ABAKTAL 400 mg TABLETY 15/302/89-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X400MG TBC kéd SUKL: 0094156
ZR: Zmeény v textu souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
prabéznou revizi s navazujici zménou v pribalové informaci.
ABAKTAL 400 mg/5 ml 15/303/89-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INF SOL 10X5ML AMP kéd SUKL. 0094155
ZS: Po nafedéni pouzitelnost8 hodin pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- po natfedéni nebo rekonstituci
Zmeény v textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
prabéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

ALENDRONAT ACTAVIS 70 mg 87/647/08-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0137718
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0138233
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0138234

ZR: Aktualizace souhrnu udaju o pripravku a ptibalové informace
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
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 nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v diasledku 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 nespadad do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje.

AMBROBENE 75 mg 52/193/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0192247
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0192248
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky




AMISULPRID MYLAN 100 mg 68/548/09-C

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

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0141124
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0141125
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0155054

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména nazvu 1é&ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka ve Spanélsku

AMISULPRID MYLAN 200 mg 68/549/09-C

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

B: POR TBL NOB 30X2OOMG BLI k6d SUKL: 0141126
POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0141127
POR TBL NOB 90X200MG BLI kéd SUKL: 0141128
POR TBL NOB 120X200MG BLI kéd SUKL: 0141129
POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0155056
POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0155057

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusSnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména nazvu lé&ivého ptipravku - U narodné registrovanych ptipravki ve Spanélsku

AMISULPRID MYLAN 400 mg 68/550/09-C

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

B: POR TBL FLM 3OX4OOMG BLI k6d SUKL: 0141130
POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0141131
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0155055

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 drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména nazvu 1é&ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki ve Spanélsku

AMISULPRID MYLAN 50 mg 68/547/09-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0141119

POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0141120

POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0141121




POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0141122
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0141123
POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0155053
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
AMLODIPIN ACTAVIS 10 mg 83/612/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 300X10MG H TBC kod SUKL: 0119830
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0137730
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0137731
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137732
POR TBL NOB 300X10MG H BLI kod SUKL: 0137734
POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL: 0137735
POR TBL NOB 50X10MG TBC ké6d SUKL: 0137736
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0137737
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0155226
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0155227
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0155228
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0155229
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace
Ptidani alternativniho vyrobce l1écive latky

AMLODIPIN ACTAVIS 5 mg 83/611/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 300X5MG H TBC kod SUKL: 0119829
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137720
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137721
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0137722
POR TBL NOB 300X5MG H BLI k6d SUKL: 0137724
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0137725
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0137726
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0137727
POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0155218
POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0155219
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0155220
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0155221
ZR: Aktualizace souhrnu idajii o piipravku a ptfibalové informace
Pfidéni alternativniho vyrobce 1é€ivé latky.

AMOL 94/395/94-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0049027

POR GTT SOL 1X150ML LGT kod SUKL: 0049028

POR GTT SOL 1X250ML LGT kéd SUKL: 0049029




ZR: Nazev lécivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

APO-ALLOPURINOL 29/170/92-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB SOXIOOMG TBC kéd SUKL: 0107868
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0107869
ZR: Zména bezpecnosti na zakladé doporuceni PhVWP, tykajici se rizika Stevens-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

APO-IBUPROFEN 400 mg 29/171/92-C

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

B: POR TBL FLM 3OX4OOMG TBC kéd SUKL: 0125525
POR TBL FLM 100X400MG TBC ké6d SUKL: 0125526

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 létky

APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORCPS ETD 7X2OMG TBC kéd SUKL: 0122110
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0122113
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122114
ZR: Harmonizace textli souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v ndvaznosti na
referral dle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.
uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

BONEFOS 44/094/89-S/C
D: BAYER OY, TURKU, Finsko
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0013734
INF CNC SOL 4X25ML AMP kod SUKL: 0013735
INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0094548
ZR: Zména kontrolni metody pro lé€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody

CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg 19/156/00-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0162483
INJ SOL 10X15ML VIA kod SUKL: 0162484
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni

CALCIUM FOLINATE TEVA 450 mg 5 19/242/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika




B: INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0162486
INJ SOL 5X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0162487
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0162488
INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0162489
INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0162490
INJ SOL 5X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0162491
INJ SOL 1X80ML/800MG VIA kod SUKL: 0162492
INJ SOL 1X100ML/1000MG VIA ko6d SUKL: 0162493
INJ SOL 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0162494

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti koneéného ptipravku
- v prodejnim baleni

CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C

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

B: POR CPS PRO 10X500MG BLI k6d SUKL: 0030775
POR CPS PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0030776
POR CPS PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0030778
POR CPS PRO 40X500MG BLI k6d SUKL: 0169073

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

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 k6d SUKL: 0087104
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0087105
ZR: Zmény v souhrnu udajli o piipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci
ucinky a 4.9 Pfedavkovani s navazujici zménou v ptibalové informaci.

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: Zmény v souhrnu udajli o piipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci
ucinky a 4.9 Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

CITALOPRAM VITABALANS 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/111/11-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0160300
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0160301
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0160302
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0160303
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0160304
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0160305
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, 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
o0 registraci nepfedklédé za4dné nové ﬁdaje.
CITALOPRAM VITABALANS 40 mg POTAHOVANE TABLETY 30/112/11-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0160306
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0160307
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0160308
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0160309
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0160310
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0160311
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 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 neptedklada zadné nové udaje.

CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0107938
INJ SOL 10X3ML/150MG AMP kod SUKL: 0192456
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢

DAIVOBET GEL 46/845/11-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM GEL 15GM LAG kod SUKL: 0182686
DRM GEL 30GM LAG koéd SUKL: 0182687
DRM GEL 60GM LAG ké6d SUKL: 0182688
DRM GEL 2X60GM LAG kéd SUKL: 0182689
ZR: Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

DALACIN T 15/411/92-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EML 1X60ML1% LAG koéd SUKL: 0064887

DRM EML 1X30ML1%K LAG kod SUKL: 0064888

DRM EML 1X30ML 1% APL kéd SUKL: 0064889

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci
Nazev 1éCivého ptipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.

DITUSTAT ) 5 36/223/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0004212




ZR:

POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014723

POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

- pomocna latka

Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace

ELENIUM 68/019/73-S/C

D:

B:

ZR:

TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,
Polsko

POR TBL OBD 20X10MG BLI k6d SUKL: 0040564

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

- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

- barviv

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pftiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0066014
POR TBL PRO 100X100MG TBC ké6d SUKL: 0066015
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0097026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0100338
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména specifikace pomocné latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

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

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP k6d SUKL: 0056170

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

INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA k6d SUKL: 0096068

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

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

Zména textu souhrnu udajii o pfipravku a nasledné piibalové informace v bod¢ 4.4 -
upozornéni na moznost synkopy u dospivajicich z psychodennich davoda.
Aktualizace textu souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.

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

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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

D:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie



ZR:

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

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

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

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

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

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

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

Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a nasledné ptibalové informace v bod¢ 4.4 -
upozornéni na moznost synkopy u dospivajicich z psychodennich divoda.
Aktualizace textu souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.

Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENTEROL 49/167/02-C
D: BIOCODEX, GENTILLY, Francie
B: POR CPS DUR 10X250MG TBC kod SUKL: 0010502
POR CPS DUR 50X250MG TBC kod SUKL: 0162083
ZR: Zména ve vyrobé 1€civé latky - zména kapacity fermentatoru, ptidani dalsiho
lyofilizatoru
Zména velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivé latky
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky
ENTEROL 49/168/02-C
D: BIOCODEX, GENTILLY, Francie
B: POR PLV SUS 10X250MG MDC koéd SUKL: 0010504
ZR: Zmeéna ve vyrob¢ 1é¢iveé latky - zména kapacity fermentatoru, ptidani dal§iho
lyofilizatoru
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivé latky
Zména doby reatestace 1éCive latky
EPIRUBICIN ACCORD 2 mg/ml 44/588/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  INJH+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0124348
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0155097
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0155098
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0155099
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku
- Zména se vztahuje ke v§em dal$im lékovym formdm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
ESPRITAL 30 30/135/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI k6d SUKL: 0049806
ZR: Zména v oznaceni na obalu
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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ESPRITAL 45 30/136/04-C

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

B: POR TBL FLM 3OX45MG BLI k6d SUKL: 0049807

ZR: Zména v oznaceni na obalu

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, 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 ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n€hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

FEIBA NF 1000 J. 16/133/80-B/C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1XIKU+PREV J VIA kod SUKL: 0107499
INJ PSO LQF 1X1KU+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154709

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)

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 koéd SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154708

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

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.

FUCITHALMIC 64/398/97-C

D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko

B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kod SUKL: 0088740

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

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kod SUKL: 0003134

INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15ML+STR ISP k6d SUKL: 0003136




INJ SOL 5X20MLA+STR ISP k6d SUKL: 0003137
INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138
INJ SOL 15ML PFC koéd SUKL: 0151047
INJ SOL 20ML PFC kéd SUKL: 0151048
INJ SOL 30ML PEC kéd SUKL: 0151049
ZR: Zmeéna v predkladani PSUR
GERODORM 57/186/96-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0162696
POR TBL NOB 10X40MG BLI koéd SUKL: 0162697
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

GLUCAGEN 1 mg HYPOKIT 56/132/80-B/C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: INJPSO LQF IMG+STR VIA kéd SUKL: 0083741

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroving/Cinidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrob¢ biologického/imunologického
pripravku.

GRANISETRON KABI 1 mg/ml 20/098/09-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0135598
INJ SOL 10X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0135599
INJ SOL 5X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0135600
INJ SOL 10X3ML/3MG AMP ké6d SUKL: 0135601

ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a Slovenské republice
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)

GUTRON 2,5 mg 78/826/92-A/C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006091
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006093
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu




nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

GUTRON 5 mg 78/826/92-B/C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0006092
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0006094

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

HEMINEVRIN 300 mg 70/171/71-C
D: CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, MESEKENHAGEN, Némecko

B: POR CPS MOL 100X300MG TBC ké6d SUKL: 0176129

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

HEMINEVRIN 300 mg 70/171/71-C
D: CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, MESEKENHAGEN, Némecko
B: POR CPS MOL 100X300MG TBC kod SUKL: 0176129
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

INFANRIX HIB 59/312/98-C

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

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

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v
pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZR: Zména textu souhrnu udaji o piipravku a nasledné piibalové informace v bodé 4.4 -
upozornéni na moznost synkopy u dospivajicich z psychogennich divodi
Upftesnéni zpiisobu uchovavani

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7, 5% 87/258/72-C

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

B: INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486

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




KAMISTAD SENZITIV 87/056/07-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0064758

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

LITHIUM CHLORID 0.15 mmol/MLLCO 48/225/03-C
D: LIDCO LTD., LONDYN, Velka Britanie

B: INJ SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0049781

ZR: Zména vyrobniho mista ptipravku a vyrobce odpoveédného za propousténi

LOCERYL 5% LECIVY LAK NA NEHTY 26/252/02-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM LAC UGC 1X2.5ML LAG kéd SUKL: 0045304

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg 24/244/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0040653
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0040662
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040700
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040707
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0040711
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0097393
ZR: Zména v predkladani PSUR
LUIVAC 59/381/95-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0084101
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0084102
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky

MEGAPLEX 160 mg 44/334/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X160MG BLI kod SUKL 0032103
POR TBL NOB 60X160MG BLI kod SUKL: 0032104
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0032105
POR TBL NOB 100X160 MG TBC kod SUKL: 0032107
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky

MILURIT 100 29/060/72-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 50X100MG LAG kod SUKL: 0002592
POR TBL NOB 100X100MG LAG kod SUKL: 0119773
ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku




MOFIMUTRAL 500 mg 59/264/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL 0141425
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0141426
ZR: Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢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 vyrobce
MONOTAB 20 83/123/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0020159
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0020160
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0020161
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

MONOTAB 40 83/124/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0020301
POR TBL NOB 50X40MG BLI k6d SUKL: 0020302
POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0020303
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

MONTELUKAST BLUEFISH 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/1041/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191165
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0191166
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191167
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191168
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191169
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191170
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0191171
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

MONTELUKAST BLUEFISH 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/1040/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL MND 14X4MG BLI koéd SUKL: 0191158

POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0191159

POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0191160

POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0191161

POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0191162

POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0191163




POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0191164
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
MONTELUKAST BLUEFISH 5 mg ZVYKACIi TABLETY 14/1039/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0191151
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0191152
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0191153
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0191154
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0191155
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0191156
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0191157
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR CPS DUR 70X100MG BLI k6d SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037
ZR: 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

MYCOMAX 150 26/786/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI k6d SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

MYCOMAX INF 26/039/00-C

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

B: INF SOL 100ML/2OOMG LAG kéd SUKL: 0065989

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 jiz schvéleného vyrobce

MYCOMAX SIR 26/783/99-C

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

B: POR SIR IXIOOML/SOOMG LAG kéd SUKL: 0066031

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 jiz schvaleného vyrobce




OFTAGEL 64/296/02-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GEL 1X10GM/25MG UGT kéd SUKL: 0059511
OPH GEL 3X10GM/25MG UGT kéd SUKL: 0128689
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku

OLANZAPIN SANDOZ 10 mg DISTAB 68/649/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X10MG BLI kod SUKL: 0170201
POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0170202
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170203
POR TBL DIS 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170204
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170205
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0170206
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0170207
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170208
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0170209
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170210
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0170211
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170212
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170213
POR TBL DIS 500X10MG BLI kod SUKL: 0170214
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym 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 pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.

OLANZAPIN SANDOZ 15 mg DISTAB 68/650/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL: 0170215
POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL: 0170216
POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0170217
POR TBL DIS 20X15MG BLI k6d SUKL: 0170218
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0170219
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0170220
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0170221
POR TBL DIS 50X15MG BLI kéd SUKL: 0170222
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0170223
POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0170224
POR TBL DIS 70X15MG BLI k6d SUKL: 0170225
POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0170226
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0170227
POR TBL DIS 500X15MG BLI k6d SUKL: 0170228
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
OLANZAPIN SANDOZ 20 mg DISTAB 68/651/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X20MG BLI k6d SUKL: 0170229
POR TBL DIS 10X20MG BLI kéd SUKL: 0170230
POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0170231
POR TBL DIS 20X20MG BLI kéd SUKL: 0170232
POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0170233
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170234
POR TBL DIS 35X20MG BLI k6d SUKL: 0170235
POR TBL DIS 50X20MG BLI kéd SUKL: 0170236
POR TBL DIS 56X20MG BLI k6d SUKL: 0170237
POR TBL DIS 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170238
POR TBL DIS 70X20MG BLI k6d SUKL: 0170239
POR TBL DIS 98X20MG BLI kéd SUKL: 0170240
POR TBL DIS 100X20MG BLI kod SUKL: 0170241
POR TBL DIS 500X20MG BLI k6d SUKL: 0170242
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

OLANZAPIN SANDOZ 5 mg DISTAB 68/648/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0170187
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0170188
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0170189
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170190
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170191
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170192
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0170193
POR TBL DIS 50X5MG BLI kod SUKL: 0170194
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0170195
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0170196
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0170197
POR TBL DIS 98X5MG BLI koéd SUKL: 0170198
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0170199
POR TBL DIS 500X5MG BLI kéd SUKL: 0170200
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 nepfedklada zadné nové udaje.
OLIMEL N5E 76/387/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 4X1500ML VAK ké6d SUKL: 0157104
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0157105
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0157106
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z divodu novych tdaji o jakosti, pfedklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

OLIMEL N7E 76/385/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0157107
INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0157108
INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0157109
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z divodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

OLIMEL N9 76/388/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Olivae et sojae oleum raffinatum (4:1) 40 gm

B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0157116
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0157117
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0157118
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajii o pfipravku, pfedev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.
OLIMEL N9E 76/384/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0157110
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0157111
INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0157112
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajti o pfipravku, pfedevsim
z divodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nazev 1éCivého ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

ORFIRIL LONG 1000 mg 21/086/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL PRO 50X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057718
POR TBL PRO 100X1GM-SAC MDC kod SUKL: 0057719
POR TBL PRO 200X1GM-SAC MDC kod SUKL: 0057720
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek




chranén pted vlhkosti.
ZR: Zména podminek uchovavani ptipravku
ORFIRIL LONG 500 mg 21/085/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko
B: POR TBL PRO 50X500MG-SAC MDC kéd SUKL: 0057715
POR TBL PRO 100X500MG-SA MDC kéd SUKL: 0057716
POR TBL PRO 200X500MG-SA MDC kod SUKL: 0057717
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied vlhkosti.
ZR: Zména podminek uchovéavani ptipravku

OROFAR 69/1269/97-C

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

B:  ORM SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015392

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

OROFAR 69/1270/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0015393
ORM SPR 1X30ML APL kéd SUKL: 0031254
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0016433
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

PERIOLIMEL N4E 76/389/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0157100
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0157101
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0157102
INF EML 2X2500ML VAK kod SUKL: 0157103
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajii o pfipravku, pfedev§im
z divodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nazev 1éCivého ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI 4 G/0,5 G 15/654/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113451
INF PLV SOL 5X4.5GM VIA koéd SUKL: 0113452
INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113453
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku




- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1€¢ivé latky na podkladé zédkladniho dokumentu o 1€¢ivé
latce (ASMF)
PLASMALYTE ROZTOK 76/446/05-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X500 ML VAK ké6d SUKL: 0011670
INF SOL 10X1000 ML VAK kéd SUKL: 0011671
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Jind zména
Zmeéna jména vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
Nahrazeni nebo pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

PROPOFOL-LIPURO 0,5% (5mg/ml) 05/419/08-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INJ+INF EML 5X20ML/100MG AMP kéd SUKL: 0126689

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 Naftizeni
(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.

PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml) 05/111/08-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B:  INJ+INF EML 5X20ML/200MG AMP k6d 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 kod SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA k6d SUKL: 0129027
INJ+INF EML 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0192455

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych 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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(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.
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)

- Sterilni 1éCivé pripravky

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku



- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktuadln¢ schvalenych velikosti baleni

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: 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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

PURINOL 100 mg 29/569/93-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0001630
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0001631
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0001633
ZR: Zména bezpecnosti na zakladé doporuceni PhVWP, tykajici se rizika Stevens-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

PURINOL 300 mg 29/569/93-B/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X300MG BLI kod SUKL: 0001632

ZR: Zména bezpecnosti na zaklad¢ doporu¢eni PhVWP, tykajici se rizika Stevens-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

QUETIAPINE ACCORD 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/095/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0161356
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0161357
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0161358
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0161359
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0161360
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
- pfidani vyrobce

QUETIAPINE ACCORD 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/096/12-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL PRO 10X300MG BLI kod SUKL: 0161361
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0161362
POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0161363




ZR:

POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0161364

POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0161365

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

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

- pridani vyrobce

QUETIAPINE ACCORD 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/097/12-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL PRO 10X400MG BLI kéd SUKL: 0161366
POR TBL PRO 30X400MG BLI k6d SUKL: 0161367
POR TBL PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0161368
POR TBL PRO 60X400MG BLI kéd SUKL: 0161369
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0161370
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
- ptidani vyrobce
REMODULIN 1 mg/ml 83/340/05-C
D: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., CHERTSEY, Velka Britanie
PP: 20 ml injekéni lahvicka z €irého skla typu I uzaviend pryzovou zatkou a opatfena
zlutym (barevné kodovanym) uzavérem.
B: INF SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0020610
ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajii o pfipravku, pfedevsim

z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaju, klinickych tidaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Jind zména
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Velkd zména vyrobniho procesu, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpec€nost a i€innost 1é¢ivého piipravku.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

REMODULIN 10 mg/ml 83/343/05-C



PP:

ZS:
ZR:

UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., CHERTSEY, Velka Britanie
20 ml injek¢ni lahvicka z ¢irého skla typu I uzaviend pryZzovou zatkou a opatiena
cervenym (barevné kédovanym) uzaveérem.
INF SOL 1X20ML VIA koéd SUKL: 0020619
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Jind zména
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Jind zména
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Sterilni 1é¢ivé pipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Velkd zména vyrobniho procesu, kterd miiZze mit vyznamny vliv na jakost,
bezpec€nost a i€innost 1é¢ivého piipravku.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

REMODULIN 2,5 mg/ml 83/341/05-C

D:

PP:

B:

ZS:
ZR:

UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., CHERTSEY, Velka Britanie
20 ml injekéni lahvicka z €irého skla typu I uzaviend pryzovou zatkou a opatfena
modrym (barevné kddovanym) uzavérem.
INF SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0020613
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky



Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Velka zména vyrobniho procesu, ktera miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost a ti€innost 1é¢ivého piipravku.
Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
REMODULIN 5 mg/ml 83/342/05-C
D: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., CHERTSEY, Velka Britanie
PP: 20 ml injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I uzaviena pryzovou zatkou a opatfena
zelenym (barevné kodovanym) uzaverem.
B: INF SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0020615
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym tupravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Jind zména
Zména velikosti Sarze (vCetn¢ rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Sterilni 1é¢ivé pipravky a biologické/imunologické 1é€ivé ptipravky
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Velkéd zména vyrobniho procesu, kterd miiZze mit vyznamny vliv na jakost,
bezpec€nost a U€innost 1é¢ivého piipravku.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

RHESONATIV 625 IU/ml 59/134/06-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INJSOL 1X1IML AMP kod SUKL: 0088353
INJ SOL 1X2ML AMP kéd SUKL: 0088354
INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0088363
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo

RITALIN 06/1179/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015622

ZR: Vypusténi n¢které¢ho 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)

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

SALBUTAMOL WZF POLFA 4 mg 14/199/87-B/C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A. VARSAVA
Polsko

PP: 1. Lahvicka z bezbarvého skla uzaviena PP zatkou se stlacitelnou spiralou ( plnici
funkci vyplné ), krabicka.
2.PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0091085 ( lahvicka)
POR TBL NOB 25X4MG BLI kéd SUKL: 0192461 (blistr)
ZR: Ptidani nového typu vnitiniho obalu a velikosti baleni
SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0000809
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci

SEREVENT DISKUS 14/029/02-C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH PLV DOS 60X50RG VNM k6d SUKL: 0001658

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SEROQUEL 25 68/454/99-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0058173
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy

SEROQUEL 25 68/454/99-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173
ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilanéniho planu
Harmonizace SPC a ptibalové informace v souladu s CSP pro kvetiapin
Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
pfiznakll z vysazeni u novorozenct

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Briténie




B: POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0141841

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilanéniho planu
Harmonizace SPC a ptibalové informace v souladu s CSP pro kvetiapin
Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu téhotenstvi a
priznakil z vysazeni u novorozencii

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/223/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0114968

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilan¢niho planu
Harmonizace SPC a ptibalové informace v souladu s CSP pro kvetiapin
Zmeéna SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priitbéhu té¢hotenstvi a
ptiznaki z vysazeni u novorozencti

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/224/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie

B: POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0114950

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilan¢niho planu
Harmonizace SPC a ptibalové informace v souladu s CSP pro kvetiapin
Zmeéna SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priibéhu téhotenstvi a
ptiznakll z vysazeni u novorozenct

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X400MG BLI k6d SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0114986

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilanéniho planu
Harmonizace SPC a piibalové informace v souladu s CSP pro kvetiapin
Zmeéna SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priibéhu téhotenstvi a
ptiznakll z vysazeni u novorozenct

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X50MG BLI koéd SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0114932
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0184299

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilanéniho planu
Harmonizace SPC a ptibalové informace v souladu s CSP pro kvetiapin
Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
pfiznaki z vysazeni u novorozenci

SINUPRET 94/385/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko




B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0044561
POR GTT SOL 1X500ML UGT kod SUKL: 0044562
POR GTT SOL 1X100ML UGT koéd SUKL: 0075868
POR GTT SOL 2X100ML UGT kod SUKL: 0075869
ZR: Oprava texti ze dne 16.5.2012 - v ptibalové informaci a souhrnu udajii o ptipravku
- zména popisu vzhledu ptipravku.
SMECTA 49/212/93-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SUS 1X10 MDC kéd SUKL: 0059940
POR PLV SUS 1X30 MDC kod SUKL: 0059941
ZR: Zména ve specifikace 1éCivého piipravku (pfi propousténi i v pribehu doby
pouzitelnosti) - zména ¢etnosti zkouseni mikrobiologické kvality.

SOJOURN 100% TEKUTINA K PRIPRAVE INHALACE PAROU 05/748/11-C
D: PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INH LIQ VAP 1X250ML LAG ko6d SUKL: 0161634
ZR: Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

SPERSADEX COMP. 64/060/95-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

B: OPHGTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0187416

ZR: Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SPERSALLERG 64/111/87-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0187418

ZR: Uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

TACNI 0,5 mg 59/846/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145056
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145057
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0145058
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145059
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145060
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0145061
POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0172170
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

TACNI 1 mg 59/847/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0145062

POR CPS DUR 30X1MG BLI k6d SUKL: 0145063

POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0145064

POR CPS DUR 60X1MG BLI k6d SUKL: 0145065



POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0145066
POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0145067
POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0172171
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi

TACNI 5 mg 59/848/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X5MG BLI kéd SUKL: 0145068
POR CPS DUR 30X5MG BLI k6d SUKL: 0145069
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0145070
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0145071
POR CPS DUR 90X5MG BLI k6d SUKL: 0145072
POR CPS DUR 100X5MG BLI kéd SUKL: 0145073
POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0172172
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

TIAPRIDAL 68/915/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR GTT SOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0125314

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

VAXIGRIP 59/1035/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJ SUS 10X0.5ML/DAV+] ISP kéd SUKL: 0100083
INJ SUS 20X0.5ML/DAV+J ISP koéd SUKL: 0100084
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100085
INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151123
INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0151124
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151125
INJ SUS 50X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0151126
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Ptipravek je biologicky/imunologicky 1éCivy ptipravek a zména vyZzaduje posouzeni
srovnatelnosti.
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména vyZaduje posouzeni srovnatelnosti biologického/imunologického 1é€ivého
ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VERTISAN 16 mg TABLETY 83/408/09-C
D: HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
PP: Bilé ploché okrouhlé tablety se zkosenymi hranami, s vnéj§imi zatfezy a pulici ryhou na
obou stranach.
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI k6d SUKL: 0134831
POR TBL NOB 24X16MG BLI k6d SUKL: 0134832
POR TBL NOB 48X16MG BLI kéd SUKL: 0134833




ZS:
ZR:

POR TBL NOB 50X16MG BLI kod SUKL: 0134834

POR TBL NOB 96X16MG BLI k6d SUKL: 0134835

POR TBL NOB 100X16MG BLI kéd SUKL: 0134836

POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0192451

POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0192452

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

- Zména ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy

- Enterosolventni I€ékové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urcené k rozdéleni na stejné davky
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku

VERTISAN 24 mg TABLETY 83/812/11-C

D:
B:

ZS:
ZR:

HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
POR TBL NOB 20X24MG BLI k6d SUKL: 0159987

POR TBL NOB 24X24MG BLI k6d SUKL: 0159988

POR TBL NOB 30X24MG BLI k6d SUKL: 0159989

POR TBL NOB 48X24MG BLI k6d SUKL: 0159990

POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0159991

POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0159992

POR TBL NOB 96X24MG BLI k6d SUKL: 0159993

POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0159994

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

VERTISAN 8 mg TABLETY 83/407/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0134825

POR TBL NOB 24X8MG BLI k6d SUKL: 0134826

POR TBL NOB 48X8MG BLI kod SUKL: 0134827

POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0134828

POR TBL NOB 96X8MG BLI kéd SUKL: 0134829

POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0134830

POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0192453

POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0192454

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

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

VIGRANDE 100 mg 83/874/09-C



ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0142777
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0142778
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0142779
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
VIGRANDE 25 mg 83/872/09-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0142771

POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0142772

POR TBL FLM 8X25MG BLI kod SUKL: 0142773
ZR: Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku
VIGRANDE 50 mg 83/873/09-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0142774

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0142775

POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0142776
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
ZADITEN 64/045/01-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPHGTT SOL SML LGT kéd SUKL: 0187415
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

w9

ZALDIAR EFFERVESCENS 37,5 mg/325 mg SUMIVE TABLETY 65/107/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0166984
POR TBL EFF 20 STR ko6d SUKL: 0166985
POR TBL EFF 30 STR kéd SUKL: 0166986
POR TBL EFF 50 STR kod SUKL: 0166987
POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0166988
POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0166989
POR TBL EFF 30 TBC kéd SUKL: 0166990
POR TBL EFF 50 TBC kod SUKL: 0166991
ZR: Zména v kvalifikované osobé pro farmakovigilanci (QPPV a DDPS)

ZINNAT 250 mg 15/390/92-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS IXSOML LAG kéd SUKL: 0042846
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0042847
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- jiné ptipady




