ACYLPYRIN +C 07/319/98-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL EFF 12 TBC kéd SUKL: 0084255

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

- od jiz schvaleného vyrobce

AMINOVEN 10% 76/298/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003930

INF SOL 6X1000ML LAG ko6d SUKL: 0003933

INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811

INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0032812

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce

AMINOVEN 15% 76/299/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0003972

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973

INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003974

INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032815

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816

INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0032817

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
lé¢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
procesu l1écivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C

D:
B:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 1X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017814
INF SOL 1X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017815
INF SOL 1X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017816
INF SOL 10X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017820
INF SOL 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017821
INF SOL 10X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017822



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti 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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky

AMOXICILLIN-RATIOPHARM COMP. 625 mg 15/114/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X625MG STR kod SUKL: 0032427
POR TBL FLM 12X625MG STR kod SUKL: 0032428
POR TBL FLM 16X625MG STR kéd SUKL: 0032429
POR TBL FLM 20X625MG STR kéd SUKL: 0032430
POR TBL FLM 30X625MG STR kéd SUKL: 0032431
POR TBL FLM 100X625MG STR kéd SUKL: 0032432
POR TBL FLM 21X625MG STR kéd SUKL: 0096459

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ANOPYRIN 400 mg 07/032/83-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 10X400MG BLI k6d SUKL: 0087680
POR TBL NOB 100X400MG BLI kéd SUKL: 0091019

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zmenseni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze

ANOPYRIN 400 mg 07/032/83-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: PORTBL NOB 10X400MG BLI k6d SUKL: 0087680
POR TBL NOB 100X400MG BLI kéd SUKL: 0091019

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

APO-COMBILOS 50/12,5 mg 58/303/08-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0124075
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0124076
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0124079
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0124080
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

APO-METFORMIN 1000 mg 18/089/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko




B: POR TBL FLM 100X1X1000MG BLI kod SUKL: 0139150
POR TBL FLM 9X1000MG BLI k6d SUKL: 0139151
POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0139152
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0139153
POR TBL FLM 21X1000MG BLI kod SUKL: 0139154
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0139155
POR TBL FLM 40X1000MG BLI k6d SUKL: 0139156
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0139157
POR TBL FLM 56X1000MG BLI kéd SUKL: 0139158
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0139159
POR TBL FLM 84X1000MG BLI k6d SUKL: 0139160
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0139161
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0139162
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0139163
POR TBL FLM 180X1000MG BLI kod SUKL: 0139164
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0139165
POR TBL FLM 300X1000MG BLI koéd SUKL: 0139166
POR TBL FLM 500X1000MG BLI kod SUKL: 0139167
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0139168
POR TBL FLM 1000X1000MG BLI kéd SUKL: 0139169
POR TBL FLM 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0139170
POR TBL FLM 20X1000MG TBC kéd SUKL: 0139171
POR TBL FLM 21X1000MG TBC ké6d SUKL: 0139172
POR TBL FLM 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0139173
POR TBL FLM 40X1000MG TBC ké6d SUKL: 0139174
POR TBL FLM 50X1000MG TBC kéd SUKL: 0139175
POR TBL FLM 56X1000MG TBC kod SUKL: 0139176
POR TBL FLM 60X1000MG TBC kéd SUKL: 0139177
POR TBL FLM 90X1000MG TBC kod SUKL: 0139178
POR TBL FLM 100X1000MG TBC ko6d SUKL: 0139179
POR TBL FLM 120X1000MG TBC kod SUKL: 0139180
POR TBL FLM 180X1000MG TBC kod SUKL: 0139181
POR TBL FLM 200X1000MG TBC kod SUKL: 0139182
POR TBL FLM 300X1000MG TBC kod SUKL: 0139183
POR TBL FLM 400X1000MG TBC kod SUKL: 0139184
POR TBL FLM 500X1000MG TBC kod SUKL: 0139185
POR TBL FLM 600X1000MG TBC kod SUKL: 0139186
POR TBL FLM 1000X1000MG TBC kéd SUKL: 0139187
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
APO-METFORMIN 500 mg 18/087/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X1X500MG BLI k6d SUKL: 0139074
POR TBL FLM 9X500MG BLI kéd SUKL: 0139075




POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0139076
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0139077
POR TBL FLM 21X500MG BLI kéd SUKL: 0139078
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0139079
POR TBL FLM 40X500MG BLI kéd SUKL: 0139080
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0139081
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0139082
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0139083
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0139084
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0139085
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0139086
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0139087
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0139088
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0139089
POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL: 0139090
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0139091
POR TBL FLM 600X500MG BLI kéd SUKL: 0139092
POR TBL FLM 1000X500MG BLI kod SUKL: 0139093
POR TBL FLM 10X500MG TBC kéd SUKL: 0139094
POR TBL FLM 20X500MG TBC kéd SUKL: 0139095
POR TBL FLM 21X500MG TBC kéd SUKL: 0139096
POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0139097
POR TBL FLM 40X500MG TBC kéd SUKL: 0139098
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0139099
POR TBL FLM 56X500MG TBC kéd SUKL: 0139100
POR TBL FLM 60X500MG TBC kod SUKL: 0139101
POR TBL FLM 90X500MG TBC kéd SUKL: 0139102
POR TBL FLM 100X500MG TBC ké6d SUKL: 0139103
POR TBL FLM 120X500MG TBC kéd SUKL: 0139104
POR TBL FLM 180X500MG TBC kéd SUKL: 0139105
POR TBL FLM 200X500MG TBC ké6d SUKL: 0139106
POR TBL FLM 300X500MG TBC ké6d SUKL: 0139107
POR TBL FLM 400X500MG TBC kéd SUKL: 0139108
POR TBL FLM 500X500MG TBC ké6d SUKL: 0139109
POR TBL FLM 600X500MG TBC kod SUKL: 0139110
POR TBL FLM 1000X500MG TBC kod SUKL: 0139111
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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.
APO-METFORMIN 850 mg 18/088/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
PP: Bil¢ az téméf bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety, s ptlici ryhou na jedné strané
a s druhou stranou hladkou.
B: POR TBL FLM 100X1X850MG BLI k6d SUKL: 0139112
POR TBL FLM 9X850MG BLI kod SUKL: 0139113




POR TBL FLM 10X850MG BLI k6d SUKL: 0139114
POR TBL FLM 20X850MG BLI k6d SUKL: 0139115
POR TBL FLM 21X850MG BLI k6d SUKL: 0139116
POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0139117
POR TBL FLM 40X850MG BLI k6d SUKL: 0139118
POR TBL FLM 50X850MG BLI k6d SUKL: 0139119
POR TBL FLM 56X850M BLI k6d SUKL: 0139120
POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0139121
POR TBL FLM 84X850MG BLI k6d SUKL: 0139122
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0139123
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0139124
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0139125
POR TBL FLM 180X850MG BLI kod SUKL: 0139126
POR TBL FLM 200X850MG BLI kéd SUKL: 0139127
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0139128
POR TBL FLM 500X850MG BLI kod SUKL: 0139129
POR TBL FLM 600X850MG BLI kéd SUKL: 0139130
POR TBL FLM 1000X850MG BLI kéd SUKL: 0139131
POR TBL FLM 10X850MG TBC kéd SUKL: 0139132
POR TBL FLM 20X850MG TBC kéd SUKL: 0139133
POR TBL FLM 21X850MG TBC kéd SUKL: 0139134
POR TBL FLM 30X850MG TBC kéd SUKL: 0139135
POR TBL FLM 40X850MG TBC kéd SUKL: 0139136
POR TBL FLM 50X850MG TBC kéd SUKL: 0139137
POR TBL FLM 56X850MG TBC kéd SUKL: 0139138
POR TBL FLM 60X850MG TBC kéd SUKL: 0139139
POR TBL FLM 90X850MG TBC kéd SUKL: 0139140
POR TBL FLM 100X850MG TBC ko6d SUKL: 0139141
POR TBL FLM 120X850MG TBC kod SUKL: 0139142
POR TBL FLM 180X850MG TBC kod SUKL: 0139143
POR TBL FLM 200X850MG TBC kod SUKL: 0139144
POR TBL FLM 300X850MG TBC ko6d SUKL: 0139145
POR TBL FLM 400X850MG TBC kod SUKL: 0139146
POR TBL FLM 500X850MG TBC kod SUKL: 0139147
POR TBL FLM 600X850MG TBC ko6d SUKL: 0139148
POR TBL FLM 1000X850MG TBC kod SUKL: 0139149
ZR: Zména nebo piidani potiski, zaobleni nebo jinych znacek vEetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach
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
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.
APO-ROSUVASTATIN 10 mg 31/080/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159106




POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159107
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159108
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0159110
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159111
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159112
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0159113
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0159115

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

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

registraci nepredklada zadné nové udaje.

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

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

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159116
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159117
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0159118
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0159120
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0159121
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0159122
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0159123
POR TBL FLM 100X20MG TBC ké6d SUKL: 0159125

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/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 zadné nové udaje.

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

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

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0159126
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159127
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0159128
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0159130
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0159131
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0159132
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0159133
POR TBL FLM 100X40MG TBC ké6d SUKL: 0159135

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
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.




APO-ROSUVASTATIN 5 mg 31/079/11-C

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

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0159096
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159097
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159098
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0159100
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159101
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159102
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0159103
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0159105

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

ARICEPT 10 mg 06/122/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0016459
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0119510
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0016458
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢iveého piipravku na obalu Braillovym pismem
ATENOBENE 25 mg 58/851/95-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0062858
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0062861
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu l1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

ATENOBENE 50 mg 58/795/95-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0062856
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0062857
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

ATORVASTATIN KRKA 10 mg 31/414/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191244

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191245




POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191246
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191247
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191248
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191249
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0191250
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0191251
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191252
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0191253

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nésledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

ATORVASTATIN KRKA 20 mg 31/415/10-C

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

B: PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0191254
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0191255
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0191256
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191257
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0191258
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191259
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0191260
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0191261
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0191262
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0191263

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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.

ATORVASTATIN KRKA 40 mg 31/416/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0191264
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0191265
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0191266
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0191267
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0191268
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0191269
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0191270
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0191271
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0191272
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0191273
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky




aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 10 mg 31/478/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0107551
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0107552
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107553
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107554
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0107555
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0107556
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107557
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0107558
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107559
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107560
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0107561

ZR: Zména souhrnu tdaji podle Company Core Safety Information a doporu¢eni PhVWP -
statiny a riziko nove€ vzniklého diabetu, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu pfipravku na obalu Braillovym pismem.

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 20 mg 31/479/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0107507
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0107508
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107509
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107510
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0107511
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0107512
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0107513
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107514
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107515
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107516
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0107517
ZR: Zména souhrnu udaji podle Company Core Safety Information a doporu¢eni PhVWP -
statiny a riziko nové vzniklého diabetu, s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 40 mg 31/480/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0107529

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0107530

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107531

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107532

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0107533

POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0107534

POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0107535

POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0107536




POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0107537
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107538
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0107539
ZR: Zména souhrnu udaji podle Company Core Safety Information a doporu¢eni PhVWP -
statiny a riziko nové vzniklého diabetu, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.
AVODART 0,5 mg 87/287/03-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR CPS MOL lOXO.SMG BLI kéd SUKL: 0016902
POR CPS MOL 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016903
POR CPS MOL 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016904
POR CPS MOL 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0118330
POR CPS MOL 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0118331
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

AXETINE 1,5 G 15/498/00-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJPLV SOL 1X1. 5GM VIA kod SUKL: 0064830
INJ PLV SOL 10X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064831
INJ PLV SOL 50X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064832
INJ PLV SOL 100X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064833
ZS: Piiteploté do 30 °C, chranit pted svétlem.
Po natedéni: 24 hodin pii 2 az 8 °C.

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

AXETINE 750 mg 15/497/00-C

D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: INJPLV SOL 1X750MG VIA kéd SUKL: 0064834
INJ PLV SOL 10X750MG VIA kéd SUKL: 0064835
INJ PLV SOL 50X750MG VIA kéd SUKL: 0064836
INJ PLV SOL 100X750MG VIA kéd SUKL: 0064837

ZS: Pt teploté do 30 °C, chranit pted svétlem.
Po natfedéni: 24 hodin pti 2 az 8 °C.

ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku

BELOSALIC 46/383/95-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0017167
DRM SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0017168
DRM SOL 1X100ML UGT kéd SUKL: 0017169
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C




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

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0180765

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0180766

POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0180767

POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0180768

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0180769

POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0180770

POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0180771

POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0180772

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0180773

ZR: Nahrazeni nebo ptidani 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, primdrniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.

w9

BICALUPLEX 50 mg 44/411/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0180774
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0180775
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0180776
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0180777
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0180778
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0180779
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0180780
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0180781
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0180782
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0180783
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: Ptidani nové indikace - profylaxe bolesti hlavy u dospé€lych s chronickou migrénou
Oprava v textu rozhodnuti —oznaceni ptiloh ze dne 6.6.2012.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

BUDENOFALK 2 mg REKTALNI PENA 56/716/09-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: RCT SPM 1X14DAVEK PMM kéd SUKL: 0134861
RCT SPM 2X14DAVEK PMM koéd SUKL: 0134862
RCT SPM 1X14DAVEK H PMM kod SUKL: 0155858
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
ZR: Zména



- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
piipravku
Zména
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni
BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg 19/734/09-C
D: ALKALOID - INT D.0O.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI k6d SUKL: 0137729
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138344
ORM TBL SLG 70X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138345
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Recku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovéan piislusnym ndrodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Poznémka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ALKALOID 2 mg 19/735/09-C

D: ALKALOID - INT D.0.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI kod SUKL: 0138346
ORM TBL SLG 28X2MG BLI k6d SUKL: 0138347
ORM TBL SLG 70X2MG BLI kéd SUKL: 0138348

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Recku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg 19/736/09-C

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

B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI kod SUKL: 0138349
ORM TBL SLG 28X8MG BLI k6d SUKL: 0138350
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kod SUKL: 0138351

ZR: Zména nazvu légivého pripravku v Recku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CAPISTAN 160 mg 94/671/96-C

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

B: POR CPS DUR 60X160MG BLI kéd SUKL: 0047776

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

CARDURA XL 4 mg 5 58/537/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika




PE:
ZR:

POR TBL RET 30X4MG BLI kéd SUKL: 0047837
POR TBL RET 50X4MG BLI kod SUKL: 0047838
POR TBL RET 30X4MG PA BLI kod SUKL: 0103395
POR TBL RET 50X4MG PA BLI kéd SUKL: 0103396
POR TBL RET 100X4MG BLI k6d SUKL: 0103402
POR TBL RET 100X4MG PA BLI kod SUKL: 0103403
36

Zmeéna

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni

CARVEDILOL ORION 12,5 mg 77/243/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113315
POR TBL FLM 14X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113316
POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113317
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113318
POR TBL FLM 50X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113319
POR TBL FLM 56X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113320
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113321
POR TBL FLM 100X12,5MG BLI k6d SUKL: 0113322
POR TBL FLM 10X12,5MG TBC kod SUKL: 0113323
POR TBL FLM 14X12,5MG TBC koéd SUKL: 0113324
POR TBL FLM 28X12,5MG TBC koéd SUKL: 0113325
POR TBL FLM 30X12,5MG TBC koéd SUKL: 0113326
POR TBL FLM 50X12,5MG TBC kod SUKL: 0113327
POR TBL FLM 56X12,5MG TBC kod SUKL: 0113328
POR TBL FLM 98X12,5MG TBC kéd SUKL: 0113329
POR TBL FLM 100X12,5MG TBC ké6d SUKL: 0113330
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, Lohgerberstrasse 5-7, 84524
Neuotting, Némecko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravkii.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9, Bad Aibling, Némecko
odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni



CARVEDILOL ORION 25 mg 77/244/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0113363
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0113364
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0113365
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0113366
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0113367
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0113368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0113369
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0113370
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0113371
POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0113372
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0113373
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0113374
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0113375
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0113376
POR TBL FLM 98X25MG TBC kod SUKL: 0113377
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0113378
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0113387
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, 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)).
Vypusténi Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, Lohgerberstrasse 5-7, 84524
Neuotting, Némecko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki.
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 Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9, Bad Aibling, Némecko
odpovédného za propousteéni Sarzi.
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni

CARVEDILOL ORION 6,25 mg 77/242/07-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 10X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113251
POR TBL FLM 14X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113252
POR TBL FLM 28X6,25MG BLI k6d SUKL: 0113253
POR TBL FLM 30X6,25MG BLI kod SUKL: 0113254
POR TBL FLM 50X6,25MG BLI kod SUKL: 0113255
POR TBL FLM 56X6,25MG BLI kod SUKL: 0113256



ZR:

POR TBL FLM 98X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113257
POR TBL FLM 100X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113258
POR TBL FLM 10X6,25MG TBC kéd SUKL: 0113259
POR TBL FLM 14X6,25MG TBC kod SUKL: 0113260
POR TBL FLM 28X6,25MG TBC kod SUKL: 0113261
POR TBL FLM 30X6,25MG TBC kod SUKL: 0113262
POR TBL FLM 50X6,25MG TBC kod SUKL: 0113263
POR TBL FLM 56X6,25MG TBC kod SUKL: 0113264
POR TBL FLM 98X6,25MG TBC kod SUKL: 0113265
POR TBL FLM 100X6,25MG TBC kod SUKL: 0113266
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé 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)).
Vypusténi Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, Lohgerberstrasse 5-7, 84524
Neuotting, Némecko
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
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 pripravki.
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 Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9, Bad Aibling, Némecko
odpové&dného za propousteéni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni

CIFLOXINAL 42/887/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 2OOX250MG BLI kéd SUKL 0053715
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0087104
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0087105
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
CIFLOXINAL 500 mg 42/658/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S.,PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL 0108606
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0108607
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




CILKANOL 85/133/82-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0004336
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
DETRALEX 85/392/91-C/P1/001/10
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0169278
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci referen¢niho pfipravku v CR (uvedeno na
vn¢jSim obalu)

DOCETAXEL STADA 20 mg/0,5 ml KONC. A ROZP. PRO PRIPRAVU INF.
ROZTOKU 44/649/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG+1.5ML VIA kod SUKL: 0176465

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku

DOCETAXEL STADA 80 mg/2 ml KONC. A ROZP. PRO PRiPRAVU INF.
ROZTOKU 44/650/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X2ML/80MG+6ML VIA kod SUKL: 0176466

ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Spanélsku

DOLOBENE 85/218/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM GEL 20GM TUB kéd SUKL: 0004066
DRM GEL 50GM TUB kéd SUKL: 0004067
DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0004068
DRM GEL 150GM TUB kéd SUKL: 0004069
ZR: Zména v predkladani PSUR
EBRANTIL LV. 25 58/119/85-A/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 5X5ML/25MG AMP kod SUKL: 0090763
ZR: Oprava rozhodnuti o prodlouzeni ze dne 9.2.2011 — oprava textu PL

EBRANTIL L.V. 50 58/119/85-B/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJ SOL 5X10ML/50MG AMP kéd SUKL: 0090765

ZR: Oprava rozhodnuti o prodlouzeni ze dne 9.2.2011 — oprava textu PI.
ESCAPELLE 17/168/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI k6d SUKL: 0049417

ATC:G0O3ADO1

ZR: Zménav ATC kédu/ ATC Vet kodu




FEIBA NF 1000 J. 16/133/80-B/C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1XIKU+PREV J VIA kéd SUKL: 0107499
INJ PSO LQF 1X1KU+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154709
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou l1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
FEIBA NF 500 J. 16/133/80-A/C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X500UT+PREV J VIA kod SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXJECT VIA kod SUKL: 0154708
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 0023519
POR CPS DUR 28X200MG BLI kéd SUKL: 0023521
POR CPS DUR 30X200MG BLI koéd SUKL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kéd SUKL: 0023530
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI kod SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kod SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI koéd SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0023518
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

FINANORM 5 mg 87/463/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL 0050979
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0050980
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0050981
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0050982
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0115143
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0169728
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0169729
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169730
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0169731
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169732
ZR: Piedlozeni 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 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
FLAVOBION 80/176/82-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kéd SUKL: 0180146
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

GEROUSIA 150 mg 87/077/11-C
D: PHARMIKS EUROPE S.R.O., POPOVICKY, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0187326
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0187327
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni

GRANISETRON SANDOZ 1 mg/1 ml 20/428/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ+INF CNC SOL 1XIMG/IML VIA koéd SUKL: 0111923
INJ+INF CNC SOL 5X1MG/IML VIA kod SUKL: 0111924
INJ+INF CNC SOL 1X3MG/3ML VIA koéd SUKL: 0111925
INJ+INF CNC SOL 5X3MG/3ML VIA kod SUKL: 0111926
INJ+INF CNC SOL 10X3MG/3ML VIA kéd SUKL: 0111927
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku
Nazev lécivého piripravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem

IMMUCYST 59/863/92-C
D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie
B: URTPSU IRR 1X81MG VIA kéd SUKL: 0192097
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IMMUNAL TABLETY 94/610/08-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
Blistr AL/PVC/PVDC.

B: POR TBL NOB 20X80MG BLI k6d SUKL: 0013225
ZR: Pfidani dal§iho vyrobniho mista pro vyrobu bulku a primarni baleni
Zmeéna tvaru blistru
Zmény ve vyrobnim procesu piipravku
Zména specifikace konecného 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 kéd 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 kéd 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 kod SUKL: 0107109
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
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 jiz schvaleného vyrobce
KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X1440ML VAK ko6d SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK kod SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK kéd SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kod SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kéd SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kod SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kod SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kéd SUKL: 0107123
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

KYSLIK MEDICINALNI ZKAPALNENY AIR PRODUCTS 89/692/08-C
D: AIR PRODUCTS SPOL. S R.O., DECIN, Ceska republika
B: INH GAS 500L/571KG OCV kod SUKL: 0119879

INH GAS 600L/685KG OCV kéd SUKL: 0119880

INH GAS 3380L/3670KG OCV kod SUKL: 0119881

INH GAS 6060L/6590KG OCV kéd SUKL: 0119882




INH GAS 11160L/12110KG OCV kéd SUKL: 0119883
INH GAS 20680L/22440KG OCV kéd SUKL: 0119884
INH GAS 31600L/34920KG OCV ko6d SUKL: 0119885
INH GAS 41180L/47040KG OCV kéd SUKL: 0119886
INH GAS 47770L/54550KG OCV kéd SUKL: 0119887
INH GAS 3400L/3750KG OCV kod SUKL: 0119888
INH GAS 4900L/5370KG OCV kod SUKL: 0119889
INH GAS 6300L/6980KG OCV kod SUKL: 0119890
INH GAS 11700L/12690KG OCV kéd SUKL: 0119891
INH GAS 18200L/19750KG OCV kéd SUKL: 0119892
INH GAS 24700L/26800KG OCV kéd SUKL: 0119893
INH GAS 35800L/38840KG OCV kéd SUKL: 0119894
INH GAS 48300L/52400KG OCV kéd SUKL: 0119895
INH GAS 60800L/65960KG OCV kéd SUKL: 0119896
INH GAS 180L/205KG OCV kéd SUKL: 0140087
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptridani 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, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
MICTONETTEN 73/128/90-C
D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
B: POR TBL OBD 50X5MG BLI kod SUKL: 0066819
POR TBL OBD 100X5MG BLI kéd SUKL: 0066820
POR TBL OBD 30X5MG BLI kéd SUKL: 0092255
ZR: Prtidani alternativniho vyrobce l1é¢ivé latky
Ptfidani alternativniho zplisobu vyroby lé¢ivé latky

MICTONORM 73/228/89-C
D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
B: POR TBL OBD 50X15MG BLI koéd SUKL: 0066817
POR TBL OBD 100X15MG BLI kod SUKL: 0066818
POR TBL OBD 30X15MG BLI kod SUKL: 0092254
ZR: Prtidani alternativniho vyrobce l1é¢ivé latky
Ptidani alternativniho zplisobu vyroby lé¢ivé latky

MIOSTAT INTRAOCULAR SOLUTION 64/318/71-C
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

B:  OPH INS 12X1.5ML VIA kod SUKL: 0014941
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

MOLSIHEXAL RETARD 83/367/96-C




HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL PRO 100X8 MG BLI kod SUKL: 0049559

POR TBL PRO 30X8 MG BLI kod SUKL: 0049560

POR TBL PRO 60X8 MG BLI kod SUKL: 0049561

ZR: Vypusténi nékteré¢ho mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
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MUCOSOLVAN 52/635/09-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM KG, INGELHEIM AM RHEIN , Némecko
B: ORM PAS MOL 10X15MG BLI kéd SUKL: 0127069
ORM PAS MOL 20X15MG BLI kéd SUKL: 0151734
ORM PAS MOL 30X15MG BLI kéd SUKL: 0151735
ORM PAS MOL 40X15MG BLI kéd SUKL: 0151736
ORM PAS MOL 50X15MG BLI kéd SUKL: 0151737
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékove formy, napf. tablety a kapsle
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

MYCOFENOLAT MOFETIL ACTAVIS 250 mg 59/618/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0135825
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0135826
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)

MYCOMAX INF 26/039/00-C

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

B: INF SOL 100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0065989

ZR: Zména Souhrnu udaji o ptipravku v zdsadé podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pirezkoumdani pro pivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0103822




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

NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kod SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC k6d SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0103801

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

NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20mg 58/285/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI koéd SUKL: 0030963
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0030964
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0030965
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0094688
ZR: Pfidani vyrobce 1écivé latky
Zména specifikace 1é€ivé latky vyrobce pripravku
Aktualizace DMF od jiZ schvéaleného vyrobce 1é¢ivé latky

NO-SPA 73/085/71-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
PVC/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI koéd SUKL: 0107807
POR TBL NOB 24X40MG BLI kéd SUKL: 0192729
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé

OESTROGEL 56/058/97-C

D: LABORATOIRES BESINS-INTERNATIONAL, PARIZ, Francie

B: DRM GEL 1X80GM TUB kod SUKL: 0076922

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem




ONCOTAX 6 mg/ml 44/477/07-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0110297
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0110298
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA koéd SUKL: 0110299
ZR: Vypusténi nekterého 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)
ONDANSETRON KABI 2 mg/ml 20/241/06-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ SOL 1X2ML AMP kod SUKL: 0024546
INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0024547
INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0024548
INJ SOL 1X4ML AMP kéd SUKL: 0024549
INJ SOL 5X4ML AMP kod SUKL: 0024550
INJ SOL 10X4ML AMP kod SUKL: 0024551
PE: 48
ZS: Ampule uchovavat v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)

ONDANSETRON SANDOZ 8 mg POTAHOVANE TABLETY 20/429/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X8MG BLI kéd SUKL: 0011632
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0011635
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0011636
POR TBL FLM 30X8MG BLI kéd SUKL: 0011637
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0011638
POR TBL FLM 2X8MG BLI k6d SUKL: 0122296
POR TBL FLM 4X8MG BLI k6d SUKL: 0122297
POR TBL FLM 10X1X8MG BLI kéd SUKL: 0122298
POR TBL FLM 30X1X8MG BLI k6d SUKL: 0122299
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0122300
POR TBL FLM 50X 1X8MG BLI kéd SUKL: 0122301
ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

OTRIVIN 0.5 %o 69/219/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML+DAV. PMM kéd SUKL: 0015400
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace

OTRIVIN 0.5 %o 5 69/1266/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika




B: NAS GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0015504
ZR: Zmeéna specifikace konecného piipravku

- pridani nové zkousky do specifikace
OTRIVIN 1 %o 69/220/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML+DAV. PMM kéd SUKL: 0015507
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- pridani nové zkousky do specifikace

OTRIVIN 1 %o 69/1267/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0015506
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pridani nové zkousky do specifikace

OTRIVIN 1 %0 SPRAY 69/218/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG LAG kéd SUKL: 0015505
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pridani nové zkousky do specifikace

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 10mg TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/304/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0181027
POR TBL PRO 14X10MG BLI koéd SUKL: 0181028
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0181029
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0181030
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0181031
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0181032
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0181033
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0181034
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0181035
POR TBL PRO 10X10MG TBC kod SUKL: 0181036
POR TBL PRO 20X10MG TBC kod SUKL: 0181037
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0181038
POR TBL PRO 50X10MG TBC kod SUKL: 0181039
POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0181040
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 20mg TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/305/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka




Britanie
B: POR TBL PRO 10X20MG BLI kod SUKL: 0181041
POR TBL PRO 14X20MG BLI koéd SUKL: 0181042
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0181043
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0181044
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0181045
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0181046
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0181047
POR TBL PRO 98X20MG BLI kéd SUKL: 0181048
POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0181049
POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL: 0181050
POR TBL PRO 20X20MG TBC kod SUKL: 0181051
POR TBL PRO 30X20MG TBC kéd SUKL: 0181052
POR TBL PRO 50X20MG TBC kod SUKL: 0181053
POR TBL PRO 100X20MG TBC kéd SUKL: 0181054
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti konecného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udajii v realném case)
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 40mg TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/306/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0181055
POR TBL PRO 14X40MG BLI kéd SUKL: 0181056
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0181057
POR TBL PRO 28X40MG BLI koéd SUKL: 0181058
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0181059
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0181060
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0181061
POR TBL PRO 98X40MG BLI koéd SUKL: 0181062
POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0181063
POR TBL PRO 10X40MG TBC kod SUKL: 0181064
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0181065
POR TBL PRO 30X40MG TBC kéd SUKL: 0181066
POR TBL PRO 50X40MG TBC kod SUKL: 0181067
POR TBL PRO 100X40MG TBC kéd SUKL: 0181068
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 5 mg TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/303/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka




Britanie
B: POR TBL PRO 10X5MG BLI k6d SUKL: 0181013
POR TBL PRO 14X5MG BLI kéd SUKL: 0181014
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0181015
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0181016
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0181017
POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0181018
POR TBL PRO 56X5MG BLI kéd SUKL: 0181019
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0181020
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0181021
POR TBL PRO 10X5MG TBC kéd SUKL: 0181022
POR TBL PRO 20X5MG TBC kod SUKL: 0181023
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0181024
POR TBL PRO 50X5MG TBC kod SUKL: 0181025
POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0181026
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udajii v realném case)
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 80mg TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/307/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0181069
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0181070
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0181071
POR TBL PRO 28X80MG BLI koéd SUKL: 0181072
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0181073
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0181074
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0181075
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0181076
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0181077
POR TBL PRO 10X80MG TBC kod SUKL: 0181078
POR TBL PRO 20X80MG TBC kod SUKL: 0181079
POR TBL PRO 30X80MG TBC kod SUKL: 0181080
POR TBL PRO 50X80MG TBC kéd SUKL: 0181081
POR TBL PRO 100X80MG TBC kéd SUKL: 0181082
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
zakonu €.167/1998 Sb.) .

PARALEN 100 5 07/197/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B: RCT SUP 5X100MG STR kod SUKL: 0091249

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

PARALEN 500 SUP 07/185/81-C

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

B: RCT SUP 5X500MG STR kod SUKL: 0004343

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

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kod SUKL: 0042770
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0042771
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro Ié€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

PARALEN GRIP CHRIPKA A KASEL 07/618/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0157599
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0157600
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

PERINDOPRIL PMCS 4 mg 58/096/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X4MG BLI koéd SUKL 0169896
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0169897
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169898
ZR: Zména v oznaceni na obalu

PERINDOPRIL PMCS 8 mg 58/097/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL 0169899
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0169900
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0169901
ZR: Zména v oznaceni na obalu

PEROXID VODIiKU 3% TMD 32/301/02-C
D:  FAGRON A.S., OLOMOUC, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 100GM 3% SPP kéd SUKL: 0032302
ZR: Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace




PIOGLITAZON ZENTIVA 15 mg TABLETY 18/161/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0175224
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0175225
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0175226
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0175227
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0175228
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0175229
POR TBL NOB 84X15MG BLI kéd SUKL: 0175230
POR TBL NOB 90X15MG BLI kéd SUKL: 0175231
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0175232
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0175233
POR TBL NOB 112X15MG BLI kéd SUKL: 0175234
POR TBL NOB 120X15MG BLI kéd SUKL: 0175235
POR TBL NOB 196X15MG BLI kéd SUKL: 0175236
ZR: Zména v souhrnu Udaju o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
PIOGLITAZON ZENTIVA 30 mg TABLETY 18/162/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL: 0175237
POR TBL NOB 28X30MG BLI k6d SUKL: 0175238
POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0175239
POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL: 0175240
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0175241
POR TBL NOB 60X30MG BLI kod SUKL: 0175242
POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL: 0175243
POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0175244
POR TBL NOB 98X30MG BLI k6d SUKL: 0175245
POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0175246
POR TBL NOB 112X30MG BLI kéd SUKL: 0175247
POR TBL NOB 120X30MG BLI kod SUKL: 0175248
POR TBL NOB 196X30MG BLI kod SUKL: 0175249
ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada zadné
dalsi nové tdaje

PIOGLITAZON ZENTIVA 45 mg TABLETY 18/163/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Pioglitazoni hydrochlorldum 49.61 mg
(odp. Pioglitazonum 45 mg)
B: POR TBL NOB 14X45MG BLI kod SUKL: 0175250
POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0175251
POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0175252
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0175253




POR TBL NOB 56X45MG BLI k6d SUKL: 0175254
POR TBL NOB 60X45MG BLI k6d SUKL: 0175255
POR TBL NOB 84X45MG BLI kéd SUKL: 0175256
POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0175257
POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0175258
POR TBL NOB 100X45MG BLI kéd SUKL: 0175259
POR TBL NOB 112X45MG BLI kéd SUKL: 0175260
POR TBL NOB 120X45MG BLI kod SUKL: 0175261
POR TBL NOB 196X45MG BLI kéd SUKL: 0175262
ZR: Zmeéna v souhrnu udajt 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 nepfedklada zadné dalsi
nové udaje
PROPOFOL-LIPURO 0,5% (5mg/ml) 05/419/08-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INJ+INF EML 5X20ML/100MG AMP kod SUKL: 0126689
ZR: Oprava v textu souhrnu udaji o ptipravku ze dne 23.5.2012.

PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml) 05/111/08-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INJ+INF EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0129023
INJ+INF EML 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129024
INJ+INF EML 10X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129025
INJ+INF EML 1X100ML/1000MG VIA k6d SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0129027
INJ+INF EML 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0192455
ZR: Oprava v textu souhrnu udajti o pfipravku ze dne 23.5.2012.

PROPOFOL-LIPURO 2% (20mg/ml) 05/131/07-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INJ+INF EML 1X50ML VIA kod SUKL: 0110547
INJ+INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0110548
ZR: Oprava v textu souhrnu tdaji o pfipravku ze dne 23.5.2012.

PURIVIST 0,5 mg/ml OCNI KAPKY, ROZTOK 64/026/05-C

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: OPH GTT SOL 5ML LGT kéd SUKL: 0017206

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

QUETIAPIN TEVA 200 mg RETARD 68/051/12-C

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




B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0174745
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0174746
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0174747
POR TBL PRO 50X200MG H BLI kéd SUKL: 0174748
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0174749
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0174750
POR TBL PRO 90X200MG BLI kod SUKL: 0174751
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0174752
POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0174753
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Slovinsku
QUETIAPIN TEVA 300 mg RETARD 68/052/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X300MG BLI kéd SUKL: 0174754
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0174755
POR TBL PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0174756
POR TBL PRO 50X300MG H BLI koéd SUKL: 0174757
POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0174758
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0174759
POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0174760
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0174761
POR TBL PRO 60X300MG TBC kéd SUKL: 0174762
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku ve Slovinsku

QUETIAPIN TEVA 400 mg RETARD 68/053/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X400MG BLI k6d SUKL: 0174763

POR TBL PRO 30X400MG BLI k6d SUKL: 0174764

POR TBL PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0174765

POR TBL PRO 50X400MG H BLI k6d SUKL: 0174766

POR TBL PRO 56X400MG BLI k6d SUKL: 0174767

POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0174768

POR TBL PRO 90X400MG BLI k6d SUKL: 0174769

POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0174770

POR TBL PRO 60X400MG TBC k6d SUKL: 0174771
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovinsku

QUETIAPIN TEVA 50 mg RETARD 68/050/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X50MG BLI koéd SUKL: 0174736

POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174737

POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0174738

POR TBL PRO 50X50MG H BLI kod SUKL: 0174739

POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0174740

POR TBL PRO 60X50MG BLI koéd SUKL: 0174741

POR TBL PRO 90X50MG BLI kod SUKL: 0174742

POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0174743

POR TBL PRO 60X50MG TBC kod SUKL: 0174744
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Slovinsku




QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 mg/12,5 mg 5 8/691/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0145965
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0145966
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145967
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0145968
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0145969
POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0145970
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 mg/12,5 mg 5 8/692/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0145971
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0145972
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0145973
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145974
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145975
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0145976
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0145977
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0145978
POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0145979
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145980
POR TBL FLM 250 BLI kéd SUKL: 0145981
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 mg/25 mg 58/693/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0145982
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145983
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0145984
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0145985
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
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.



RAPYDEN 70 mg/70 mg, LECIVA NAPLAST 01/724/07-C
D: EUROCEPT INTERNATIONAL BV, ANKEVEEN, Nizozemsko
B: DRM EMP MED 1 MDC kéd SUKL: 0155713
DRM EMP MED 2 MDC kéd SUKL: 0155714
DRM EMP MED 5 MDC kéd SUKL: 0155715
DRM EMP MED 10 MDC kéd SUKL: 0155716
DRM EMP MED 25 MDC koéd SUKL: 0155717
DRM EMP MED 50 MDC kéd SUKL: 0155718
ZR: Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku
- Zména nazvu lécivého piipravku v Madarsku, Finsku.
- U narodné registrovanych piipravkl
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni

RETROVIR 42/152/88-C

D: VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0180430

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

RETROVIR 42/367/92-C

D: VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR SIR 200ML 50MG/5ML LAG kod SUKL: 0180427
POR SIR 500ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0180428

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

RETROVIR 42/152/88-C

D: VIIV HEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0180430

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

RETROVIR 42/367/92-C
D: VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  POR SIR 200ML 50MG/5ML LAG kod SUKL: 0180427
POR SIR 500ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0180428
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce




Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

RISPERA 2 mg 68/337/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 20X2MG BLI koéd SUKL: 0164802
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0164803
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0164804
POR TBL FLM 10X2MG BLI kod SUKL: 0164805
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0164806
POR TBL FLM 5X20X2MG BLI kéd SUKL: 0164807
POR TBL FLM 500X2MG BLI kéd SUKL: 0164808
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0164809
POR TBL FLM 50X1X2MG BLI k6d SUKL: 0164810
Zména nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych piipravka ve Slovinsku

RISPERA 3 mg 68/338/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0164811
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0164812
POR TBL FLM 5X20X3MG BLI k6d SUKL: 0164813
POR TBL FLM 500X3MG BLI kéd SUKL: 0164814
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0164815
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0164816
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0164817
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0164818
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI k6d SUKL: 0164819
Zména nazvu lé€ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych piipravkl ve Slovinsku

RISPERA 4 mg 68/339/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0164820
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0164821
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0164822
POR TBL FLM 5X20X4MG BLI k6d SUKL: 0164823
POR TBL FLM 500X4MG BLI kéd SUKL: 0164824
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0164825
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0164826
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0164827
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0164828
Zména nazvu léCivého piipravku

- U nérodné registrovanych pitipravkl ve Slovinsku

SAIZEN 5,83 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 56/104/11-C

D:
B:

ZR:

MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

INJ SOL 1X1.03ML/6MG ZVL koéd SUKL: 0156188

INJ SOL 5X1.03ML/6MG ZVL koéd SUKL: 0156189

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



posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

SAIZEN 8 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 56/105/11-C

D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: INJSOL 1X2.5ML/20MG ZVL kéd SUKL: 0156190
INJ SOL 1X1.5ML/12MG ZVL kéd SUKL: 0156191
INJ SOL 5X2.5ML/20MG ZVL koéd SUKL: 0156193
INJ SOL 5X1.5ML/12MG ZVL kéd SUKL: 0156195

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

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

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika

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

ZR: Zména jakékoliv sloZzky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzkli na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu))

SANORIN 1 %o 69/465/00-C

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

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

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzki na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu))

SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0000809
ZR: Zména kontrolni metody pro lé€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka

SENSICUTAN 46/297/99-C




D: HARRAS PHARMA CURARINA ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B.

DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0055476

DRM CRM 1X80GM TUB kod SUKL: 0055477
ZR: Zména v oznaceni na obalu
SERTRALIN-TEVA 100 mg 30/434/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0101933

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0101934

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0101935

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0101936

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0101937

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0101938

POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0101939

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0137489

POR TBL FLM 15X100MG BLI kod SUKL: 0176344
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku ve Slovinsku

SERTRALIN-TEVA 50 mg 30/433/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0101947

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0101948

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0101949

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0101950

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0101951

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0101952

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0101953

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0101954

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0101955

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0101956

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0101957

POR TBL FLM 294X50MG BLI kéd SUKL: 0101958

POR TBL FLM 300X50MG BLI kéd SUKL: 0101959
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovinsku

SOLIFENACIN SANDOZ 10 mg 73/814/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM IOXIOMG 11T BLI kod SUKL: 0192743
POR TBL FLM 30X10MG III BLI k6d SUKL: 0192744
POR TBL FLM 100X10MG III BLI kod SUKL: 0192745
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0192746
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0192747
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0192748
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0192749
POR TBL FLM 30X10MG II BLI kod SUKL: 0192750
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0192751
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice - U narodné registrovanych
ptipravki (z diive: Isolfasan 10 mg)
Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovinsku
- U nérodné registrovanych piipravkl




SOLIFENACIN SANDOZ 5 mg 73/813/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X5MG I BLI kod SUKL: 0192734
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0192735
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0192736
POR TBL FLM 10X5MG II BLI ké6d SUKL: 0192737
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0192738
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0192739
POR TBL FLM 10X5MG III BLI kéd SUKL: 0192740
POR TBL FLM 30X5MG III BLI kéd SUKL: 0192741
POR TBL FLM 100X5MG III BLI kéd SUKL: 0192742
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice - U narodné registrovanych
ptipravku (z diive: Isolfasan 5 mg)
Zmeéna nazvu lécivého pripravku ve Slovinsku
- U nérodné registrovanych piipravkl

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0187478
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0187479
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187480
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0187481
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0187482
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0187483
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0187484
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0187485
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0187486
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187487
POR TBL FLM 200X10MG H BLI k6d SUKL: 0187488
POR TBL FLM 500X10MG H BLI k6d SUKL: 0187489
POR TBL FLM 84X10MG H BLI kod SUKL: 0187490
POR TBL FLM 100X10MG H BLI k6d SUKL: 0187491
POR TBL FLM 50X10MG H BLI kéd SUKL: 0191778
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191782
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 neptredklada zadné nové udaje.

SORTIS 10 mg ZVYKACIi TABLETY 31/765/10-C

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

B: POR TBL MND 30X10MG BLI kod SUKL: 0171088

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




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

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

SORTIS 20 mg 31/234/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0093016

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0093018

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0187492

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0187493

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0187494

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0187495

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0187496

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0187497

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0187498

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0187499

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0187500

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0187501

POR TBL FLM 90X20MG TBC kéd SUKL: 0187502

POR TBL FLM 84X20MG H BLI kéd SUKL: 0187503

POR TBL FLM 100X20MG H BLI k6d SUKL: 0187504

POR TBL FLM 200X20MG H BLI k6d SUKL: 0187505

POR TBL FLM 500X20MG H BLI k6d SUKL: 0187506

POR TBL FLM 50X20MG H BLI kéd SUKL: 0191779

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
opatfeni/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 nepiedklad4 zadné nové udaje.

SORTIS 20 mg ZVYKACIi TABLETY 31/766/10-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL MND 30X20MG BLI kéd SUKL: 0171089
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
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

SORTIS 40 mg 31/235/99-C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0093019



POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0187507
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0187508
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0187509
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0187510
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0187511
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0187512
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0187513
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0187514
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0187515
POR TBL FLM 84X40MG H BLI kéd SUKL: 0187516
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0187517
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0187518
POR TBL FLM 100X40MG H BLI k6d SUKL: 0187519
POR TBL FLM 200X40MG H BLI k6d SUKL: 0187520
POR TBL FLM 500X40MG H BLI k6d SUKL: 0187521
POR TBL FLM 50X40MG H BLI kéd SUKL: 0191780
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 nove udaje.
SORTIS 40 mg ZVYKACIi TABLETY 31/767/10-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 30X40MG BLI k6d SUKL: 0171090
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

SORTIS 5 mg ZVYKACI TABLETY 31/764/10-C

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

B: POR TBL MND 3OX5MG BLI k6d SUKL: 0171087

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 nepredklada zadné nove udaje.

SORTIS 80 mg 5 31/397/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika




ZR:

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0122632

POR TBL FLM 50X80MG BLI koéd SUKL: 0122634

POR TBL FLM 4X80MG BLI kéd SUKL: 0187522

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0187523

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0187524

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0187525

POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0187526

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0187527

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0187528

POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0187529

POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0187530

POR TBL FLM 98X80MG BLI koéd SUKL: 0187531

POR TBL FLM 84X80MG H BLI kéd SUKL: 0187532

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0187533

POR TBL FLM 200X80MG H BLI k6d SUKL: 0187534

POR TBL FLM 500X80MG H BLI kéd SUKL: 0187535

POR TBL FLM 100X80MG H BLI k6d SUKL: 0187536

POR TBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0187537

POR TBL FLM 50X80MG H BLI kéd SUKL: 0191781

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.

SPASMOMEN 73/1005/97-C

D:

B:

ZR:

A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L., FLORENCIE,
Italie

POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0084098

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi

SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C

D:
B:

ZR:

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

POR PLV SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0155864

POR PLV SUS 1X15ML LAG kod SUKL: 0155865

POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kéd SUKL: 0155866

Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorti s odmétenou davkou

- nahrazeni nebo pfidani dodavatele

Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- pfidani nové zkousky

SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR PLV SUS 1X20ML LAG kod SUKL: 0155867



ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomucek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatord s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky

SUMATRIPTAN MYLAN 100 mg 33/006/06-C

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

B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kod SUKL: 0146269
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0146270
POR TBL FLM 4X100MG BLI koéd SUKL: 0146271
POR TBL FLM 5X100MG BLI koéd SUKL: 0146272
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0146273
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0146274
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0146275
POR TBL FLM 18X100MG BLI k6d SUKL: 0146276
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0146277
POR TBL FLM 24X100MG BLI kéd SUKL: 0146278

ZR: Aktualizace souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

SUMATRIPTAN MYLAN 50 mg 33/005/06-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 2X50MG BLI k6d SUKL: 0146279

POR TBL FLM 3X50MG BLI kod SUKL: 0146280

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0146281

POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0146282

POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0146283

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0146284

POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0146285

POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0146286

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0146287

POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0146288
ZR: Aktualizace souhrnu 0daji o ptipravku a ptibalové informace

Uvedeni ndzvu l1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

SYSTEN CONTI 56/585/99-C

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

B: DRM EMP TDR 8KS MDC kod SUKL: 0015358

ZR: Aktualizace textu souhrnu tdajti o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.
Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

TEXACAND 16 mg 58/132/11-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 7X16MG BLI kéd SUKL: 0157579

POR TBL NOB 14X16MG BLI k6d SUKL: 0157580

POR TBL NOB 28X16MG BLI k6d SUKL: 0157581




PE:
ZR:

POR TBL NOB 56X16MG BLI k6d SUKL: 0157582

POR TBL NOB 98X16MG BLI k6d SUKL: 0157583

30

Zména nazvu léCivého piipravku

- U nérodné¢ registrovanych piipravka

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci™®

Zména v souhrnu Udaji 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy pripravek nespadéa do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
z4dné dalsi nové tdaje

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku

v baleni uréeném k prodeji ( na podkladé€ idajti v redlném case)

TEXACAND 32 mg 58/133/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

HELM AG, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 7X32MG BLI kéd SUKL: 0157584

POR TBL NOB 14X32MG BLI k6d SUKL: 0157585

POR TBL NOB 28X32MG BLI k6d SUKL: 0157586

POR TBL NOB 56X32MG BLI k6d SUKL: 0157587

POR TBL NOB 98X32MG BLI k6d SUKL: 0157588

30

Zména nazvu lécivého piipravku

- U néarodné registrovanych pfipravkl

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi pfipravek t¢hoz
drZitele rozhodnuti o registraci*

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 prezkoumani - 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

Zmeéna doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

v baleni uréeném k prodeji ( na podkladé€ idajii v redlném case)

TEXACAND 4 mg 58/130/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

HELM AG, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 7X4MG BLI koéd SUKL: 0157569
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0157570
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0157571
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0157572
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0157573
30

Zmeéna nazvu lécivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravkl

Zavedeni nového systému farmakovigilance



- ktery byl posuzovén pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci™®

Zména v souhrnu 0daji 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy pripravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

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

TEXACAND 8 mg 58/131/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

HELM AG, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0157574

POR TBL NOB 14X8MG BLI k6d SUKL: 0157575

POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0157576

POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0157577

POR TBL NOB 98X8MG BLI k6d SUKL: 0157578

30

Zmeéna nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych ptipravka

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptislusSnym narodnim organem/EMA pro dal$i pfipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci*

Zména v souhrnu Udajh o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové 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 pfezkoumani - 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

Zména doby pouZzitelnosti konecného piipravku

v baleni uréeném k prodeji ( na podkladé udajii v realném case)

TEZEO 40 mg 58/311/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 3OX4OMG BLI k6d SUKL: 0152956

POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0152957

POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SUKL: 0172034

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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

TEZEO 80 mg 58/312/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0152958

POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0152959

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace



generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné dalsi
nové udaje
TIAPRID-RATIOPHARM 100 mg 68/595/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0050413
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0050414
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0050415
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0050416
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0050417
POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0050422
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

TOBRADEX 64/706/99-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0057866

ZR: Zména v oznaceni na obalu

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
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢iveého piipravku na obalu Braillovym pismem

TOBREX 64/106/87-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SOL 1X5ML/15MG UGT kéd SUKL: 0086264

ZR: Zména v oznaceni na obalu

TOBREX 64/128/91-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0093207

ZR: Zména v oznaceni na obalu

TOBREX LA 64/257/05-C

D: ALCON CUSI S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: OPH GTT SOL 5ML/15MG SCP k6d SUKL: 0013973

ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C

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

B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0004160

ZR: Vypusténi nekterého 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)

TRIGLYX 10 mg 5 31/280/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika




B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0107617

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0107619

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0107620

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107621
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0107622

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0107623

POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0107624

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0107625

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107626
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107627
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0107629
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0107630
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0107631
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0107632
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0107635
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0107636
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0109797
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0109798
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0109799
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0109800
POR TBL NOB 100 BLI koéd SUKL: 0109801
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku - Malé zmény schvalené kontrolni
metody
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zptisnéni limita specifikaci
Poznamka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

UNI TIMOLOL 0,5% UNIMED PHARMA 64/247/00-C
D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: OPHGTT SOL 1X10ML LAG ko6d SUKL: 0014579




OPH GTT SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0019599

OPH GTT SOL 3X5ML LAG kod SUKL: 0021450
ZR: Zmény v textu souhrnu udaja o ptipravku a piibalové informaci dle doporuceni
PhVWP (CMDh/PhVWP/030/2011) ohledné¢ rizika systémovych nezadoucich ucinki
oc¢nich betablokatort

Nazev 1éCivého pripravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
VANKOMYCIN PFIZER 1000 mg 15/511/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INFPLV CSL 1X1GM VIA kod SUKL: 0191326

INF PLV CSL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0192732
INF PLV CSL 100X1GM VIA kéd SUKL: 0192733
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

VANKOMYCIN PFIZER 500 mg 15/510/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV CSL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0191325
INF PLV CSL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0192730
INF PLV CSL 100X500MG VIA kéd SUKL: 0192731
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné€ schvalenych velikosti baleni

VEROGALID ER 240 mg 83/977/97-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
PP: Ovalné potahované tablety barvy slonové kosti s pilici ryhou. Na jedné stran€ je
vyrazeno 73/00 a na druhé stran¢ "TEVA"
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kéd SUKL: 0043877
POR TBL PRO 60X240MG TBC kéd SUKL: 0043878
POR TBL PRO 100X240MG TBC kod SUKL: 0043879
POR TBL PRO 500X240MG TBC kod SUKL: 0043880
POR TBL PRO 30X240MG TBC kéd SUKL: 0099575
ZR: Zména mista vyroby
Zména popisu piipravku:
Zmeéna velikosti SarZe pfipravku
Zména kontrolnich metod pro pfipravek
Zmeéna specifikace piipravku
Zména dodavatele obalového materidlu
Zména rozmért obalového materialu

VOLULYTE 6% 75/262/08-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0085039

INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0085048

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0085061

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0085064

INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0085124

INF SOL 20X250ML VAK kéd SUKL: 0085137

INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL: 0085144




ZR:

INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0085157
INF SOL 15X500ML VAK kéd SUKL: 0085183
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0085278
INF SOL 35X250ML VAK kéd SUKL: 0500042
INF SOL 40X250ML VAK kod SUKL: 0500043
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména v mezioperacnich a priabéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby koneéného ptipravku
- Pfidani novych zkousek a limitt
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pridani)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Vypusténi kontrolni metody, pokud jiZ byla schvélena jina kontrolni metoda
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Jind zména
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem

ZIPION 15 mg TABLETY 18/164/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0175186

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0175187

POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0175188

POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0175189

POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0175190

POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0175191

POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0175192

POR TBL NOB 90X15MG BLI k6d SUKL: 0175193

POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0175194

POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0175195

POR TBL NOB 112X15MG BLI kéd SUKL: 0175196

POR TBL NOB 120X15MG BLI kéd SUKL: 0175197

POR TBL NOB 196X15MG BLI kéd SUKL: 0175198

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého pitipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

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

ZIPION 30 mg TABLETY 18/165/12-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska reput;lika
POR TBL NOB 14X30MG BLI kod SUKL: 0175199



ZR:

POR TBL NOB 28X30MG BLI k6d SUKL: 0175200

POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0175201

POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0175202

POR TBL NOB 56X30MG BLI k6d SUKL: 0175203

POR TBL NOB 60X30MG BLI k6d SUKL: 0175204

POR TBL NOB 84X30MG BLI k6d SUKL: 0175205

POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0175206

POR TBL NOB 98X30MG BLI k6d SUKL: 0175207

POR TBL NOB 100X30MG BLI kod SUKL: 0175208

POR TBL NOB 112X30MG BLI kéd SUKL: 0175209

POR TBL NOB 120X30MG BLI kéd SUKL: 0175210

POR TBL NOB 196X30MG BLI kod SUKL: 0175211

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

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

ZIPION 45 mg TABLETY 18/166/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0175212

POR TBL NOB 28X45MG BLI k6d SUKL: 0175213

POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0175214

POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0175215

POR TBL NOB 56X45MG BLI kod SUKL: 0175216

POR TBL NOB 60X45MG BLI k6d SUKL: 0175217

POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0175218

POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0175219

POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0175220

POR TBL NOB 100X45MG BLI kod SUKL: 0175221

POR TBL NOB 112X45MG BLI kéd SUKL: 0175222

POR TBL NOB 196X45MG BLI kod SUKL: 0175223

POR TBL NOB 120X45MG BLI kéd SUKL: 0175533

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 neptedklada zadné
dalsi nové tidaje




