kontrol v pribéhu vyrobniho procesu

2. Zména specifikace pomocnych latek

1. Zména specifikace kone¢ného piipravku

2. Zména doby pouzitelnosti ptipravku a zptisobu uchovavani kone¢ného piipravku
Dftive: Doba pouzitelnosti: 5 let

Zpisob uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

NORDITROPIN FLEXPRO 10 mg/1,5 ml 56/474/10-C

D:
B:

ZR:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

INJ SOL 1X1.5ML/10MG PEP kod SUKL: 0153496

INJ SOL 5X1.5ML/10MG PEP kéd SUKL: 0153497

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky



- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

- Zmény ve vyrobnim procesu lécive latky

- Zm¢éna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky

NORDITROPIN FLEXPRO 15 mg/1,5 ml 56/475/10-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: INJ SOL 1X1.5ML/15MG PEP k6d SUKL: 0153498
INJ SOL 5X1.5ML/15MG PEP kéd SUKL: 0153499
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptedklada Zadné nové udaje.
- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
- Zmény ve vyrobnim procesu lécive latky
- Zm¢éna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg/1,5 ml 56/473/10-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: INJ SOL 1X1.5ML/5MG PEP kod SUKL: 0153494
INJ SOL 5X1.5ML/5MG PEP kéd SUKL: 0153495
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického piipravku a nevztahuje se k protokolu.

- Zmény ve vyrobnim procesu lécive latky

- Zm¢éna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku



- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky

NORDITROPIN SIMPLEXX 10mg/1.5ml 56/222/01-C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: INJ SOL 1X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0001165
INJ SOL 3X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0001166
INJ SOL 5X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0014615

ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
- Zmény ve vyrobnim procesu lécive latky
- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického piipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Sterilni 1é¢ive ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky

- Zména v souhrnu tdaju o ptipravku

NORDITROPIN SIMPLEXX 15mg/1.5ml 56/223/01-C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: INJ SOL 1X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0001163
INJ SOL 3X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0001164
INJ SOL 5X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0014616

ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych 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.

- Zmény ve vyrobnim procesu lécive latky

- Zm¢éna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického piipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Sterilni 1é¢ive ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky

- Zména v souhrnu udaju o piipravku



NORDITROPIN SIMPLEXX 5mg/1.5ml 56/221/01-C

D:
B:

ZR:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dénsko

INJ SOL 1X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0001167

INJ SOL 3X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0001168

INJ SOL 5X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0014100

- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

- Zmény ve vyrobnim procesu lécive latky

- Zm¢éna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Zmgéna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického piipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Sterilni 1é¢ive piipravky a biologické/imunologické 1€¢ivé ptipravky

- Zména v souhrnu udaju o piipravku

OMEPRAZOL-TEVA 40 mg 09/213/08-C

D:
B:

ZR:

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

INF PLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0116445

INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0116446

Zména nazvu léciveého piipravku v Italii

(s u¢innosti od 2011).

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

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

- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného rdmce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada

zadné dalsi nové tdaje

OXSORALEN 46/028/77-S/C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS MOL 50X10MG BLI k6d SUKL: 0163876

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

—misto primarniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konec¢ného piipravku



- nahrazeni nebo ptfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouseni Sarzi
(s uinnosti od 17.3.2011).

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X100MG TBC ké6d SUKL: 0176380

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 22.3.2011).

PARALEN GRIP 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 l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 23.3.2011).

PERINDOPRIL-RATIOPHARM 4 mg 58/108/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0104540
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0104541
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0104542
POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0104543
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0104544
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0104545
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0104546
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0104547
POR TBL NOB 10X4MG BLI k6d SUKL: 0104548
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0104549
PE: 36
ZR: - Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ udajti v redlném Case)

PERINDOPRIL-RATIOPHARM 8 mg 58/396/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128429
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0128430
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0128431
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0128432
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0128433
POR TBL NOB 60X8MG BLI koéd SUKL: 0128434
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0128435
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0128436
ZR: - Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ udajti v redlném Case)




PIMAFUCIN 54/1202/94-C

D:
B:

ZR:

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

VAG GLB 3X100MG STR kod SUKL: 0078213

Zm¢ena specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 24.3.2011).

PIMAFUCORT 46/571/93-C

D:
B:

ZR:

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

DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0061980

Zméena specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 24.3.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 24.3.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 24.3.2011).

PIMAFUCORT 46/572/93-C

D:
B:

ZR:

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

DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0041515

Zméena specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 24.3.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 24.3.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 24.3.2011).

PIRACETAM AL 800 06/678/92-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0010032
POR TBL FLM 120X800MG BLI kod SUKL: 0010033
POR TBL FLM 30X800MG BLI kéd SUKL: 0066646
POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0066647
POR TBL FLM 100X800MG BLI kéd SUKL: 0066648
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku
(s t€innosti od 25.3.2011).

RAVATA 2 mg 19/412/10-C



HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176604
ORM TBL SLG 280X2MG BLI kod SUKL: 0176605
ORM TBL SLG 70X2MG BLI kéd SUKL: 0176606
ORM TBL SLG 14X2MG BLI k6d SUKL: 0176607
ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0176608
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G€innosti od 16.3.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).
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RAVATA 8 mg 19/413/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0176599
ORM TBL SLG 14X8MG BLI kéd SUKL: 0176600
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kéd SUKL: 0176601
ORM TBL SLG 280X8MG BLI kod SUKL: 0176602
ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0176603
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢€.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

RISEPRO 1 mg 68/341/06-C

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

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

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

RISEPRO 2 mg 68/342/06-C

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

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

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

RISEPRO 3 mg 68/343/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0103979



ZR:

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0103980

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 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu- Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce

RISEPRO 4 mg 68/344/06-C

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

B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0103983
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0103984

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

RISEPRO 6 mg 68/345/06-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

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

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

RYTMONORM 13/134/85-C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B:  INJ SOL 5X20ML/70MG AMP kod SUKL: 0090995

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
(s u¢innosti od 24.3.2011).

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG TBC kod SUKL: 0099309

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

(s u¢innosti od 24.3.2011).



RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

POR TBL FLM 50X300MG TBC kéd SUKL: 0091004

POR TBL FLM 20X300MG TBC kéd SUKL: 0099310

POR TBL FLM 100X300MG TBC k6d SUKL: 0099311

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

(s u¢innosti od 24.3.2011).

STODETTE OBALENE TABLETY 17/313/08-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad'arsko

POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL. 0144184

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0144185

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ive latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu- Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku - Nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi - bez kontroly/zkousSeni Sarzi

SULFASALAZIN K 29/095/70-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0002159

Zm¢ena specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 23.3.2011)

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 23.3.2011)

Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s a¢innosti od 23.3.2011)

Zména specifikace konecného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 23.3.2011).

SULPERAZON 2 G IM/1V 15/300/96-C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
INJ PLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kod SUKL: 0015273

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

(s u¢innosti od 25.3.2011)

SYMLETROL 2,5 mg 44/493/09-C

D:

MD-PHARM, S.R.O., KRAVARE, Cesk4 republika



B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0180260
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0180261
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0180262
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku z BRIZAGAL 2,5 mg (s ucinnosti od 3.4.2011).

TANTUM VERDE LEMON 69/084/04-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM PAS 10X3MG MDC kéd SUKL: 0180171
ORM PAS 20X3MG MDC kéd SUKL: 0180172
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku - sekundéarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s u¢innosti od 22.3.2011).

TANTUM VERDE MINT 69/147/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B:  ORM PAS 20X3MG BOX kod SUKL: 0180169
ORM PAS 10X3MG BOX kéd SUKL: 0180170
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s ucinnosti od 22.3.2011).

TAZOPET 4 G/500 mg 15/643/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: INJPLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0105928
INJ PLV SOL 5X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105929
INJ PLV SOL 10X4.5GM VIA k6d SUKL: 0105930
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105931
INJ PLV SOL 50X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105932
ZR: ZvétSeni velikosti Sarze u aktivni latky piperacilinu.

THIAMIN LECIVA 86/668/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X2ML/ 100MG AMP kéd SUKL: 0000616
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
(s u¢innosti od 22.3.2011).

ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0109797

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0109798

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0109799

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0109800



POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0109801

ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku - Malé zmény schvalené kontrolni
metody
Zména v kontrole kone¢ného pfipravku - Jind zména
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemayji
vliv na provoz systému farmakovigilance (napt. zména umisténi hlavni
ulozné/archivacni kapacity, administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani
funkci/postupit).

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

VESANOID 10 mg 44/406/95-C

D: ROCHE SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 100X10MG TBC kéd SUKL: 0015048

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 21.3.2011).

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 kéd SUKL: 0123298
ZS: Uchovavat v chladnicce (2°C - 8°C).
Po rekonstituci se doporucuje roztok okamzité pouzit, nicméné stabilita byla prokazana
po dobu 24 hodin pfi teploté 2°C - 8°C (v chladnicce).
ZR: Pridani alternativni velikosti SarZe a alternativni zatky.
Mala zména metody UV analyzy 1é¢ivé latky a zména akceptacniho kritéria metody
UV-Nukleové kyseliny ve specifikacich 1écivé latky
Mala zména metody stanoveni specifické ucinnosti 1é¢ivé latky u biologickych
ptipravkl
Zména v protokolu soucasné stabilitni studie s 1éCivou latkou a piipravkem
Odstranéni synchronizace expiracnich dob 1é¢ivého pripravku a pomocné latky lidsky
albumin
- Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetn€ kontroly/zkouseni Sarzi u biologického/imunologického piipravku, pficemz
jednou z metod zkouSeni uplatiiovanych v tomto mist¢ je
biologickd/imunologickd/imunochemicka metoda.
Zm¢ena pléanu stabilitnich studii s pfipravkem
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby uchovavani biologického/imunologického 1é¢ivého ptipravku
v souladu se schvalenym protokolem stability

ZEMPLAR 1 ng TOBOLKY 56/002/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X1MCG TBC kod SUKL: 0124846

POR CPS MOL 7X1MCG BLI kéd SUKL: 0124847



POR CPS MOL 28X1MCG BLI kod SUKL: 0124848
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
- Jind zména

ZEMPLAR 2 pg TOBOLKY 56/003/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X2MCG TBC kod SUKL: 0124849
POR CPS MOL 7X2MCG BLI kéd SUKL: 0124850
POR CPS MOL 28X2MCG BLI koéd SUKL: 0124851
ZR: Zmény (bezpecnost/t€innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

ZEMPLAR 4 ng TOBOLKY 56/004/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X4MCG TBC kéd SUKL: 0124852
POR CPS MOL 7X4MCG BLI kéd SUKL: 0124853
POR CPS MOL 28X4MCG BLI kod SUKL: 0124854
ZR: Zmény (bezpecnost/icinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
- Jind zména

ZOLPIDEM MYLAN 57/250/05-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0146885
POR TBL FLM 4X10MG TBC kod SUKL: 0146886
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0146887
POR TBL FLM 7X10MG TBC kod SUKL: 0146888
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0146889
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0146890
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0146891
POR TBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0146892
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0146893
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0146894
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0146895
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0146896
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0146897
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0146898
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0146899
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0146900
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0146901
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0146902
POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0146903
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0146904
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu



¢.167/1998 Sb.).

ZYRTEC

D:
B:
P:

ZR:

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

POR GTT SOL 1X20ML UGT kod SUKL: 0155689
Ptipravek lze vydat 1 bez lékatského predpisu.
Zména na OTC

24/1030/92-S/C





