0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESENIUS" 76/365/96-
C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107267
INF SOL 1X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK k6d SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107283
INF SOL 40X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107296
INF SOL 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107298
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125302
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125304
INF SOL 60X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125307
INF SOL 40X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125308
INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0125309
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0125310
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0125311



INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0125312
INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0125313
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéri, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zmeéna krytu Jehly (pouziti jiného plastu))
6-MDP KIT 88/105/93-C
8-MDP KIT 88/105/93-C
D: UJVREZA.S., HUSINEC - REZ, Ceska republika
B: RAD KIT 5X6MG VIA kéd SUKL: 0066474
RAD KIT 5X8MG VIA kéd SUKL: 0077056
ZR: Nazev piipravku na obalu nemusi byt uvadén Braillovym pismem.

ACIDUM PHOSPHORICUM AKH 93/480/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C98-C229-C999 TBC kéd SUKL: 0104427
POR TBL NOB 60 C98-C229-C999 TBC ko6d SUKL: 0104428
POR TBL NOB 90 C98-C229-C999 TBC kéd SUKL: 0104429
POR TBL NOB 120 C98-C229-C999 TBC kod SUKL: 0104430
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

ACONITUM NAPELLUS 93/463/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062734

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077091

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077092

POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0078002
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
ADRENALIN LECIVA 78/028/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X1IML/IMG AMP kéd SUKL: 0000362
ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

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

B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kod SUKL: 0169911
POR CPS MOL 20X400MG | BLI kod SUKL: 0169912
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0169913
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0169914
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kod SUKL: 0169915
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kod SUKL: 0169916
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kéd SUKL: 0169917
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kod SUKL: 0169918
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kéd SUKL: 0169919
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kéd SUKL: 0169920
POR CPS MOL 10X400MG I1 BLI kod SUKL: 0169921
POR CPS MOL 16X400MG II BLI kéd SUKL: 0169922



ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku
AETHUSA CYNAPI U M 93/466/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062740
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077098
POR GRA 4GM K1001-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077099
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078006
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

AGEN 10 83/377/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: PORTBL NOB 1OX1OMG BLI kod SUKL: 0002953
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0002954
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0015379
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku v Rumunsku
- U narodné¢ registrovanych piipravka

AGEN 5 83/376/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB IOXSMG BLI k6d SUKL: 0002944
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0002945
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0015378
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1écivého piipravku v Rumunsku
- U néarodné registrovanych piipravkl

AGNUS CASTUS 93/468/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kod SUKL: 0062748
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077102
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kod SUKL: 0077103
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078008
ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

AILANTHUS GLANDULOSA 93/107/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kod SUKL: 0072614
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kod SUKL: 0077105
ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem

ALMIRAL 29/741/99-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ SOL 1X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0067546
INJ SOL 10X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0067547
INJ SOL 100X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0067548
ZR: Nazev lécivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

ALOE SOCOTRINA 93/470/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062746



POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077108
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kod SUKL: 0077109
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078011
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

ALUMINA 93/471/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0062745
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077110
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kod SUKL: 0077111
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078012
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

AMARYL 2,0 18/233/97-C/P1/001/08
D: SANOFI-AVENTIS S.P.A., ORIGGIO - MILANO, Italie
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0137222
ZR: Zména adresy drzitele povoleni soubézného dovozu
Nazev l1é¢ivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem

AMBEX 52/031/06-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10X60MG TBC kéd SUKL: 0100425
POR TBL EFF 20X60MG TBC kéd SUKL: 0100426
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu pro 1é€ivou latku (ASMF) pro 1écivou latku
Ambroxol hydrochloride od stavajiciho vyrobce
Zmeény v jednotlivych kapitolach Oteviené ¢asti ASMF
Zmény v Uzaviené ¢astt ASMF

AMBRA GRISEA 93/472/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kod SUKL: 0062744
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0077908
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0077909
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kod SUKL: 0077910
ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na vn¢j$im obalu uveden Braillovym pismem

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 1X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017814
INF SOL 1X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017815
INF SOL 1X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017816
INF SOL 10X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017820
INF SOL 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017821
INF SOL 10X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017822
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim



AML

ZR:

procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
ODIPIN MYLAN 10 mg 83/355/10-C
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzavérem.
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0176171
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176172
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0176173
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176174
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0176175
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0176176
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0176177
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0176178
POR TBL NOB 180X10MG BLI kéd SUKL: 0176179
POR TBL NOB 28X10MG TBC kéd SUKL: 0176180
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0176181
POR TBL NOB 56X10MG TBC kéd SUKL: 0176182
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0176183
POR TBL NOB 180X10MG TBC kéd SUKL: 0176184
POR TBL NOB 500X10MG TBC koéd SUKL: 0176185
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- VSichni ostatni
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
Aktualizovany certifikét od diive schvaleného vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.



AMLODIPIN MYLAN 5 mg 83/354/10-C

ZR:

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

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0176156
POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0176157
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176158
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0176159
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0176160
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176161
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176162
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0176163
POR TBL NOB 180X5MG BLI kod SUKL: 0176164
POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0176165
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0176166
POR TBL NOB 56X5MG TBC kéd SUKL: 0176167
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0176168
POR TBL NOB 180X5MG TBC ké6d SUKL: 0176169
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0176170
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- VSichni ostatni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro léCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni



proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni

AMMONIUM CARBONICUI\/I 93/108/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kod SUKL: 0072613
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kod SUKL: 0077113
ZR: Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

AMMONIUM MURIATICUM 93/473/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062743
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077114
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kéd SUKL: 0077115
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078014
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

AMOKSIKLAYV 156, 25 mg/5 ml SUSPENZE 15/384/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORPLV SUS 100 ML LAG kod SUKL. 0074991
ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- [éciva latka
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
ANACARDIUM ORIENTALE 93/474/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kod SUKL: 0062751
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077116
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kéd SUKL: 0077117
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078015
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kéd SUKL: 0016028
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody
ANASTROZOL MEDAC 1 mg POTAHOVANA TABLETA 44/369/09-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,




HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 20XIMG BLI kéd SUKL: 0121378
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0121379
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0121380
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0121381
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0121382
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0121383
POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0121384
PE: 60
ZR: - Zména v souhrnu udajii o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti konecného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zména v ATC kodu/ ATC Vet kodu

ANTABUS 87/131/76-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL EFF 50X400MG TBC ko6d SUKL: 0128705

ZR: Zména v oznaceni na obalu - nazev 1€¢ivého ptipravku na vnéjSim obalu je uveden
Braillovym pismem.

APO-TAMIS 87/503/06-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0024718
POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0024720
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI k6d SUKL: 0107577
POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0107578
POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0184223
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0184224
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem
Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu



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

APO-TAMIS 87/503/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR CPS PRO 100XO,4MG BLI k6d SUKL: 0024718

POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024720

POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0107577

POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0107578

POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0184223

POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0184224
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Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném case)

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pripravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

AQUA PRO INJECTIONE BRAUN 87/024/98-C

D:
B:

PE:
ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INJ SOL 20X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0010555

INJ SOL 10X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0010559

INJ SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0010560

INJ SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0010561

INJ SOL 20X50ML-SK LAG kéd SUKL: 0056922

INJ SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0056923

INJ SOL 20X5ML-AMP LDPE AMP kéd SUKL: 0056924
INJ SOL 100X5ML-AMP LDPE AMP kod SUKL: 0056925
INJ SOL 20X10ML-AMP LDPE AMP kod SUKL: 0056926
INJ SOL 100X10ML-AMP LDPE AMP kéd SUKL: 0056927
INJ SOL 20X20ML-AMP LDPE AMP kod SUKL: 0056928
INJ SOL 100X20ML-AMP LDPE AMP kéd SUKL: 0056929
INJ SOL 100X10ML-AMP PP AMP kod SUKL: 0187608
INJ SOL 100X20ML-AMP PP AMP kéd SUKL: 0187609
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Zména

- doby pouZitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni

ARALIA RACEI\/IOSA 93/478/92-A/C

D:
B:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062754
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077128
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kéd SUKL: 0077129
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078021



ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vn¢jSim obalu uveden Braillovym pismem

ARANEA DIADEMA 93/110/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kod SUKL: 0072611
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077131
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

ARGENTUM NITRICUM AKH 93/481/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104423
POR TBL NOB 60 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104424
POR TBL NOB 90 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104425
POR TBL NOB 120 C56-C211-C313 TBC k6d SUKL: 0104426
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

ARSENICUM ALBUM 93/481/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0062757
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077142
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077143
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

ARSENICUM IODATUM 93/482/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0014547
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0062756
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078029
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

ARUM TRIPHYLLUM 93/486/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062735
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078030
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

ASA FOETIDA 93/111/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC ko6d SUKL: 0072610
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077149
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

ATARAX 70/891/92-C
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 25X25MG BLI k6d SUKL: 0085060
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace
Aktualizace textl podle platnych QRD $ablon

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C




D:
B:

ZR:

FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko

INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044491

INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA koéd SUKL: 0044492

ZRII - Ostatni - Zména v kvalifikované osob¢ pro farmakovigilanci

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

ATORVASTATIN HBF 10 mg
HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

D:
B:

POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0135908
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0138134
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0138135
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0138136
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0138137
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0138138
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0138139
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0138140
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0138141
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0138142
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0138143
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138144
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0138145
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kod SUKL: 0138146
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0138147
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0138148
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0138149
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0138150
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0138151
POR TBL FLM 200X 10MG TBC kod SUKL: 0138152

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 5.12.2012 — oprava textu PI.

ATORVASTATIN HBF 20 mg
HERBACOS RECORDATI S.R.0., PARDUBICE, Ceska republika

D:
B:

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0135909
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0138153
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138154
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0138155
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138156
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0138157
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138158
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0138159
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0138160
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0138161
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0138162
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0138163
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0138164
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0138165
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0138166
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0138167
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0138168
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0138169

31/555/08-C

31/556/08-C



POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0138170
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138171
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 5.12.2012 — oprava textu PI.
AURUM METALLICUM 93/115/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC ko6d SUKL: 0072617
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077157
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

AURUM I\/IETALLICUM AKH 93/623/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0021257
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0021258
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0021259
POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0021260
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

AVENA SATIVA 93/488/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC ko6d SUKL: 0062737
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078037
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

BACLOFEN- POLPHARMA 10 mg 63/102/81-A/C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0040274
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle pediatrické Work Sharing procedury
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

BACLOFEN- POLPHARMA 25 mg 63/102/81-B/C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSK]I,
Polsko

B: POR TBL NOB 50X25MG TBC kod SUKL: 0040275
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle pediatrické Work Sharing procedury
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

BARYTA CARBONICA 93/491/92-AIC
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0062728

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078042

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0085208
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
BARYTA IODATA 93/116/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kod SUKL: 0072618

POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kéd SUKL: 0077173




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

BENZOICUM ACIDU 93/493/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC k6d SUKL: 0062730
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078047
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

BERBERIS VULGARIS 93/494/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062731
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078049
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

BETOPTIC 64/203/88-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPHGTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091624

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

BETOPTIC S 64/1131/94-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B:  OPH GTT SUS 1X5ML UGT kéd SUKL: 0044982

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

BLATTA ORIENTALIS 93/117/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kod SUKL: 0072619
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kod SUKL: 0077191
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

BROMUM 93/119/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072622
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077199
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

BRUFEN 600 mg 29/655/08-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR GRA EFF 10X600MG MDC kéd SUKL: 0023749
POR GRA EFF 30X600MG MDC kéd SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kéd SUKL: 0023751
POR GRA EFF 20X600MG MDC kéd SUKL: 0151019
ZR: Aktualizace texti SPC dle CCDS s navazujici zménou v piibalové informaci.
- uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu Braillovym pismem.

BRYONIA 93/497/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0060818



POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077200
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077201
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078057
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

BUFO RANA 93/120/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072623
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077203
ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

BUPAINX 0,4 mg 19/738/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI koéd SUKL: 0160516
ORM TBL SLG 10X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160517
ORM TBL SLG 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160518
ORM TBL SLG 24X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160519
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160520
ORM TBL SLG 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160521
ORM TBL SLG 48X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160522
ORM TBL SLG 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160523
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPAINX 2 mg 19/739/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI k6d SUKL: 0160524
ORM TBL SLG 10X2MG BLI kéd SUKL: 0160525
ORM TBL SLG 20X2MG BLI k6d SUKL: 0160526
ORM TBL SLG 24X2MG BLI k6d SUKL: 0160527
ORM TBL SLG 28X2MG BLI k6d SUKL: 0160528
ORM TBL SLG 30X2MG BLI k6d SUKL: 0160529
ORM TBL SLG 48X2MG BLI kéd SUKL: 0160530
ORM TBL SLG 50X2MG BLI k6d SUKL: 0160531
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPAINX 8 mg 19/740/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0160532



ORM TBL SLG 10X8MG BLI k6d SUKL: 0160533
ORM TBL SLG 20X8MG BLI kod SUKL: 0160534
ORM TBL SLG 24X8MG BLI k6d SUKL: 0160535
ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0160536
ORM TBL SLG 30X8MG BLI k6d SUKL: 0160537
ORM TBL SLG 48X8MG BLI k6d SUKL: 0160538
ORM TBL SLG 50X8MG BLI kéd SUKL: 0160539
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
CALCAREA CARBONICA 93/121/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0065515
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072624
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077207
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
CALCAREA FLUORICA 93/122/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kéd SUKL: 0072625
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kéd SUKL: 0077209
ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
CALCAREA PHOSPHORICA 93/123/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0065531
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0072626
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077211
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CANESTEN GYN COMBI PACK 54/033/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Tableta: hhmkovy strip, bily plastovy aplikator v krabicce.
Krém: Al tuba s membranou, PE Sroubovaci uzavér s hrotem uvniti vrchni ¢asti,
krabicka.
B: VAG TBL | + DRM CRM 20GM STR kod SUKL: 0180434
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy

CANTHARIS 93/125/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC ké6d SUKL: 0065809

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0065810

POR GRA 4GM 2CH TBC kéd SUKL: 0072628

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077219



ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

CARBO ANIMALIS 93/126/93-A/C

D:
B:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kéd SUKL: 0072629
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077223

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

CARBO VEGETABI LIS 93/127/93-A/C

D:
B:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kéd SUKL: 0072630
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077225

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CARBOPLATIN HOSPIRA 10 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/260/99-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B:  INJSOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0163196

INJ SOL 1X15ML/150MG VIA kod SUKL: 0163197

INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0163198

INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0163199
ZR: Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
CAUSTICUM 93/129/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kod SUKL: 0072632

POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077233

ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS PRO IOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0030775

POR CPS PRO 30X500MG BLI kod SUKL: 0030776

POR CPS PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0030778

POR CPS PRO 40X500MG BLI kod SUKL: 0169073

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobece (nahrazeni
nebo pfidani)

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

- od jiz schvaleného vyrobce

CERNEVIT 76/296/96-C

D:
B:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ PLV SOL 1 VIA kod SUKL: 0014064

INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014065

INJ PLV SOL 10 VIA kod SUKL: 0014066

INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014067

INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014068

INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0045981



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky

CICUTA VIROSA 93/130/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC ké6d SUKL: 0072633
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077253
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CINNABARIS 93/131/93-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC k6d SUKL: 0072634
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kéd SUKL: 0077257

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

CLEMATIS ERECTA 93/511/92-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0060824
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078087

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

CLORODEN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/820/09-C

D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141414
POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0141415
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141416
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141417
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0141418
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141419
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141420
POR TBL FLM 50X75MG BLI k6d SUKL: 0141421
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141422
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0141423
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0163159
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163160
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0163161
POR TBL FLM 90X75MG BLI k6d SUKL: 0163162

PE: 36

ZS: 1. Ptipravek uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

II.Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Jind zména




CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Né¢mecko

B: VAG TBL 6X100MG+APL BLI kod SUKL: 0058653

ZR: Zména zpusobu vydeje - diive na Iékatsky predpis, nyni bez 1ékaiského predpisu.
Lécivy pripravek odpovidajici idajim a dokumentaci pted provedenim zmény lze na trh
uvadeét pouze do 30.6.2013. Toto rozhodnuti je vykonatelné dnem 1.7.2013.

COCCUS CACTI 93/513/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kéd SUKL: 0060826
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078090
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0085217
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

COLCHICUM AUTUMNALE 93/515/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0060828
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078092
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

COLOCYNTHIS 93/517/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0060830
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0077272
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077273
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078094
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CONIUM MACULATUM 93/518/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0060831
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078095
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CORALLIUM RUBRUM 93/132/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kéd SUKL: 0072635
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077277
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CORVATON FORTE 83/833/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bilé az tém¢f bilé podlouhlé b1konvexn1 tablety, oznacené na jedné strané¢ MFG nad
ptlici ryhou a logem HOECHST pod ptlici ryhou, na druhé stran€ logem HOECHST
nad pilici ryhou a MFG pod piilici ryhou.
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0076155
ZR: Zména specifikace piipravku (pfi propousténi, v pribéhu doby pouZitelnosti)
Zména kontrolnich metod pro ptipravek
Upfesnéni popisu piipravku




CRINONE 8% 56/113/04-C

D: SERONO LTD., FELTHAM, MIDDLESEX, Velk4 Britanie
B:  VAGGEL 6X1.125GM APL kod SUKL: 0023221
VAG GEL 15X1.125GM APL kod SUKL: 0023222
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.8 Nezadouci u€inky a néasledné
zmeéna textu pfibalové informace.
CUPRUM ARSENICOSUM 93/133/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072636
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077285
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
CUPRUM METALLICUM 93/134/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0065523
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072637
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077287
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
CYCLAMEN EU ROPAEUM 93/520/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0060833
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078103
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
DERIN 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/056/09-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 10X2OOMG BLI k6d SUKL: 0129465
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0129466
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0129467
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0129468
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0129469
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0129470
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129471
POR TBL FLM 120X200MG BLI kod SUKL: 0129472
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0129473
POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0129474
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

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

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



registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Polsku

DERIN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/053/09-C

D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0129435
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0129436
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0129437
POR TBL FLM 50X25MG BLI k6d SUKL: 0129438
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129439
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0129440
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0129441
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0129442
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0129443
POR TBL FLM 240X25MG BLI kod SUKL: 0129444

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Polsku

DERIN 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/057/09-C

D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko

B: POR TBL FLM 10X3OOMG BLI k6d SUKL: 0129475
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0129476
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0129477
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0129478
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0129479
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0129480
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0129481
POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0129482
POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0129483
POR TBL FLM 240X300MG BLI koéd SUKL: 0129484

ZR: - Zména v souhrnu udajti o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni




(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Polsku
DESPRA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/894/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI kéd SUKL: 0143876
POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0143877
POR TBL FLM 20X10MG I BLI kéd SUKL: 0143878
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0143879
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0143880
POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0143881
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0143882
POR TBL FLM 90X10MG I BLI k6d SUKL: 0143883
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kéd SUKL: 0143884
POR TBL FLM 100X10MG I BLI koéd SUKL: 0143885
POR TBL FLM 200X1X10MG I BLI k6d SUKL: 0143886
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0143887
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0143888
POR TBL FLM 20X10MG 1l BLI kéd SUKL: 0143889
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0143890
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0143891
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0143892
POR TBL FLM 60X10MG II BLI kod SUKL: 0143893
POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0143894
POR TBL FLM 98X10MG II BLI kod SUKL: 0143895
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0143896
POR TBL FLM 200X1X10MG II BLI kéd SUKL: 0143897
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0172210
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0172211
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
DESPRA 15 mg POTAHOVANE TABLETY 30/895/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X15MG I BLI koéd SUKL: 0143898
POR TBL FLM 14X15MG I BLI koéd SUKL: 0143899
POR TBL FLM 20X15MG I BLI kod SUKL: 0143900
POR TBL FLM 28X15MG I BLI kod SUKL: 0143901
POR TBL FLM 30X15MG I BLI k6d SUKL: 0143902
POR TBL FLM 50X15MG I BLI k6d SUKL: 0143903
POR TBL FLM 60X15MG I BLI kod SUKL: 0143904
POR TBL FLM 90X15MG I BLI k6d SUKL: 0143905
POR TBL FLM 98X15MG I BLI kod SUKL: 0143906




POR TBL FLM 100X15MG I BLI kéd SUKL: 0143907
POR TBL FLM 200X1X15MG I BLI kéd SUKL: 0143908
POR TBL FLM 10X15MG II BLI k6d SUKL: 0143909
POR TBL FLM 14X15MG Il BLI k6d SUKL: 0143910
POR TBL FLM 20X15MG II BLI k6d SUKL: 0143911
POR TBL FLM 28X15MG II BLI k6d SUKL: 0143912
POR TBL FLM 30X15MG II BLI k6d SUKL: 0143913
POR TBL FLM 50X15MG II BLI k6d SUKL: 0143914
POR TBL FLM 60X15MG II BLI k6d SUKL: 0143915
POR TBL FLM 90X15MG II BLI k6d SUKL: 0143916
POR TBL FLM 98X15MG II BLI kéd SUKL: 0143917
POR TBL FLM 100X15MG II BLI kod SUKL: 0143918
POR TBL FLM 200X1X15MG II BLI kéd SUKL: 0143919
POR TBL FLM 56X15MG I BLI k6d SUKL: 0172212
POR TBL FLM 56X15MG Il BLI kod SUKL: 0172213
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
DESPRA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/896/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X20MG I BLI kéd SUKL: 0143920
POR TBL FLM 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0143921
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0143922
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0143923
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kod SUKL: 0143924
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kod SUKL: 0143925
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0143926
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kod SUKL: 0143927
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0143928
POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0143929
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0143930
POR TBL FLM 100X20MG I BLI k6d SUKL: 0143931
POR TBL FLM 200X1X20MG I BLI k6d SUKL: 0143932
POR TBL FLM 5X20MG II BLI kéd SUKL: 0143933
POR TBL FLM 7X20MG II BLI k6d SUKL: 0143934
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0143935
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0143936
POR TBL FLM 20X20MG II BLI kéd SUKL: 0143937
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0143938
POR TBL FLM 30X20MG II BLI kod SUKL: 0143939
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0143940
POR TBL FLM 60X20MG II BLI kod SUKL: 0143941
POR TBL FLM 90X20MG 1l BLI kéd SUKL: 0143942
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0143943
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0143944




POR TBL FLM 200X1X20MG II BLI kod SUKL: 0143945
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0172214
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kéd SUKL: 0172215

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

DIANE-35 17/154/84-C/P1/001/08

D: BERLIFARMA - ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, LDA., MEM MARTINS,
Portugalsko

B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0144456

ZR: Zmeéna adresy drzitele povoleni soubézného dovozu
Nézev lé¢ivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem

DIPHERELINE 0,1 mg 56/182/01-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 7X0.1MG VIA kod SUKL: 0058623

ZR: Zména v mezioperacnich kontrolach pti vyrobé 1é€iveé latky- vypusténi stanoveni
poméru inkorporace

DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X3MG VIA kod SUKL: 0001656

ZR: Zména v meziopera¢nich kontrolach pii vyrobé& 1é¢ivé latky- vypusténi stanoveni
poméru inkorporace

DOLMINA INJ 29/182/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0054539
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni
DU LCAMARA 93/523/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0060836
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077302
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0077303
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077762
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

DUOFILM 46/684/99-C/P1/001/08
D: GABRIEL HEALTH PHARMACEUTICALS LTD., ATHENS, Recko

B: DRM SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0136048

ZR: Nazev lécivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.



ELMEX GELEE

D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko

B: STM GEL 1X25GM TUB kod SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kéd SUKL: 001548

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobfe uzavieném obalu.
Po otevieni spotiebujte do 3 mésicti.

ZR: Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- po prvnim otevieni

EPLEFA 25 mg

D:
B:

ZR:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

8

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0174515
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174516
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174517
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174518
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174519
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174520
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174521
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174522
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174523
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174524
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174525
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174526

POR TBL FLM 10X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 100X 1X25MG BLI kéd SUKL: 0174538

0174527
0174528
0174529
0174530
0174531
0174532
0174533
0174534
0174535
0174536
0174537

95/006/82-S/C

34/584/12-C

Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv uvahu) lé¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s

¢lanky Evropskeho 1ékopisu

EPLEFA 50 mg

D:
B:

SYNTHON BV, NIJIMEGEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0174539
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174540
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174541
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174542
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174543
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0174544

34/585/12-C



POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174545
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174546
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174547
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174548
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174549
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0174550
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174551
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174552
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0174553
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0174554
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0174555
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174556
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174557
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174558
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174559
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174560
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0174561
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kod SUKL: 0174562
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucésti schvéalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu
EPLESYN 25 mg 34/580/12-C
D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0174359
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174360
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174361
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174362
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174363
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174364
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174365
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174366
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174367
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174369
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174370
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174371
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174372
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174373
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI kod SUKL: 0174374
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174375
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0174376
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174377
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174378
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI kod SUKL: 0174379
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kod SUKL: 0174380
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174381
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kod SUKL: 0174382
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim




procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
v tivahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropskeho 1ékopisu
EPLESYN 50 mg 34/581/12-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0174383
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174384
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174385
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174386
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174387
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174388
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174389
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174390
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174391
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174392
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174393
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174394
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0174395
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174396
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174397
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174398
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174399
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174400
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kod SUKL: 0174401
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174402
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174403
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174404
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0174405
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI koéd SUKL: 0174406
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobee (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v tvahu) 1é€ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
EQUISETUM HI EMALE 93/524/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0060837
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077305
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
ERNETHON 25 mg 34/582/12-C
D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0174455
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174456
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174457
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174458
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174459
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174460
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174461




POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174462
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174463
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174464
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174465
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174466
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174467
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174468
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174469
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI kod SUKL: 0174470
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174471
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174472
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI kod SUKL: 0174473
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI kod SUKL: 0174474
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI kod SUKL: 0174475
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kod SUKL: 0174476
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174477
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174478
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv tvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
ERNETHON 50 mg 34/583/12-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0174479
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174480
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174481
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174482
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174483
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174484
POR TBL FLM 56X50MG BLI k6d SUKL: 0174485
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174486
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174487
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174488
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174489
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174490
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0174491
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174492
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0174493
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0174494
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0174495
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0174496
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kod SUKL: 0174497
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0174498
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174499
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174500
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0174501
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI koéd SUKL: 0174502
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li




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

ERSILAN 83/171/84-C
D: VAKOS XT A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0192417
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
EXEMESTANE FARMIA 25 mg 44/528/10-C
D: FARMIA S.R.O., STUROVO, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0199648
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0199649
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0199650
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0199651
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0199652
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0199653
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0199654
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych pfipravku (diive: Exemestane PharOS Generics 25 mg)
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Recku, Spanélsku, Mad'arsku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

FEMARA 44/283/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0016469
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy pfipravek spada do definovaného ramce postupu pirezkoumani
FERRUM METALLICUM 93/136/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072639
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077311
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

FERRUM PHOSPHORICUM 93/137/93-A/IC
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0065539
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0072640
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077313
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$§im obalu uveden Braillovym pismem
FINASTERIDE ACCORD 1 mg POTAHOVANE TABLETY 87/820/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI koéd SUKL: 0165260




POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0165261
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani vyrobce
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
FINASTERIDE ACCORD 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/821/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0165262
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0165263
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0165264
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0165265
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0165266
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0165267
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0165268
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0165269
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0165270
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0165271
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0165272
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0165273
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0165274
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0165275
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0165380
PE: 36
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
pfidani vyrobce
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
FLUORICUM ACIDUM 93/138/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC k6d SUKL: 0072641
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077315
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: INH PLV CPS 30X12RG BLI kod SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0015900
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (zména
designu)




FUNGICIDIN LECIVA 15/144/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM UNG leOGM TUB kod SUKL: 0001069
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

GECROL 0,5 mg 59/867/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176584
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0176585
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176586
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176587
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0176588
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

GECROL 1 mg 59/868/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS DUR 30XIMG BLI kod SUKL: 0176589
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0176590
POR CPS DUR 60X1MG BLI k6d SUKL: 0176591
POR CPS DUR 90X1MG BLI k6d SUKL: 0176592
POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0176593
Po otevieni hlinikového sacku doba pouzitelnosti jeden rok.
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

GECROL 5 mg 59/869/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0176594
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0176595
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0176596
POR CPS DUR 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176597
POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0176598
ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
GEMCITABIN EBEWE 10 mg/ml 44/181/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0153537
INF CNC SOL 1X50ML/500MG VIA k6d SUKL: 0153538
INF CNC SOL 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153539
INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA k6d SUKL: 0153540
INF CNC SOL 5X50ML/500MG VIA koéd SUKL: 0153541
INF CNC SOL 5X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153542
INF CNC SOL 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0153543
INF CNC SOL 10X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0153544
INF CNC SOL 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153545




INF CNC SOL 1X20ML/200MG ONCO VIA kod SUKL: 0154726
INF CNC SOL 5X20ML/200MG ONCO VIA kod SUKL: 0154727
INF CNC SOL 10X20ML/200MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154728
INF CNC SOL 1X50ML/500MG ONCO VIA kod SUKL: 0154729
INF CNC SOL 5X50ML/500MG ONCO VIA kod SUKL: 0154730
INF CNC SOL 10X50ML/500MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154731
INF CNC SOL 1X100ML/1000MG ONC VIA kéd SUKL: 0154732
INF CNC SOL 5X100ML/1000MG ONC VIA kéd SUKL: 0154733
INF CNC SOL 10X100ML/1000MG ON VIA kéd SUKL: 0154734

PE: 30
Po prvnim otevieni stabilita prokédzana na dobu 28 dni pii teploté 20 - 25 °C s i bez
ochrany pted svétlem.

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku

GLONOINUM 93/139/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072642
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077325
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

GRAPHITES 93/141/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072644
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077329
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

GRAPHITES AKH 93/482/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30XC98-229-999 TBC kéd SUKL: 0104431
POR TBL NOB 60XC98-229-999 TBC kod SUKL: 0104432
POR TBL NOB 90XC98-229-999 TBC kéd SUKL: 0104433
POR TBL NOB 120XC98-229-999 TBC kod SUKL: 0104434
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
GYNO-PEVARYL 150 54/151/77-BIC
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: VAG SUP 3X150MG STR kéd SUKL: 0146803
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim




procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
GYNO-PEVARYL 150 COMBIPACK 54/637/92-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B:  VAG GLB 3+DRM CRM 15GM STR kéd SUKL: 0146804
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
GYNO-PEVARYL 50 54/151/77-AIC
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B:  VAG SUP 15X50MG STR kéd SUKL: 0146802
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
HELONIAS DIOICA 93/146/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072647
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077341
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

HEPAR SULFURIS CALCAREUM 93/147/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0020630
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072648
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077343
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

HYOSCYAMUS NIGER 93/532/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0060845
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077353
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$§im obalu uveden Braillovym pismem

CHAMOMILLA RECUTITA AKH 93/615/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0125237
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0125238
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0125239
POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0125240
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CHINA 93/509/92-A/C



D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0060822
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077248
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077249
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078082
ZR: Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
CHLORID SODNY 0, 9% BRAUN 76/847/92-A/C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INJSOL 1X50ML-SK LAG koéd SUKL: 0096881
INJ SOL 20X10ML-LDPE AMP k6d SUKL: 0096886
INJ SOL 20X20ML LDPE AMP ké6d SUKL: 0096887
INJ SOL 100X10ML-PP AMP kod SUKL: 0187659
INJ SOL 100X20ML PP AMP kod SUKL: 0187660
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kod SUKL: 0146118

ZR: Zména v oznaceni na obalu

IBANDRONIC ACID SANDOZ 6 mg/6 ml 87/357/10-C

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

B: INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0143649
INF CNC SOL 3X6ML/6MG VIA koéd SUKL: 0143650
INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0143651
INF CNC SOL 10X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0143652

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 tdaje

IMMUNAL 94/220/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR GTT SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0065369

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

KABIVEN 76/199/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0006642

INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0006643

INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0032261

INF EML 4X1540ML VAK kod SUKL: 0032262

INF EML 2X2053ML VAK kéd SUKL: 0032263

INF EML 2X2566ML VAK kéd SUKL: 0032264

INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107092



INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107093
INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0107098
INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0107099
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107100
INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0107102
INF EML 4X1540ML VAK kéd SUKL: 0107103
INF EML 4X2053ML VAK kéd SUKL: 0107104
INF EML 3X2566ML VAK kéd SUKL: 0107105
INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107109
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK koéd SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kod SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK kod SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK kod SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kod SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kéd SUKL: 0107123
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
KALIUM ARSENICOSUM 93/151/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072652
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077367
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM BICHROMICUM 93/152/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0020658




POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072653
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077369
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM CARBONICUM 93/539/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0060852
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077372
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077373
ZR: Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM CARBONICUM AKH 93/483/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C99-C299-C999 TBC kéd SUKL: 0105726
POR TBL NOB 60 C99-C299-C999 TBC kéd SUKL: 0105727
POR TBL NOB 90 C99-C299-C999 TBC kod SUKL: 0105728
POR TBL NOB 120 C99-C299-C999 TBC kod SUKL: 0105729
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM IODATUM 93/540/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0060853
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077797
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM IODATUM AKH 93/484/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C59-C317-C679 TBC kéd SUKL: 0105718
POR TBL NOB 60 C59-C317-C679 TBC kod SUKL: 0105719
POR TBL NOB 90 C59-C317-C679 TBC kéd SUKL: 0105720
POR TBL NOB 120 C59-C317-C679 TBC kéd SUKL: 0105721
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM MURIATICUM 93/541/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0014516
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0060854
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077798
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

KALIUM MURIATICUM AKH 93/485/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C59-C317-C679 TBC kéd SUKL: 0105722
POR TBL NOB 60 C59-C317-C679 TBC kod SUKL: 0105723
POR TBL NOB 90 C59-C317-C679 TBC kéd SUKL: 0105724
POR TBL NOB 120 C59-C317-C679 TBC ko6d SUKL: 0105725
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem



KALIUM PHOSPHORICUM 93/153/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0014531

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072654

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077379
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vn¢jSim obalu uveden Braillovym pismem
KALIUM SULFURICUM 93/155/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0072105

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077381
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

KLACID 250 15/1157/94-C

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

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

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8. Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

KLACID 500 15/374/97-C
D:  ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0010081
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0053853
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti a 4.8. NeZadouci u€inky s navazujici zménou v
pfibalové informaci.
Nazev lécivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

KREOSOTUM 93/156/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072106
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077385
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

LACHESIS MUTUS 93/157/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0020687
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072107
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077389
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

LACHNANTHES TI NCTORIA 93/158/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kod SUKL: 0072108
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kod SUKL: 0077391
ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem




LAKTULOSA SANDOZ SACKY 10 G/15 ml 61/333/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL IOXISML/IOGM SCC kod SUKL: 0199661
POR SOL 20X 15ML/10GM SCC kod SUKL: 0199662
POR SOL 30X15ML/10GM SCC kod SUKL: 0199663
POR SOL 50X15ML/10GM SCC kod SUKL: 0199664
POR SOL 100X15ML/10GM SCC kéd SUKL: 0199665
PE: 24
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v CZ, DE, ES, LT, LV, ES
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
diive: Laevolac 10g/15ml
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

LAMICTAL 100 mg 21/483/96-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL MND+SUS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042586
POR TBL MND+SUS 10X100MG BLI kod SUKL: 0144044
POR TBL MND+SUS 50X100MG BLI k6d SUKL: 0144045
POR TBL MND+SUS 56X100MG BLI k6d SUKL: 0144046
POR TBL MND+SUS 60X100MG BLI k6d SUKL: 0144047
POR TBL MND+SUS 90X100MG BLI k6d SUKL: 0144048
POR TBL MND+SUS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0144049
POR TBL MND+SUS 200X100MG BLI kod SUKL: 0144050
POR TBL MND+SUS 14X100MG BLI k6d SUKL: 0151065
POR TBL MND+SUS 28X100MG BLI k6d SUKL: 0151066
POR TBL MND+SUS 42X100MG BLI k6d SUKL: 0151067
POR TBL MND+SUS 98X100MG BLI k6d SUKL: 0151068
POR TBL MND+SUS 196X100MG BLI kod SUKL: 0151069

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu tdajt o piipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

LAMICTAL 100 mg 21/802/92-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie



ZR:

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017141
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0017143
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0144015
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0144016
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0144017
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0144018
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151055
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0151056
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0151057
Zmény vztahujici se K vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o pfipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

LAMICTAL 2 mg 21/330/01-C

D:

B:

ZR:

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

POR TBL MND+SUS 30X2MG TBC kéd SUKL: 0059691

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im

z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

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

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

Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména

LAMICTAL 25 mg 21/802/92-A/C

D:

B:

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

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0017131

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0017133

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0017135

POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0144004

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0144005

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0144006

POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0144007

POR TBL NOB 21X25MG START BAL BLI kod SUKL: 0144008



ZR:

POR TBL NOB 42X25MG START BAL BLI k6d SUKL: 0144009

POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL: 0151058

Zmény vztahujici se k vyznamnym pravam Souhrnu udajii o ptipravku, predevsim

z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

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

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

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jind zména

LAMICTAL 25 mg 21/483/96-B/C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
POR TBL MND+SUS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0042585
POR TBL MND+SUS 10X25MG BLI kéd SUKL: 0144024
POR TBL MND+SUS 14X25MG BLI kéd SUKL: 0144025
POR TBL MND+SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0144026
POR TBL MND+SUS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0144027
POR TBL MND+SUS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0144028
POR TBL MND+SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0144029
POR TBL MND+SUS 56X25MG BLI kéd SUKL: 0144030
POR TBL MND+SUS 60X25MG BLI kod SUKL: 0144031
POR TBL MND+SUS 21X25MG START BLI kéd SUKL: 0144042
POR TBL MND+SUS 42X25MG START BLI kod SUKL: 0144043
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

LAMICTAL 5 mg 21/483/96-A/C

D:

B:

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

POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0084167

POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0144019

POR TBL MND+SUS 14X5MG BLI kod SUKL: 0144020

POR TBL MND+SUS 28X5MG BLI kod SUKL: 0144021

POR TBL MND+SUS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0144022



ZR:

POR TBL MND+SUS 56X5MG BLI kod SUKL: 0144023

POR TBL MND+SUS 42X5MG BLI k6d SUKL: 0151061

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim

z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo 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 (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména

LAMICTAL 50 mg 21/802/92-BI/C

D:

ZR:

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

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0017139

POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0144010

POR TBL NOB 56X50MG BLI k6d SUKL: 0144011

POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0144012

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0144013

POR TBL NOB 42X50MG START BAL BLI k6d SUKL: 0144014

POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151059

POR TBL NOB 98X50MG BLI k6d SUKL: 0151060
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu tdajti o pfipravku, predev§im

z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

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

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

Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména

LAMISIL 125 mg 26/418/91-A/C

D:
PP:

B:

PE:
ZR:

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

Bil¢ az nazloutlé kulate bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s pulici ryhou a symbolem
LP. Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

POR TBL NOB 14X125MG BLI kéd SUKL: 0001420

36

Zména ve vyrobnim fetézci ptipravku - pfidani mista vyroby, kontroly, baleni

Zmeéna velikosti Sarze

Zména pii kontrole ptipravku v priitbéhu vyroby

Malé zmény v kontrolnich metodach pro piipravek

Zmeéna ve specifikaci ptipravku po vyrob¢ a v pribehu doby pouzitelnosti



Zkraceni doby pouzitelnosti:

LAMISIL 250 mg 26/418/91-B/C

D:

PP:

B:

PE:
ZR:

NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

Bil¢é az nazloutl¢ kulaté bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s ptlici ryhou a na druhé
stran¢ s vyrazenym oznac¢enim LAMISIL 250. Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.
POR TBL NOB 14X250MG BLI kod SUKL: 0001421

POR TBL NOB 28X250MG BLI koéd SUKL: 0122493

36

Zména ve vyrobnim fetézci ptipravku - pfidani mista vyroby, kontroly, baleni
Zména velikosti Sarze

Zména pii kontrole pfipravku v pribéhu vyroby

Malé zmény v kontrolnich metodach pro ptipravek

Zmeéna ve specifikaci ptipravku po vyrobé a v prib¢hu doby pouzitelnosti
Zkraceni doby pouiitelnosti

LERCAPREL 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/285/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0155837

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0155838

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0155839

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0155840

POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0155841

POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0155842

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0155843

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0155844

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0155845

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0155846

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0155847

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

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

LERCAPREL 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/286/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0155826

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0155827

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0155828

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0155829

POR TBL FLM 35 BLI k6d SUKL: 0155830

POR TBL FLM 42 BLI koéd SUKL: 0155831

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0155832

POR TBL FLM 56 BLI koéd SUKL: 0155833

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0155834

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0155835

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0155836

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve



vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

LILIUM TIGRINUM 93/546/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0060859
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077812
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

LIPANOR 31/685/96-C/P1/001/08
D:  SANOFI-AVENTIS, PARIZ, Francie
B: POR CPS DUR 60X100MG BLI k6d SUKL: 0144196
ZR: Zména adresy drzitele povoleni soubézného dovozu
Nézev lé¢ivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
LORAMYC 50 mg 26/532/10-C
D: BIOALLIANCE PHARMA, PARIS, Francie
B: ORM TBL ADH 14X50MG TBC kéd SUKL: 0160681
ZR: - Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
LYCOPODIUM CLAVATUM 93/547/92-AIC
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0060860
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0077410
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0077411
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077815
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

MAGNESIA CARBONICA 93/549/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0060862
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077817
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

MAGNESIA PHOSPHORICA 93/557/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0062305
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077819
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

MANGANUM I\/IETALLICUM 93/162/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072112
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077421
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

MARVELON 17/126/91-C/P1/001/08



D: ORGANON PORTUGUESSA, LDA., LISBOA, Portugalsko
B: POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0142494
ZR: Zména adresy drzitele povoleni soub&ézného dovozu

Nazev léCivého pfipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY SIAD 89/198/08-C
D: SIAD CZECH SPOL. S R.O., BRANANY U MOSTU, Ceska republika
B: INH GAS 1X23525 L CIS kod SUKL: 0119480

INH GAS 1X23680 L CIS k6d SUKL: 0119481

INH GAS 1X24511 L CIS kod SUKL: 0119482

INH GAS 1X28005 L CIS kéd SUKL: 0119483

INH GAS 1X24593 L CIS kod SUKL: 0119484

INH GAS 1X230 L OCV k6d SUKL: 0128813

INH GAS 1X600 L OCV kod SUKL: 0128814

INH GAS 1X8138 L CIS kod SUKL: 0187638

INH GAS 1X23961 L CIS kéd SUKL: 0187639
ZR: Zména registracniho ¢isla- zména indikacni skupiny

Drive: 87/198/08-C

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY SIAD 89/197/08-C
D: SIAD CZECH SPOL. S R.O., BRANANY U MOSTU, Ceska republika
B: INH GAS 2L/430L I GSL k6d SUKL: 0117844

INH GAS 3L/675L I GSL kod SUKL: 0117845

INH GAS 5L/1080L I GSL kéd SUKL: 0117846

INH GAS 10L/2160L I GSL k6d SUKL: 0117847

INH GAS 20L/4320L I GSL k6d SUKL: 0117848

INH GAS 40L/8640L I GSL kod SUKL: 0117849

INH GAS 50L/10800L I GSL kod SUKL: 0117850

INH GAS 2L/430L II GSL kod SUKL: 0117851

INH GAS 16X50L/172800L III GSL kod SUKL: 0117852
ZR: Zména registracniho ¢isla- zména indikacni skupiny

Diive: 87/197/08-C

MERCILON 17/875/92-C/P1/001/08
D: ORGANON PORTUGUESSA, LDA., LISBOA, Portugalsko
B: POR TBL NOB 3X21 BLI kod SUKL: 0144051
ZR: Zména adresy drzitele povoleni soubézného dovozu

Nazev lécivého pfipravku je uveden na vné&jSim obalu Braillovym pismem
MERCURIUS CYANATUS 93/164/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072114

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077433
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

MERCURIUS DULCIS 93/165/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072655
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077435
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem



MERCURIUS SOLUBI LIS 93/166/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0003325
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC koéd SUKL: 0072656
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077439
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
METFORMIN 1000 mg ZENTIVA 18/177/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 90X1000 MG BLI kod SUKL: 0144458
POR TBL FLM 30X1000 MG BLI k6d SUKL: 0144459
POR TBL FLM 60X1000 MG BLI k6d SUKL: 0144460
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
METHOTREXAT EBEWE 10 mg TABLETY 44/272/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X10MG TBC kod SUKL: 0157122
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0157123
POR TBL NOB 15X10MG TBC kéd SUKL: 0187266
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0187267
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidéani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
METHOTREXAT EBEWE 2,5mg TABLETY 44/270/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0157119
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0184701
POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kéd SUKL: 0184702
POR TBL NOB 25X2.5MG TBC kod SUKL: 0184703
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0184704
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0184705
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu




- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce za propousténi Sarzi
METHOTREXAT EBEWE 5mg TABLETY 44/271/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0157120
POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0157121
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce za propousténi Sarzi

METHOTREXATE HOSPIRA 100 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 44/137/04-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJSOL IX10ML/1GM VIA kéd SUKL: 0163179
INJ SOL 1X50ML/5GM VIA kod SUKL: 0163180
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
METHOTREXATE HOSPIRA 25 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/258/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJ SOL IX2ML/50MG VIA koéd SUKL: 0163175
INJ SOL 1X4ML/100MG VIA kéd SUKL: 0163176
INJ SOL 1X8ML/200MG VIA koéd SUKL: 0163177
INJ SOL 1X20ML/500MG VIA kod SUKL: 0163178
ZR: Nazev lécivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

METOPROLOL AL 200 RETARD 77/1252/93-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL PRO 50X200MG BLI koéd SUKL: 0032673
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0047501

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

MEZEREUM 93/563/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062299

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077442



POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kéd SUKL: 0077443
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kod SUKL: 0077831
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
MINIRIN MELT 120 pg 56/359/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: PORLYO 10X120RG BLI kod SUKL: 0018565
POR LYO 30X120RG BLI kéd SUKL: 0018566
POR LYO 100X120RG BLI kéd SUKL: 0018567
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (véetn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
MINIRIN MELT 240 pg 56/360/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR LYO 10X240RG BLI kéd SUKL: 0018568
POR LYO 30X240RG BLI k6d SUKL: 0018569
POR LYO 100X240RG BLI kéd SUKL: 0018570
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MINIRIN MELT 60 pg 56/358/05-C

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

B:  PORLYO 10X60RG BLI kod SUKL: 0018562
POR LYO 30X60RG BLI kod SUKL: 0018563
POR LYO 100X60RG BLI kod SUKL: 0018564

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MIRENA 17/372/97-C/P1/001/08
D: BAYER SCHERING PHARMA OY, TURKU, Finsko
B: IUT INS 1X52MG BLI kod SUKL: 0144269
ZR: Zména adresy drZitele povoleni soubézného dovozu
Nazev lécivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem

MONOTAB SR 83/299/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0021793
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0021794
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0021795
ZR:. Zména v oznaceni na obalu
MONTELUKAST ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY  14/078/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0174996
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0174997
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0174998




POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0174999
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0175000
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0175001
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0175002
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0175003
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0175004
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0175005
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0175006
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0175007
POR TBL FLM 140X10MG BLI kod SUKL: 0175008
POR TBL FLM 200X 10MG BLI k6d SUKL: 0175009

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovanych ptipravki
MURIATICUM ACIDUM 93/565/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062297
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0077450
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kéd SUKL: 0077451
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0077835
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem
MYCOFENOR 250 mg TOBOLKY 59/224/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0160503
POR CPS DUR 300X250MG BLI k6d SUKL: 0160504
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 (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
MYCOFENOR 500 mg POTAHOVANE TABLETY 59/660/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0165496
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0165497
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0165498
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné
dalsi nové tdaje
MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7OX100MG BLI k6d SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni



nebo piidani)

MYCOMAX 150 26/786/99-C

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

B: POR CPS DUR 3X150MG BLI k6d SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI k6d SUKL: 0066039

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani)

MYCOPHENOLAT MOFETI L SANDOZ 250 mg 59/222/07-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR CPS DUR 50X250MG BLI k6d SUKL: 0100972
POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0100973
POR CPS DUR 300X250MG BLI k6d SUKL: 0100974
POR CPS DUR 250X250MG TBC koéd SUKL: 0100975

ZR: Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

MYCOPHENOLAT MOFETI L SANDOZ 500 mg 59/510/08-C

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

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0123265
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0123266
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0123267
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0123268
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0123269
POR TBL FLM 150X500MG TBC kéd SUKL: 0123270
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0123273
POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0191150

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN 500 mg 59/1023/10-C

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 20X500MG I TBC kod SUKL: 0158396
POR TBL FLM 20X500MG II TBC kéd SUKL: 0158397
POR TBL FLM 20X500MG III TBC ko6d SUKL: 0158398




POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0158399
POR TBL FLM 50X500MG I TBC kod SUKL: 0158401
POR TBL FLM 50X500MG II TBC kod SUKL: 0158402
POR TBL FLM 50X500MG III TBC ko6d SUKL: 0158403
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0158404
POR TBL FLM 60X500MG I TBC kod SUKL: 0158406
POR TBL FLM 60X500MG II TBC kod SUKL: 0158407
POR TBL FLM 60X500MG III TBC k6d SUKL: 0158408
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0158409
POR TBL FLM 120X500MG I TBC kéd SUKL: 0158411
POR TBL FLM 120X500MG II TBC kéd SUKL: 0158412
POR TBL FLM 120X500MG III TBC kéd SUKL: 0158413
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0158414
POR TBL FLM 150X500MG I TBC kéd SUKL: 0158416
POR TBL FLM 150X500MG II TBC kéd SUKL: 0158417
POR TBL FLM 150X500MG III TBC kod SUKL: 0158418
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0158419
POR TBL FLM 180X500MG I TBC kéd SUKL: 0158421
POR TBL FLM 180X500MG II TBC kéd SUKL: 0158422
POR TBL FLM 180X500MG III TBC kod SUKL: 0158423
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0158424
POR TBL FLM 300X500MG I TBC kéd SUKL: 0158426
POR TBL FLM 300X500MG II TBC k6d SUKL: 0158427
POR TBL FLM 300X500MG III TBC kod SUKL: 0158428
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0158429
POR TBL FLM 450X500MG I TBC kéd SUKL: 0158431
POR TBL FLM 450X500MG II TBC kéd SUKL: 0158432
POR TBL FLM 450X500MG III TBC kod SUKL: 0158433
POR TBL FLM 450X500MG BLI kod SUKL: 0158434
POR TBL FLM 500X500MG I TBC kéd SUKL: 0158436
POR TBL FLM 500X500MG II TBC kéd SUKL: 0158437
POR TBL FLM 500X500MG III TBC kod SUKL: 0158438
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0158439
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
NAJA TRIPUDIANS 93/169/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072657
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077455
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

NASIVIN SENSITIVE 0,05% 69/375/12-C
D:  MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML/5SMG PMM kod SUKL: 0171031




ZR: Zména v predkladni PSUR

NASOFAN 24/525/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SUS 60 DAV PMM kod SUKL: 0030684
NAS SPR SUS 120 DAV PMM kéd SUKL: 0030685
NAS SPR SUS 150 DAV PMM kéd SUKL: 0030686
NAS SPR SUS 360 DAV PMM ké6d SUKL: 0125497
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- Po prvnim otevieni (na podklad¢ udaja v redlném case)

NASONEX 69/088/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM kod SUKL: 0192520
NAS SPR SUS 140X50RG VNM kod SUKL: 0192521
NAS SPR SUS 3X140X50RG VNM koéd SUKL: 0192522
ZR: Ptidani alternativniho vyrobce vnitiniho obalu pro velikost 19 ml (18 g)
Zmeéna specifikace pro kryt
Zmeéna specifikace pro manualni tlakovy polypropylenovy davkovac
Zména ndzvu vyrobcl komponent vnitiniho obalu
Zmeéna dodavatell surovin k vyrob¢ vnitiniho obalového materialu
Aktualizace kapitoly 3.2.P.7 - odstranéni typografickych chyb

NATRIUM PHOSPHORICUM AKH 93/486/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C55-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0105714
POR TBL NOB 60 C55-C211-C313 TBC kod SUKL: 0105715
POR TBL NOB 90 C55-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0105716
POR TBL NOB 120 C55-C211-C313 TBC kod SUKL: 0105717
ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

NATRUM CARBONICUI\/I 93/566/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062296
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0077458
POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kod SUKL: 0077459
POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0077839
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

NATRUM I\/IURIATICUM 93/172/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC ké6d SUKL: 0065555
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072116
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077461
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

NATRUM SULFURICUI\/I 93/567/92-A/C




D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0062295
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077462
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077841
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
NAVELBINE 44/136/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: INF CNC SOL 1X1IML/10MG VIA kéd SUKL: 0032851
INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0032852
INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0098197
INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0098203
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani a 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev 1écivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.
NEBILET PLUSH5 mg/12 5mg 58/306/09-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,
LUXEMBOURG, Lucembursko
PP/COC/PP/AI blistr.
B: POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0120261
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0120262
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0120263
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0150206
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0150207
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0150208
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
NEBILET PLUS H 5 mg/25 mg 58/307/09-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0120264
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0120265
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0120266
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0150203
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0150204
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0150205
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-A/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128530




ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

NIPRUSS 83/257/01-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF PLV SOL 5X60MG AMP kéd SUKL: 0021221
ZR: Upfesnéni a rozsifeni informaci v SPC v bod¢ 4.2 Davkovani.
Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

NITRICUM ACIDUM 93/173/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH - 30CH TBC ké6d SUKL: 0072117
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0078159
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0100251
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

NITRO POHL 83/1071/94-C
D: G.POHL-BOSKAMP GMBH & CO. KG, HOHENLOCKSTEDT/HOLSTEIN,
Némecko

B: INF SOL 10X10ML/10MG AMP kod SUKL: 0004307
INF SOL 1X50ML/50MG VIA kod SUKL: 0083538
INF SOL 10X50ML/50MG VIA kéd SUKL: 0083539
INF SOL 10X5ML/SMG AMP kod SUKL: 0092064
INF SOL 10X25ML/25MG AMP kod SUKL: 0092186
ZR: Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

NORMIX 15/053/01-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: PORPLV SUS1X60ML/1 2GM LAG kéd SUKL: 0058229

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, a 5.1. Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v ptibalové
informace.
Nazev lécivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

NORMIX 15/286/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kod SUKL: 0044285
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera ptivodné nebyla uvedena v Evropském I€kopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem c¢lenského statu
- pomocna latka
Nazev lécivého pfipravku je uveden na vné&jSim obalu Braillovym pismem

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

B: POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146479
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0146480



POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146481
POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI kéd SUKL: 0146482
POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146483
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI kod SUKL: 0146484
POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146485
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI kéd SUKL: 0146486
POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146487
POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kod SUKL: 0146488
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146489
POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI kéd SUKL: 0146490
POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146491
POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI kod SUKL: 0146492
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146493
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI kéd SUKL: 0146494
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

NUX VOMICA 93/569/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062293
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077466
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077467
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077843
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

OFLOXIN INF 42/382/00-C

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

B: INFSOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0066137

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem

OPIUM 93/176/93-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 4CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072120
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077502

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

OPTODROP-COMBI 2% + 0,5% 64/470/11-C

D: ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velka Britanie

B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0156257

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B:  POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0075166

POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182

POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270



ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

OSPEN 1000 15/218/95-B/C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B:  POR TBL FLM 30X1000KU BLI kéd SUKL: 0045997
POR TBL FLM 12X1000KU BLI kéd SUKL: 0066359

ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku pro propousténi i v prubéhu doby pouzitelnosti
Zména kontrolnich metod pro konecny piipravek

OSPEN 1500 15/218/95-C/C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 30X1500KU BLI kéd SUKL: 0045998
POR TBL FLM 12X1500KU BLI kéd SUKL: 0066360

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku pro propousténi i v prubehu doby pouzitelnosti
Zmeéna kontrolnich metod pro koneény ptipravek

OSPEN 500 15/218/95-A/C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 30X500KU BLI kéd SUKL: 0045996
POR TBL FLM 12X500KU BLI kéd SUKL: 0056831

ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku pro propousténi i v pribéhu doby pouzitelnosti
Zmeéna kontrolnich metod pro kone¢ny ptipravek

OSPEN 750 KRKA 15/125/88-C

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

B: POR SUS 1X60ML/9GM LAG kod SUKL: 0076213

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku pii propousténi a v pribéhu doby
pouzitelnosti.

OSSICA 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/547/10-C

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

B: POR TBL FLM 1X150MG BLI k6d SUKL: 0143412
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0143413

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

PARALEN 100 07/197/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: RCT SUP 5X100MG STR kéd SUKL: 0091249

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky

PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X125MG BLI kéd SUKL: 0097656

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky



PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kéd SUKL: 0066101

ZR: Zména v oznaceni na obalu

PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP:  Témér bild az tmave bézova viskozni suspenze s vini lesni jahody.
B: POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kod SUKL: 0066101
ZR: Zmeéna barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného ptipravku
- sniZzeni obsahu nebo vypusténi jedné nebo vice slozek
Upftesnéni popisu piipravku

PETROLEUM 93/179/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072123

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077536
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
PHOSPHORICUM ACIDUM 93/574/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0062284

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077539

POR GRA 4GM 1001K-10MK TBC kod SUKL: 0077540

POR GRA 4GM 3K-1000K TBC kéd SUKL: 0078112
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

PHOSPHORUS 93/181/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC ké6d SUKL: 0065547
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0072125
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077542
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LTIKS VAK kod SUKL: 0031687
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031691
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031695
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031699
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kod SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kod SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031720
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080041




DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK koéd SUKL: 0080095
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LTIKL VAK kéd SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119544
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kod SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LTI1KL VAK kéd SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119552
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119554
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% 87/395/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT 1KL VAK kéd SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK ko6d SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119559
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119560
DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0119562




DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK koéd SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK ké6d SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119569
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119570
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% 87/396/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021477
DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK ké6d SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LTIKL VAK kod SUKL: 0031643
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kod SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kod SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LTIKS VAK kod SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119585
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného




ptipravku

- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

PHYTOLACCA DECAN DRA 93/576/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062287
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077545
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077546
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078115
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

PLANTAGO MAJOR 93/578/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062285
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078118
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

PLATINA 93/182/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072126
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077552
ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

PLUMBUM I\/IETALLICUM 93/183/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072127
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077556
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

PODOPHYLLUM PELTATUM 93/579/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062283
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0077557
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC koéd SUKL: 0077558
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078121
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

POLLINEX RYE 59/039/01-C

D: ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie

B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010851
INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP k6d SUKL: 0010852

ZR: Piidani testu na stanoveni bakterialnich endotoxini a testu na stanoveni obsahu proteinu
do specifikaci kone¢ného piipravku (modifikovany alergen adsorbovany na L-tyrosin)

POLLINEX TREE 59/040/01-C




D: ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010853
INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP kéd SUKL: 0010854
ZR: Priidani testu na stanoveni bakterialnich endotoxinii a testu na stanoveni obsahu proteinu
do specifikaci kone¢ného piipravku (modifikovany alergen adsorbovany na L-tyrosin)
PROPANORM 300 mg 13/258/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL 0058838
POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0136250
PE: 48
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V prodejnim baleni

PULSATILLA 93/581/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062281
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kéd SUKL: 0077565
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077566
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078125
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0075379
INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0090996
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

RAMIPRIL ACTAVIS 10 mg 58/285/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL NOB 42X10MG BLI kod SUKL: 0051680
POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0051691
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0051695
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0051699
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0051706
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0051712
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0051720
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0051724
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0051730
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0199656
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich Ié¢ivych
ptipravku.



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

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

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

- Misto primarniho baleni
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

- Az 10tindsobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zmeéna v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

RAMIPRIL ACTAVIS 2,5 mg 58/283/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051588
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051592
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051596
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051601
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051608
POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051612
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI k6d SUKL: 0051618
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051626
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0051632
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199657
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku



- Misto primarniho baleni
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného ptipravku

- Az 10tindsobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztok.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

RAMIPRIL ACTAVIS 5 mg 58/284/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0051638
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0051644
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0051648
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0051652
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0051657
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0051667
POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0051675
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0051683
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0051687
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0199658
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich lé¢ivych
ptipravk.
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

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

- Misto primarniho baleni
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- A7 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu



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

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

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

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktuadln¢ schvalenych velikosti baleni

RELPAX 40 mg 33/304/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X40MG AC BLI k6d SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI kod SUKL: 0059767
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku - pfidani nezddouciho G€inku

RELPAX 80 mg 33/305/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI kéd SUKL: 0059768
POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI kod SUKL: 0059769
ZR: Zména souhrnu ﬁdajﬁ o pripravku - pfidani nezadouciho tc¢inku
RHODODENDRON CHRYSANTHUM 93/188/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072132
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077595
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

RHUS TOXICODENDRON 93/585/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0042982
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062277
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077592
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078135
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

RICINUS COMMUNIS 93/586/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062276
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077596
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC koéd SUKL: 0077597
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0078136
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0105175

POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0105176

POR TBL FLM 8X35MG BLI kéd SUKL: 0105177



POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178

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

ROBINIA PSEUDO- ACACIA 93/189/93-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072133
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077599

ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

SABADILLA 93/592/92-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062273
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077605
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077606
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077607

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

SABAL SERRU LATA 93/593/92-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062272
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077609

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

SABINA 93/190/93-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072134
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077613

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

SARSAPARILLA 93/596/92-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062269
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077624

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

SECALE CORNUTUM 93/193/93-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072136
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077632

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

SELENIUM METALLICUM 93/194/93-A/C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072137
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077635

ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem



SENNA 93/597/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062268
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077643
ZR: Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

SEPIA OFFICI NALIS 93/598/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062252

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077645

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kod SUKL: 0077646
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem
SEVIKAR HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/539/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160922

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0160923
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160924
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160925
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160926

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160927

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160928
POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160929
POR TBL FLM 50 H BLI kod SUKL: 0160930
POR TBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160931
POR TBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160932
POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160933
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160934
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0160935
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160936

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
SEVIKAR HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/541/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160952

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0160953

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160954

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160955
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0160956
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160957
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160958
POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160959
POR TBL FLM 50 H BLI kod SUKL: 0160960
POR TBL FLM 500 H BLI kod SUKL: 0160961
POR TBL FLM 280 H BLI koéd SUKL: 0160962
POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160963
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160964
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160965




POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160966
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidéni nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
SEVIKAR HCT 40 mg/10 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/543/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160982

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0160983
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160984
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160985
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160986
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160987
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160988
POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160989
POR TBL FLM 50 H BLI kod SUKL: 0160990
POR TBL FLM 500 H BLI kod SUKL: 0160991
POR TBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160992
POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160993
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160994
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0160995
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160996
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidéni nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
SEVIKAR HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/540/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160937

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160938
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160939
POR TBL FLM 56 BLI koéd SUKL: 0160940
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160941
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0160942
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160943
POR TBL FLM 10 H BLI kod SUKL: 0160944
POR TBL FLM 50 H BLI kod SUKL: 0160945
POR TBL FLM 500 H BLI kod SUKL: 0160946
POR TBL FLM 280 H BLI koéd SUKL: 0160947
POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160948
POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160949
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160950
POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0160951
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
SEVIKAR HCT 40 mg/5 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/542/11-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160967

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160968
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160969
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0160970




POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160971
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0160972
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160973
POR TBL FLM 10 H BLI kod SUKL: 0160974
POR TBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160975
POR TBL FLM 500 H BLI kod SUKL: 0160976
POR TBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160977
POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160978
POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160979
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0160980
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160981

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace

SILICEA 93/599/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062251
POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077651
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077653
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

SILICEA AKH 93/487/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C118-C319-C919 TBC kod SUKL: 0104439
POR TBL NOB 60 C118-C319-C919 TBC kod SUKL: 0104440
POR TBL NOB 90 C118-C319-C919 TBC kod SUKL: 0104441
POR TBL NOB 120 C118-C319-C919 TBC kod SUKL: 0104442
ZR: Nazev lé€ivého pfipravku nemusi byt na Vnéj §im obalu uveden Braillovym pismem

SINTONYN COMBI 20 mg/5 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/544/11-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160852
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0160853
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160854
POR TBL FLM 56 BLI koéd SUKL: 0160855
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160856
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0160857
POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160858
POR TBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160859
POR TBL FLM 500 H BLI kod SUKL: 0160860
POR TBL FLM 280 H BLI kod SUKL: 0160861
POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160862
POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160863
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160864
POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0160865
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0184647
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace



SINTONYN COMBI 40 mg/10 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/546/11-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160880

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160881

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160882

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0160883

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160884

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160885

POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160886

POR TBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160887

POR TBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160888

POR TBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160889

POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160890

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160891

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160892

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160893

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0184649
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
SINTONYN COMBI 40 mg/10 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/548/11-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160908

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0160909

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160910

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160911

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0160912

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160913

POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160914

POR TBL FLM 50 H BLI k6d SUKL: 0160915

POR TBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160916

POR TBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160917

POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160918

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160919

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160920

POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0160921

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0184651
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
SINTONYN COMBI 40 mg/5 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/545/11-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160866

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160867

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160868

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0160869




POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160870

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0160871

POR TBL FLM 10 H BLI kéd SUKL: 0160872

POR TBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160873

POR TBL FLM 500 H BLI kod SUKL: 0160874

POR TBL FLM 280 H BLI k6d SUKL: 0160875

POR TBL FLM 300 H BLI kéd SUKL: 0160876

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0160877

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0160878

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160879

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0184648
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
SINTONYN COMBI 40 mg/5 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/547/11-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160894

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160895

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0160896

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0160897

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0160898

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160899

POR TBL FLM 10 H BLI k6d SUKL: 0160900

POR TBL FLM 50 H BLI kéd SUKL: 0160901

POR TBL FLM 500 H BLI kéd SUKL: 0160902

POR TBL FLM 280 H BLI kéd SUKL: 0160903

POR TBL FLM 300 H BLI kod SUKL: 0160904

POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0160905

POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0160906

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0160907

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0184650
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace

SOLIDAGO VIRGA AU REA 93/600/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062253
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077655
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

SPIGELIA ANTHELMIA 93/601/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062254
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077658
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

SPONGIA TOSTA 93/602/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH TBC kod SUKL: 0062255




POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077663
POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kod SUKL: 0077664
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077665
ZR: Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

STICTA PULMONARIA 93/604/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062256
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077673
ZR: Nazev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

STRAMONIUM 93/605/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0062257
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077680
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

SULFUR AKH 93/488/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104435

POR TBL NOB 60 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104436

POR TBL NOB 90 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104437

POR TBL NOB 120 C56-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0104438
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
SULFUR IODATUM 93/607/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-30CH TBC kéd SUKL: 0062260

POR GRA 4GM 31CH-200CH TBC kod SUKL: 0077685

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077687
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

SULFURICUM ACI DUM 93/608/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kéd SUKL: 0062261
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077689
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

TANYZ 87/484/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0051796
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051797
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI k6d SUKL: 0051805
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051807
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0051808
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051809
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI koéd SUKL: 0051810
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051812
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0051813



POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0051814
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0051815
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0051817
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0051818
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051819
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0051820
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0051821
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI koéd SUKL: 0051822
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0051823
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0051824
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051825
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051826
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051828
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
TARENTULAH ISPANA 93/201/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072144
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077705
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

TELEBRIX 30 MEGLUMINE 48/149/03-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0032930
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0032931
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0032932
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0032933
ZR: Nazev ptipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

TELEBRIX 35 48/150/03-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0032934
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032935
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0032936
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0032937
ZR: Nazev ptipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

TENSAMIN 78/170/82-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INF CNC SOL 10X5ML/200MG AMP kod SUKL: 0004380

ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vn¢j$im obalu uveden Braillovym pismem

TEUCRIUM I\/IARUM 93/203/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC ko6d SUKL: 0072146

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077711




ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

THOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0191187
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0191188
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0191189
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
TIAPRID- RATIOPHARM 100 mg 68/595/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0050413
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0050414
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0050415
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0050416
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0050417
POR TBL NOB 500X100MG BLI kod SUKL: 0050422
ZR: Aktualizace SPC

TOBRADEX OCNI MAST 64/170/06-C
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

B: OPH UNG 3.5GM TUB kéd SUKL: 0014479
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Tubu udrzujte
pevné uzavienou.

ZR: Zména
- podminek uchovéavani kone¢ného ptipravku nebo natfedéného / rekonstituovaného
ptipravku

TOPAMAX 100 mg 21/512/97-C

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

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0015855
POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0015859
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0176794
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0176795
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0176796
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0176797
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0176798
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0176799
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0176800
POR TBL FLM 20X100MG TBC kod SUKL: 0176801
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0176802
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0176803
POR TBL FLM 50X100MG TBC kod SUKL: 0176804
POR TBL FLM 56X100MG TBC kod SUKL: 0176805
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0176806



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

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

- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které¢ ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim

z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

TOPAMAX 15 mg 21/653/99-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 60X15MG TBC kéd SUKL: 0047540
POR CPS DUR 20X15MG TBC kéd SUKL: 0176759
POR CPS DUR 28X15MG TBC kéd SUKL: 0176760
POR CPS DUR 100X15MG TBC kod SUKL: 0176761
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalsich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

TOPAMAX 25 mg 21/510/97-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0015834

POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0015840

POR TBL FLM 20X25MG TBC kéd SUKL: 0176765

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0176766

POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0176767

POR TBL FLM 50X25MG TBC kéd SUKL: 0176768

POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0176769

POR TBL FLM 60X25MG BLI k6d SUKL: 0176770

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0176771

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0176772

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0176773

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0176774

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0176775

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0176776

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0176780

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



- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim

z divodu novych udajl o jakosti, predklinickych udajt, klinickych idaja nebo tdaji o
farmakovigilanci

TOPAMAX 25 mg 21/654/99-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 60X25MG TBC kéd SUKL: 0047538
POR CPS DUR 20X25MG TBC kéd SUKL: 0176762
POR CPS DUR 28X25MG TBC kéd SUKL: 0176763
POR CPS DUR 100X25MG TBC kod SUKL: 0176764
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem Vv disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

TOPAMAX 50 mg 21/511/97-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0015845
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0015849
POR TBL FLM 20X50MG TBC kéd SUKL: 0176781
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0176782
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0176783
POR TBL FLM 50X50MG TBC kéd SUKL: 0176784
POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL: 0176785
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0176786
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0176787
POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0176788
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0176789
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0176790
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0176791
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0176792
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0176793
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalsich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci



TORVAZIN 10 mg 31/059/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0135907
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0138077
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0138078
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0138079
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0138080
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0138081
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0138082
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0138083
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0138084
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0138085
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0138086
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138087
POR TBL FLM 200X10MG BLI kod SUKL: 0138088
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0138089
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tindsobné zvyseni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele obalu
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
TORVAZIN 20 mg 31/060/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0135906
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0138096
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138097
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0138098
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0138100
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138101
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0138102
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0138103




ZS:
ZR:

POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0138104

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0138105

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0138106

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0138107

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0138108

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1€¢ivé latky nebo meziproduktu

- Az 10tindsobné zvyseni oproti aktudlné schvalené velikosti Sarze

Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele obalu

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

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

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

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

TORVAZIN 40 mg 31/061/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0135905

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0138115

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0138116

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0138117

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0138118

POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0138119

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0138120

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0138121

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0138122

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0138123

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0138124

POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0138125

POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0138126

POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0138127
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1éCivé 1atky nebo meziproduktu
- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvéalené velikosti Sarze
Zména kontrolni metody 1¢é¢ivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody



Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny Vv registra¢ni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele obalu

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

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

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

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

TRALGIT SR 150 65/048/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0042775
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0042776
POR TBL PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0042777
POR TBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0042778
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

TREXAN 10 mg 44/680/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 10X10MG TBC kéd SUKL: 0118788
POR TBL NOB 16X10MG TBC kéd SUKL: 0118789
POR TBL NOB 24X10MG TBC kéd SUKL: 0118790
POR TBL NOB 25X10MG TBC kéd SUKL: 0118791
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0118792
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0118793

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

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

registraci nepiedklada zadné nové udaje.

TREXAN 2,5 mg 44/679/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 12X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118774
POR TBL NOB 28X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118775
POR TBL NOB 24X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118776
POR TBL NOB 16X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118777
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118778
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC k6d SUKL: 0118779

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného




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

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

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: PORGTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0014725
POR GTT SOL IX10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZS: Piiteploté do 25 °C, neuchovavat v chladu, chranit pfed mrazem. Uchovavat v
puvodnim obalu.
Po prvnim otevieni pouzitelnost maximalné 12 mésicti.
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- po prvnim otevieni

UBISTESIN 01/479/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko
B: INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0080440
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
UBISTESIN FORTE 01/478/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko
B: INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0080441
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
UNICLOPHEN UNII\/IED PHARMA 64/048/01-C
D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML 0.1% LAG kod SUKL: 0058230
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.
Nazev lécivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

UNO 29/216/00-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL RET 10X150MG BLI kéd SUKL: 0046620
POR TBL RET 20X150MG BLI kod SUKL: 0046621
POR TBL RET 50X150MG BLI kod SUKL: 0046622
POR TBL RET 100X150MG BLI koéd SUKL: 0046623
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S Léciva latka
Zména v modulu 3.2.R Regionalni informace




URTICA URENS 93/613/92-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC ké6d SUKL: 0062264
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077734
ZR: Nazev lécivého pfipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
VALPROAT- RATIOPHARM CHRONO 300 mg 21/431/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X300MG BLI koéd SUKL: 0101880
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0101881
POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0101882
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0101883
POR TBL PRO 90X300MG BLI kéd SUKL: 0101884
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0101885
POR TBL PRO 200X300MG BLI kod SUKL: 0101886
POR TBL PRO 500X300MG HOSP TBC kéd SUKL: 0101887
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména ve tvaru nebo rozmeérech 1ékové formy
- Enterosolventni 1ékové formy, I1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urcené k rozdéleni na stejné davky
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich lé¢ivych
ptipravk.
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.
Zmeéna v mezioperacnich a prib&znych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Pfidéni novych zkousek a limitt
Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a priubézné vyrobni zkousky
Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
VALPROAT- RATIOPHARM CHRONO 500 mg 21/432/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X500MG BLI kéd SUKL: 0101892




ZR:

POR TBL PRO 28X500MG BLI kod SUKL: 0101893
POR TBL PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0101894
POR TBL PRO 50X500MG BLI kod SUKL: 0101895
POR TBL PRO 56X500MG BLI k6d SUKL: 0101896
POR TBL PRO 60X500MG BLI kéd SUKL: 0101897
POR TBL PRO 90X500MG BLI k6d SUKL: 0101898
POR TBL PRO 100X500MG BLI kod SUKL: 0101899
POR TBL PRO 120X500MG BLI k6d SUKL: 0101900
POR TBL PRO 500X500MG HOSP BLI k6d SUKL: 0101902
POR TBL PRO 200X500MG BLI kod SUKL: 0101906
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy

- Enterosolventni Iékové formy, Iékové formy s fizenym nebo prodlouZzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urcené k rozdéleni na stejné davky
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
pripravkd.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tinasobné zmensSeni velikosti Sarze.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Pfidani novych zkousek a limitt
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a priabézné vyrobni zkousky
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného pripravku

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména v mezioperacnich a priubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

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

- Jind zména

VAPRESS 160 mg 58/380/12-C

D:
B:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 7X160MG I BLI kod SUKL: 0178889
POR TBL FLM 7X160MG II BLI kod SUKL: 0178890
POR TBL FLM 14X160MG Il BLI kéd SUKL: 0178891
POR TBL FLM 14X160MG I BLI kod SUKL: 0178892
POR TBL FLM 28X160MG I BLI kod SUKL: 0178893
POR TBL FLM 28X160MG II BLI kod SUKL: 0178894
POR TBL FLM 30X160MG II BLI kod SUKL: 0178895



PE:
ZR:

POR TBL FLM 30X160MG I BLI kéd SUKL: 0178896

POR TBL FLM 56X160MG I BLI kéd SUKL: 0178897

POR TBL FLM 56X160MG II BLI kéd SUKL: 0178898

POR TBL FLM 60X160MG II BLI k6d SUKL: 0178899

POR TBL FLM 60X160MG I BLI kéd SUKL: 0178900

POR TBL FLM 90X160MG I BLI kod SUKL: 0178901

POR TBL FLM 90X160MG Il BLI kod SUKL: 0178902

POR TBL FLM 98X160MG II BLI kod SUKL: 0178903

POR TBL FLM 98X160MG I BLI k6d SUKL: 0178904

POR TBL FLM 100X160MG I BLI kod SUKL: 0178905

POR TBL FLM 100X160MG II BLI kod SUKL: 0178906

POR TBL FLM 280X160MG II BLI kod SUKL: 0178907

POR TBL FLM 280X160MG I BLI kéd SUKL: 0178908

24

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

VAPRESS 80 mg 58/379/12-C

D:
B:

PE:
ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 7X80MG I BLI k6d SUKL: 0178869
POR TBL FLM 7X80MG II BLI k6d SUKL: 0178870
POR TBL FLM 14X80MG II BLI k6d SUKL: 0178871
POR TBL FLM 14X80MG I BLI k6d SUKL: 0178872
POR TBL FLM 28X80MG I BLI kod SUKL: 0178873
POR TBL FLM 28X80MG II BLI kod SUKL: 0178874
POR TBL FLM 30X80MG II BLI kod SUKL: 0178875
POR TBL FLM 30X80MG I BLI kod SUKL: 0178876
POR TBL FLM 56X80MG I BLI kod SUKL: 0178877
POR TBL FLM 56X80MG II BLI k6d SUKL: 0178878
POR TBL FLM 60X80MG II BLI kod SUKL: 0178879
POR TBL FLM 60X80MG I BLI kod SUKL: 0178880
POR TBL FLM 90X80MG I BLI kéd SUKL: 0178881
POR TBL FLM 90X80MG II BLI kod SUKL: 0178882
POR TBL FLM 98X80MG II BLI kod SUKL: 0178883
POR TBL FLM 98X80MG I BLI kod SUKL: 0178884
POR TBL FLM 100X80MG I BLI koéd SUKL: 0178885
POR TBL FLM 100X80MG II BLI kod SUKL: 0178886
POR TBL FLM 280X80MG II BLI kod SUKL: 0178887
POR TBL FLM 280X80MG I BLI kod SUKL: 0178888
24

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

VERATRUM ALBUM 93/614/92-A/C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0062265

POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077746

Nézev 1é¢ivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem



VIKLAREN 10 mg/G 29/615/12-C
D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko
B: DRM GEL 1X40GM/400MG TUB kéd SUKL: 0181996
DRM GEL 1X50GM/500MG TUB kéd SUKL: 0181997
DRM GEL 1X60GM/600MG TUB kéd SUKL: 0181998
DRM GEL 1X100GM/1000MG TUB koéd SUKL: 0181999
PE: 24
ZR: Zména v dobé¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavéani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
VINBLASTIN- RICHTER 5mg 44/514/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B:  INJPSO LQF 10X5MG+SOLV VIA kod SUKL: 0031134
ZR: Nazev léCivého pripravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

VIPERA REDI 93/208/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC ko6d SUKL: 0072174
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kéd SUKL: 0077756
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjs§im obalu uveden Braillovym pismem

YADINE 17/606/00-C/P1/001/11
D: BAYER PLC, NEWBURY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0184708
ZR: Nazev léCivého pripravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
ZEMPLAR 1 pg TOBOLKY 56/002/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30XIMCG TBC kéd SUKL: 0124846

POR CPS MOL 7X1MCG BLI k6d SUKL: 0124847

POR CPS MOL 28X1MCG BLI kéd SUKL: 0124848
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku
ZEMPLAR 2 pg TOBOLKY 56/003/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 30X2MCG TBC kéd SUKL: 0124849

POR CPS MOL 7X2MCG BLI kod SUKL: 0124850

POR CPS MOL 28X2MCG BLI koéd SUKL: 0124851
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku
ZEMPLAR 5 pg/ml 56/198/04-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X1ML AMP kod SUKL: 0016880

INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0016881
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku
ZINCUM METALLICUM 93/209/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie




B: POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kéd SUKL: 0072175
POR GRA 4GM K3-MK 10 TBC kéd SUKL: 0077759
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

ZOSTEVIR 42/052/04-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 1X125MG BLI kéd SUKL: 0016507
POR TBL NOB 7X125MG BLI k6d SUKL: 0016508
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 21.11.2012 o prodlouzeni registrace 1é¢ivého ptipravku
ZYLORAM 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/173/04-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 1X20MG BLI k6d SUKL: 0015785
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0015786
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015787
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0015788
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015789
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0015790
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0015791
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0015792
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0015794
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada Zadné
dalsi nové tdaje
- Uprava lékové formy 1é¢ivého piipravku




