ABAPTERIN 2 mg TABLETY 58/710/11-C

D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0161946
ZR: Oprava pisemného vyhotoveni rozhodnuti ze dne 16.11.2011- oprava textu PL
ABAPTERIN 4 mg TABLETY 58/711/11-C
D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0161947
ZR: Oprava pisemného vyhotoveni rozhodnuti ze dne 16.11.2011- oprava textu PL
ABAPTERIN 8 mg TABLETY 58/712/11-C
D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko

PVC/PVC-ALU blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0161948
ZR: Oprava pisemného vyhotoveni rozhodnuti ze dne 16.11.2011- oprava textu PL
ADRENALIN LECIVA 78/028/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL SXIML/ 1IMG AMP kéd SUKL: 0000362
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 4.2.2012).

Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 4.2.2012).
AKARBOZA MYLAN 100 mg 18/613/08-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB ZOXIOOMG BLI kod SUKL: 0124057

POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0124058

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0124059

POR TBL NOB 40X100MG BLI kéd SUKL: 0124060

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0124061

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0124062

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0124063

POR TBL NOB 105X100MG BLI kod SUKL: 0124064

POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0124065

POR TBL NOB 180X100MG BLI kéd SUKL: 0124066
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limiti ve specifikacich 1é¢ivé latky.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku



- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).
Zména (smysleného) nazvu lécivého piipravku v Italii.

ALENDRONATE-TEVA 70 mg 87/612/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0041668

POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0041669

POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0041670

POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0041671

POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0041672

POR TBL NOB 50X70MG BLI kéd SUKL: 0041673
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.
ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJSUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281

INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283

INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046

INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikat

EMEA/H/PMEF/000001/04/11/011

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMISULPRID-RATIOPHARM 200 mg 68/725/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0120814
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0120815
POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0120816
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0125460
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovén piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
AMLORATIO 10 mg 83/137/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0142113

POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0142114
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0142115
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142116
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0142117
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0142118
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0142119
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0142120
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0142121
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0142122



POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0142123
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0142124
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0142125
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0142126
POR TBL NOB 200X10MG BLI kéd SUKL: 0142127
POR TBL NOB 250X10MG BLI kod SUKL: 0142128
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0142129
POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0142130
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

AMLORATIO 5 mg 83/136/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0142091
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0142092
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0142093
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0142094
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0142095
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0142096
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0142097
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0142098
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0142099
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0142100
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0142101
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0142102
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0142103
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0142104
POR TBL NOB 200X5MG BLI k6d SUKL: 0142105
POR TBL NOB 250X5MG BLI k6d SUKL: 0142106
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0142107
POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0142108

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

ANAPEN INJ.ROZTOK 300 ng/0,3ml (PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA)
78/050/05-C
D: LINCOLN MEDICAL LIMITED, WILTON, SALISBURY, Velka Britanie
B: INJ SOL 0.3ML/0.3MG/D ISP kéd SUKL: 0015799
ZR: Zména odmérného zatizeni nebo aplikétoru
- Pfidani nebo nahrazeni odmérného zatizeni nebo aplikatoru, ktery tvoii nedilnou
soucast vnitiniho obalu.
- Zména v Souhrnu udajii o ptipravku v bodé 6.6 s naslednou zménou v piibalové
informaci.

ANAPEN JUNIOR INJ.ROZTOK 150 pg/0,3ml (PREDPLNENA INJEKCNI
STRIKACKA) 78/049/05-C

D: LINCOLN MEDICAL LIMITED, WILTON, SALISBURY, Velké Britanie
B: INJ SOL 0.3ML/0.15MG ISP kod SUKL: 0015800



ZR: Zména odmérného zatizeni nebo aplikdtoru
- Pfidani nebo nahrazeni odmérného zatizeni nebo aplikatoru, ktery tvoii nedilnou
soucast vnitiniho obalu
- Zména v Souhrnu udaji o ptipravkub bod¢ 6.6 s ndslednou zménou v piibalové
informaci.

ANASTROZOL-RATIOPHARM 1 mg 44/471/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X1MG BLI k6d SUKL: 0105092
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0105093
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0105094
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0105095
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0105096
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL: 0105097
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0105098
POR TBL FLM 14XIMG BLI kéd SUKL: 0105099
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0105100
POR TBL FLM 56XI1MG BLI kéd SUKL: 0105101
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kéd SUKL: 0105102
POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0105103
POR TBL FLM 300X1MG BLI koéd SUKL: 0105104
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0105105
POR TBL FLM 50X 1MG BLI kéd SUKL: 0105106
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0105107
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0105108
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0105109
POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0105110

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

APO-FINAS 87/019/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0107596
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0109980
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0109981
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0109982
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0109983
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0109984
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0109985
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0109986
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0109987
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0109988
POR TBL FLM 28X1X5MG BLI kod SUKL: 0109989
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0109990
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0109991
POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kod SUKL: 0109992
POR TBL FLM 100X 1X5MG BLI kod SUKL: 0109993
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0109994
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0109995



POR TBL FLM 500X5MG TBC kéd SUKL: 0109996
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0109997
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0191335
POR TBL FLM 90X1X5MG BLI kéd SUKL: 0191336
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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).

ARIMIDEX 44/1296/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0016474
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0191317
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0191318
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0191319
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0191320
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0191321
POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0191322
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani

ATORVASTATIN OLINKA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/783/10-C

D: OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0156945
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0156947
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0156949
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0156951
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156953
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156955
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0156957
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0156959
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0156961
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156963
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0156965



ZR:

POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0156967

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0156969

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0156971

POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0156973

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi

ATORVASTATIN OLINKA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/784/10-C

D:
B:

ZR:

OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0156975
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0156977
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0156979
POR TBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL: 0156981
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0156983
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0156985
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0156987
POR TBL FLM 50X1X20MG BLI kod SUKL: 0156989
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0156991
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0156993
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0156995
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0156997
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0156999
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0157001
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0157003
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi

ATORVASTATIN OLINKA 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/785/10-C

D:
B:

ZR:

OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0157005
POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0157007
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0157009
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0157011
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0157013
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157015
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0157017
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI k6d SUKL: 0157019
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157021
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0157023
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0157025
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0157027
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157029
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0157031
POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0157033
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi

ATORVASTATIN OLINKA 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/786/10-C

D:
B:

OLINKA (UK) LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0157035



POR TBL FLM 10X80MG BLI koéd SUKL: 0157037
POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0157039
POR TBL FLM 15X80MG BLI kéd SUKL: 0157041
POR TBL FLM 28X80MG BLI koéd SUKL: 0157043
POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0157045
POR TBL FLM 50X80MG BLI koéd SUKL: 0157047
POR TBL FLM 50X1X80MG BLI k6d SUKL: 0157049
POR TBL FLM 56X80MG I BLI k6d SUKL: 0157051
POR TBL FLM 60X80MG I BLI k6d SUKL: 0157053
POR TBL FLM 84X80MG I BLI k6d SUKL: 0157055
POR TBL FLM 90X80MG I BLI k6d SUKL: 0157057
POR TBL FLM 98X80MG I BLI k6d SUKL: 0157059
POR TBL FLM 100X80MG I BLI kéd SUKL: 0157061
POR TBL FLM 200X80MG I BLI kéd SUKL: 0157063

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi

ATORVASTATIN STADA 10 mg 31/664/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191337
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191338
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191339
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191340
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191341
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191342
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0191343
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0191344
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0191345
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0191346
PE: 24
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkli v CZ
( dfive: ATORVILBITIN 10mg )
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

ATORVASTATIN STADA 20 mg 31/665/11-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0191348
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0191349
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0191350
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191351
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0191352
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191353
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0191354
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0191355
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0191356
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0191357
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0191358

ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého ptipravku



- U nérodné registrovanych ptipravkli v CZ

( dfive: ATORVILBITIN 20 mg )
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku

ATORVASTATIN STADA 40 mg 31/666/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0191359
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0191360
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0191361
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0191362
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0191363
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0191364
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0191365
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0191366
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0191367
POR TBL FLM 112X40MG BLI k6d SUKL: 0191368
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0191369
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkli v CZ
( dfive: ATORVILBITIN 40mg )
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

ATORVASTATIN STADA 80 mg 31/667/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 112X80MG BLI kéd SUKL: 0191370
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0191371
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0191372
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0191373
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0191374
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0191375
POR TBL FLM 56X80MG BLI koéd SUKL: 0191376
POR TBL FLM 98X80MG BLI k6d SUKL: 0191377
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0191378
PE: 24
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkli v CZ
( dfive: ATORVILBITIN 80mg )
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

ATROVENT N 14/064/03-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INH SOL PSS 200X20 MCG VNM koéd SUKL: 0032992

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od
25.1.2012).




AVODART 0,5 mg 87/287/03-C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR CPS MOL IOXO.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 kéd SUKL: 0118330
POR CPS MOL 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0118331
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména v popisu a slozeni kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).
BECLOMET EASYHALER 200 pg 14/702/99-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INHPLV 200X200RG SPN kod SUKL: 0053876
INH PLV 2X200X200RG SPN kéd SUKL: 0053877
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 26.1.2012).
BERODUAL N 14/080/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B:  INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0002679
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti



0d 25.1.2012).

BEROTEC N 100 pg 14/079/02-C

D:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0064881
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti
od 25.1.2012).
BETAHISTIN-RATIOPHARM 16 mg 83/727/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI k6d SUKL: 0126615
POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0126616
POR TBL NOB 50X16MG BLI k6d SUKL: 0126617
POR TBL NOB 60X16MG BLI kéd SUKL: 0126618
POR TBL NOB 100X16MG BLI kéd SUKL: 0126619
POR TBL NOB 120X16MG BLI kéd SUKL: 0126620
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
BETAHISTIN-RATIOPHARM 24 mg 83/728/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI k6d SUKL: 0126621
POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0126622
POR TBL NOB 60X24MG BLI kéd SUKL: 0126623
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0126624
POR TBL NOB 120X24MG BLI kéd SUKL: 0126625
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
BETAHISTIN-RATIOPHARM 8 mg 83/726/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0126610
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0126611
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0126612
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0126613
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0126614
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan piislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
BONADEA 17/599/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0171029
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0171030
PE: 24
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklade¢ udajt v redlném cCase)

CALCIUM RESONIUM 87/404/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR-+RCT PLV SUS 300GM LAG kod SUKL: 0137275
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 28.2.2012).
Uvedeni nazvu 1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

CARDIOXANE 87/720/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0021908
INJ PLV SOL 4X500MG VIA kod SUKL: 0191324
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

CEFUROXIM-RATIOPHARM 250 mg 15/046/11-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0130518
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0130519
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0130520
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0130521
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0130522
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0176680
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

CEFUROXIM-RATIOPHARM 500 mg 15/047/11-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0130523
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0130524
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0130525
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0130526
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0130527
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0130528
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci




CISPLATIN "EBEWE" 44/328/99-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0092300
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0092301
INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0092302
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

CLIMEN 56/1096/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI k6d SUKL: 0045933
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0045934
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL ENT 14X20MG I BLI kod SUKL: 0049112
POR TBL ENT 28X20MG I BLI koéd SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0128807
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0128808
POR TBL ENT 56X20MG I BLI kéd SUKL: 0128809
POR TBL ENT 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0128810
POR TBL ENT 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0180556
POR TBL ENT 10X20MG I BLI koéd SUKL: 0180557
POR TBL ENT 15X20MG I BLI kod SUKL: 0180558
POR TBL ENT 30X20MG I BLI kod SUKL: 0180559
POR TBL ENT 49X20MG I BLI koéd SUKL: 0180560
POR TBL ENT 60X20MG I BLI kéd SUKL: 0180561
POR TBL ENT 84X20MG I BLI koéd SUKL: 0180562
POR TBL ENT 90X20MG I BLI kod SUKL: 0180563
POR TBL ENT 98X20MG I BLI koéd SUKL: 0180564
POR TBL ENT 2X49X20MG I BLI kéd SUKL: 0180565
POR TBL ENT 112X20MG I BLI kéd SUKL: 0180566
POR TBL ENT 168X20MG I BLI kod SUKL: 0180567
POR TBL ENT 7X20MG II BLI kod SUKL: 0180568
POR TBL ENT 10X20MG II BLI kéd SUKL: 0180569
POR TBL ENT 14X20MG II BLI kod SUKL: 0180570
POR TBL ENT 15X20MG II BLI kod SUKL: 0180571
POR TBL ENT 28X20MG II BLI kod SUKL: 0180572
POR TBL ENT 30X20MG II BLI kod SUKL: 0180573
POR TBL ENT 49X20MG II BLI kod SUKL: 0180574
POR TBL ENT 56X20MG II BLI kod SUKL: 0180575
POR TBL ENT 60X20MG II BLI kod SUKL: 0180576
POR TBL ENT 84X20MG II BLI kod SUKL: 0180577
POR TBL ENT 90X20MG II BLI kod SUKL: 0180578



POR TBL ENT 98X20MG II BLI kod SUKL: 0180579

POR TBL ENT 2X49X20MG II BLI kod SUKL: 0180580

POR TBL ENT 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0180581

POR TBL ENT 112X20MG II BLI kod SUKL: 0180582

POR TBL ENT 168X20MG II BLI kod SUKL: 0180583

POR TBL ENT 50X20MG [ HOSP BLI kod SUKL: 0180584
POR TBL ENT 56X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180585
POR TBL ENT 84X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180586
POR TBL ENT 90X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180587
POR TBL ENT 112X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180588
POR TBL ENT 140X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180589
POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180590
POR TBL ENT 5X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180591
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180592
POR TBL ENT 20X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180593
POR TBL ENT 10X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180594
POR TBL ENT 500X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180595
POR TBL ENT 5X140X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180596
POR TBL ENT 50X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180597
POR TBL ENT 56X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180598
POR TBL ENT 84X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180599
POR TBL ENT 90X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180600
POR TBL ENT 112X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180601
POR TBL ENT 140X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180602
POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI koéd SUKL: 0180603
POR TBL ENT 5X28X20MG II HOSP BLI koéd SUKL: 0180604
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI koéd SUKL: 0180605
POR TBL ENT 20X14X20MG II HOSP BLI koéd SUKL: 0180606
POR TBL ENT 10X28X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180607
POR TBL ENT 500X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180608
POR TBL ENT 5X140X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180609
POR TBL ENT 50X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180610
POR TBL ENT 56X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180611

POR TBL ENT 84X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180612
POR TBL ENT 90X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180613

POR TBL ENT 112X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180614
POR TBL ENT 140X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180615
POR TBL ENT 10X14X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180616
POR TBL ENT 5X28X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180617
POR TBL ENT 10X15X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180618
POR TBL ENT 20X14X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180619
POR TBL ENT 10X28X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180620
POR TBL ENT 500X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180621
POR TBL ENT 5X140X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180622
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0180623

POR TBL ENT 10X20MG TBC kéd SUKL: 0180624

POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0180625

POR TBL ENT 24X20MG TBC kéd SUKL: 0180626

POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0180627

POR TBL ENT 48X20MG TBC kéd SUKL: 0180628



POR TBL ENT 49X20MG TBC kéd SUKL: 0180629
POR TBL ENT 60X20MG TBC kéd SUKL: 0180630
POR TBL ENT 84X20MG TBC kéd SUKL: 0180631
POR TBL ENT 90X20MG TBC kéd SUKL: 0180632
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0180633
POR TBL ENT 2X49X20MG TBC kod SUKL: 0180634
POR TBL ENT 112X20MG TBC kéd SUKL: 0180635
POR TBL ENT 168X20MG TBC kéd SUKL: 0180636
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG I BLI kod SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG I BLI kod SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG I BLI koéd SUKL: 0119688
POR TBL ENT 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0180637
POR TBL ENT 10X40MG II BLI k6d SUKL: 0180638
POR TBL ENT 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0180639
POR TBL ENT 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0180640
POR TBL ENT 49X40MG II BLI k6d SUKL: 0180641
POR TBL ENT 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0180642
POR TBL ENT 60X40MG II BLI kod SUKL: 0180643
POR TBL ENT 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0180644
POR TBL ENT 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0180645
POR TBL ENT 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0180647
POR TBL ENT 2X49X40MG II BLI kéd SUKL: 0180648
POR TBL ENT 112X40MG II BLI kod SUKL: 0180649
POR TBL ENT 168X40MG II BLI kod SUKL: 0180650
POR TBL ENT 50X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180651
POR TBL ENT 90X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180652
POR TBL ENT 100X40MG HOSP I BLI k6d SUKL: 0180653
POR TBL ENT 140X40MG HOSP I BLI k6d SUKL: 0180654
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0180655
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0180656
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0180657
POR TBL ENT 100X40MG HOSP TBC koéd SUKL: 0180658
POR TBL ENT 140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180659



ZR:

POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180660
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180661
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180662
POR TBL ENT 50X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180663

POR TBL ENT 90X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180664

POR TBL ENT 14X40MG II BLI kod SUKL: 0180665

POR TBL ENT 28X40MG II BLI kod SUKL: 0180666

POR TBL ENT 100X40MG II BLI kod SUKL: 0180667

POR TBL ENT 100X40MG HOSP II BLI kod SUKL: 0180668
POR TBL ENT 140X40MG HOSP II BLI kod SUKL: 0180669
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180670
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP II BLI koéd SUKL: 0180671
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180672
POR TBL ENT 7X40MG I BLI koéd SUKL: 0180673

POR TBL ENT 10X40MG I BLI kéd SUKL: 0180674

POR TBL ENT 15X40MG I BLI kéd SUKL: 0180675

POR TBL ENT 30X40MG I BLI koéd SUKL: 0180676

POR TBL ENT 49X40MG I BLI kéd SUKL: 0180677

POR TBL ENT 56X40MG I BLI kéd SUKL: 0180678

POR TBL ENT 60X40MG I BLI kéd SUKL: 0180679

POR TBL ENT 84X40MG I BLI kéd SUKL: 0180680

POR TBL ENT 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0180681

POR TBL ENT 98X40MG I BLI kéd SUKL: 0180682

POR TBL ENT 2X49X40MG I BLI k6d SUKL: 0180683

POR TBL ENT 112X40MG I BLI kod SUKL: 0180684

POR TBL ENT 168X40MG I BLI kéd SUKL: 0180685

POR TBL ENT 50X40MG HOSP II BLI kod SUKL: 0180686
POR TBL ENT 90X40MG HOSP II BLI kod SUKL: 0180687
POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0180688

POR TBL ENT 10X40MG TBC kéd SUKL: 0180689

POR TBL ENT 15X40MG TBC kéd SUKL: 0180690

POR TBL ENT 24X40MG TBC kéd SUKL: 0180691

POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0180692

POR TBL ENT 48X40MG TBC kéd SUKL: 0180693

POR TBL ENT 49X40MG TBC kéd SUKL: 0180694

POR TBL ENT 56X40MG TBC ké6d SUKL: 0180695

POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0180696

POR TBL ENT 84X40MG TBC kéd SUKL: 0180697

POR TBL ENT 90X40MG TBC kéd SUKL: 0180698

POR TBL ENT 98X40MG TBC kéd SUKL: 0180699

POR TBL ENT 2X49X40MG TBC kéd SUKL: 0180700

POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0180701

POR TBL ENT 112X40MG TBC kéd SUKL: 0180702

POR TBL ENT 168X40MG TBC ké6d SUKL: 0180703

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetn€ nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach



PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

CONTROLOC L.V. 09/832/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0049533
INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0180704
INJ PLV SOL 1X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0180705
INJ PLV SOL 5X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0180706
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

COPAXONE 20 mg/ml 59/481/06-C

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

B: INJ SOL 28X20MG/ML ISP kéd SUKL: 0105385
INJ SOL 7X20MG/ML ISP kod SUKL: 0151145

ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické ¢inidlo
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které miize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
1écivé latky a/nebo kone¢ného piipravku
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které miize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného ptipravku

CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0107938

ZR: Oprava pisemného vyhotoveni rozhodnuti ze dne 7.12.2011.

DITROPAN 53/725/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0066791
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0093420
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 27.2.2012).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

DONEPEZIL TEVA RAPID 10 mg 06/831/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 120X10MG BLI kod SUKL: 0180158

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0180159



ZR:

POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0180160
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180161
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0180162
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0180163
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0180164
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180165
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0180166
POR TBL DIS 98X10MG BLI koéd SUKL: 0180167
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0180168
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan piisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

DONEPEZIL TEVA RAPID 5 mg 06/830/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0180147

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0180148

POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0180149

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180150

POR TBL DIS 90X5MG BLI kod SUKL: 0180151

POR TBL DIS 50X5MG BLI kod SUKL: 0180152

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0180153

POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0180154

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0180155

POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0180156

POR TBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0180157

Zavedeni nového systému farmakovigilance

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

DONEPEZIL-RATIOPHARM 10 mg 06/390/09-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0144884
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144885
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0144886
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144887
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144888
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144889
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kod SUKL: 0144890
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0144891
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0144892
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan piislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

DOXYCYCLIN AL 100 15/1243/97-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0047718

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0047719

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného



ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 26.1.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G¢innosti od 26.1.2012).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
26.1.2012).

DUODART 0,5 mg/0,4 mg 87/349/10-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7 TBC kéd SUKL: 0145986
POR CPS DUR 30 TBC kéd SUKL: 0145987
POR CPS DUR 90 TBC kéd SUKL: 0145988
ZR: - Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
FAXIPROL 150 30/452/07-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0137093
POR TBL PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0137094
POR TBL PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0137095
POR TBL PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0137096
POR TBL PRO 20X150MG TBC kéd SUKL: 0137097
POR TBL PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0137098
POR TBL PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0137099
POR TBL PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0137100
POR TBL PRO 30X150MG TBC kéd SUKL: 0137101
POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0137102
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0137103
POR TBL PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0137104
POR TBL PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0137105
POR TBL PRO 56X150MG TBC kéd SUKL: 0137106
POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0137107
POR TBL PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0137108
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0137109
POR TBL PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0137110
POR TBL PRO 500X150MG TBC kéd SUKL: 0137111
POR TBL PRO 500X150MG BLI k6d SUKL: 0137112
POR TBL PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0146086
POR TBL PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0146087




ZR:

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

FAXIPROL 75 30/451/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko

POR TBL PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0137033

POR TBL PRO 10X75MG TBC kéd SUKL: 0137034

POR TBL PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0137035

POR TBL PRO 14X75MG TBC kéd SUKL: 0137036

POR TBL PRO 20X75MG TBC kéd SUKL: 0137037

POR TBL PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0137038

POR TBL PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0137039

POR TBL PRO 28X75MG TBC kéd SUKL: 0137040

POR TBL PRO 30X75MG TBC kéd SUKL: 0137041

POR TBL PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0137042

POR TBL PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0137043

POR TBL PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0137044

POR TBL PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0137045

POR TBL PRO 56X75MG TBC kéd SUKL: 0137046

POR TBL PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0137047

POR TBL PRO 60X75MG TBC kéd SUKL: 0137048

POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0137049

POR TBL PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0137050

POR TBL PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0137051

POR TBL PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0137052

POR TBL PRO 70X75MG BLI kod SUKL: 0146084

POR TBL PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0146085

36

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pripravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

FEBICHOL 43/326/69-S/C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS MOL 50X100MG TBC kod SUKL: 0022108

POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0119658

Aktualizace udaji o lécivé latce - predlozeni Zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce :
Zména specifikace 1é¢ivé latky- zpitisnéni limit pro necistoty, zatfazeni mikrobiologické
kontroly

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



D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF IX1KU+PREV J VIA kod SUKL: 0107499
INJ PSO LQF 1X1KU+BAXJECT VIA kod SUKL: 0154709
ZR: Zména limitd mezioperac¢nich kontrol pro obsah proteinu pii vyrobé 1é€ivé latky.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FEIBA NF 500 J. 16/133/80-A/C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ PSO LQF 1X500UT+PREV J VIA kod SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXIJECT VIA kéd SUKL: 0154708
ZR: Zména limitd mezioperacnich kontrol pro obsah proteinu pii vyrobé 1é€ivé latky.

FELOCOR 5 83/167/05-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 7X5MG TBC kéd SUKL: 0021530
POR TBL PRO 14X5MG TBC kod SUKL: 0021531
POR TBL PRO 20X5MG TBC kéd SUKL: 0021532
POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL: 0021533
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0021534
POR TBL PRO 50X5MG TBC kéd SUKL: 0021535
POR TBL PRO 50X5MG TBC kéd SUKL: 0021536
POR TBL PRO 98X5MG TBC kéd SUKL: 0021537
POR TBL PRO 100X5MG TBC kéd SUKL: 0021538
POR TBL PRO 100X5MG TBC kéd SUKL: 0021539
POR TBL PRO 250X5MG TBC kod SUKL: 0021540
POR TBL PRO 7X5MG BLI k6d SUKL: 0048580
POR TBL PRO 14X5MG BLI kod SUKL: 0048581
POR TBL PRO 20X5MG BLI k6d SUKL: 0048582
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0048583
POR TBL PRO 30X5MG BLI k6d SUKL: 0048584
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0048585
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0048586
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0048587
POR TBL PRO 100X5MG BLI k6d SUKL: 0048588
POR TBL PRO 100X5MG BLI k6d SUKL: 0048589
POR TBL PRO 250X5MG BLI k6d SUKL: 0048590

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Dansku

FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B:  POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0095616
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

FENTANYL-RATIOPHARM 12 pg/H 65/580/07-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP TDR 2X2.1MG MDC koéd SUKL: 0114895



DRM EMP TDR 3X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114896

DRM EMP TDR 4X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114897

DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC koéd SUKL: 0114898

DRM EMP TDR 8X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114899

DRM EMP TDR 10X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114900

DRM EMP TDR 16X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114901

DRM EMP TDR 20X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114902

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

FUCITHALMIC 64/398/97-C

D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dénsko
Hlinikova tuba na vnéjsi a vnitini stran€ laminovana polyethylenem, PE tryska a PE
Sroubovaci uzavér s krouzkem originality, krabicka.

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 29.12.2011).

GABAPENTIN-TEVA 100 mg 21/237/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI k6d SUKL: 0019973

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0019974

POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0019975

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019976

POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0019977

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0019978

POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0019979

POR CPS DUR 500X 100MG BLI kéd SUKL: 0019980

POR CPS DUR 1000X100MG BLI k6d SUKL: 0019981
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

GABAPENTIN-TEVA 300 mg 21/238/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X300MG BLI kéd SUKL: 0019982

POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0019983

POR CPS DUR 28X300MG BLI kod SUKL: 0019984

POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0019985

POR CPS DUR 90X300 MG BLI kéd SUKL: 0019986

POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0019987

POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0019988

POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0019989

POR CPS DUR 1000X300MG BLI kod SUKL: 0019990
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

GABAPENTIN-TEVA 400 mg 21/239/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X400MG BLI kod SUKL: 0019991

POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0019992

POR CPS DUR 28X400MG BLI kod SUKL: 0019993



POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0019994

POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0019995

POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0019996

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0019997

POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0019998

POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0019999

POR CPS DUR 1000X400MG BLI k6d SUKL: 0020000

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

GABAPENTIN-TEVA 600 mg 21/240/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 200X600MG BLI kéd SUKL: 0042185

POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0042186

POR TBL FLM 20X600MG BLI koéd SUKL: 0042190

POR TBL FLM 28X600MG BLI kod SUKL: 0042191

POR TBL FLM 28X600MG TBC kéd SUKL: 0042192

POR TBL FLM 50X600MG TBC kod SUKL: 0042194

POR TBL FLM 84X600MG BLI kod SUKL: 0042195

POR TBL FLM 90X600MG BLI kod SUKL: 0042196

POR TBL FLM 90X600MG TBC ké6d SUKL: 0042197

POR TBL FLM 100X600MG BLI koéd SUKL: 0042198

POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0042199

POR TBL FLM 200X600MG TBC kod SUKL: 0042201

POR TBL FLM 500X600MG TBC kod SUKL: 0042202

POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0048404
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

GERATAM 1200 mg 06/868/92-B/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 20X1200MG BLI k6d SUKL: 0011240

POR TBL FLM 60X1200MG BLI k6d SUKL: 0011242

POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0011243
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo

¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody
('s tcinnosti od 28.1.2012)

GERATAM 3 G 06/866/92-B/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: INJ SOL 4X15ML/3GM AMP kéd SUKL: 0052421
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody
('s tcCinnosti od 28.1.2012)

GERATAM 800 mg 06/868/92-A/C
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0006265
POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0056779
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo



¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody
('s tcinnosti od 28.1.2012)

GLUCOBAY 100 18/061/87-B/C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0154291
POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0154292

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 (s u¢innosti od 26.1.2012).

GLUCOBAY 50 18/061/87-A/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0154290
POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0154293
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 26.1.2012).

GYNODIAN DEPOT 56/883/92-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJSOL 1XIML+STR IJT kod SUKL: 0009125

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

HARMONET OBALENE TABLETY 17/058/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164250
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164251
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 19.1.2012).

HEDELIX SIRUP 94/254/98-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
B: POR SOL 1X200ML/4GM LAG kéd SUKL: 0023308
POR SOL 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0043903
ZR: Aktualizace modulu 3 dokumentace
Aktualizace specifikace pro Hedera folium
Ptidani dalsi velikosti Sarze konecného ptipravku
Zména specifikace kone¢ného piipravku
Zména analytickych metod pro konecny pfipravek
Ptidani dalSiho vyrobce Sroubovaciho uzavérua a nalévaci vlozky

HEPARIN AL MAST 30000 85/141/94-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Né¢mecko



B:  DRM UNG 1X40GM TUB kéd SUKL: 0086041
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0086042
ZR: Zména specifikace ptipravku - totoznost, viskozita, obsah konzervacéni latky

IMECITIN 500 mg/500 mg 15/695/10-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: INFPLV SOL leLAH/ZOML VIA kéd SUKL: 0138849
INF PLV SOL 10X1LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0138850

PE: 36

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Bulharsku
- Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v redlném Case)

INDAPAMID TEVA 1,5 mg 58/332/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X1.5MG BLI k6d SUKL: 0143709
POR TBL PRO 14X1.5MG BLI kod SUKL: 0143710
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kod SUKL: 0143711
POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kod SUKL: 0143712
POR TBL PRO 28X1.5MG BLI kod SUKL: 0143713
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0143714
POR TBL PRO 50X1.5MG BLI kod SUKL: 0143715
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143716
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143717
POR TBL PRO 98X1.5MG BLI kod SUKL: 0143718
POR TBL PRO 100X1.5MG BLI kéd SUKL: 0143719
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Francii
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

KLIMODIEN 56/204/01-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kéd SUKL: 0081459
POR TBL OBD 3X28 BLI kéd SUKL: 0081460
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

LARIAM 25/1052/94-C

D: ROCHE SR.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 8X250MG BLI k6d SUKL: 0014946

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 3.2.2012).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 3.2.2012).

LETROZOL-RATIOPHARM 2,5 mg 44/276/08-C



ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd S[:JKL: 0146057
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146058
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0146059

Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan piisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

LEVOCETIRIZIN-RATIOPHARM 5 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL:

0162347
0162348
0162349
0162350
0162351

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0162352

POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL:

0162353
0162354
0162355
0162356
0162357

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0162358

POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0162359

POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0162360

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0162361

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0162362

POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0162363
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0162380
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162381

0162364
0162365
0162366
0162367
0162368
0162369
0162370
0162371
0162372
0162373
0162374
0162375
0162376
0162377
0162378
0162379

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

LODRONAT 520

24/506/09-C

87/139/99-C



ZR:

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

POR TBL FLM 120X520MG BLI k6d SUKL: 0085323

POR TBL FLM 60X520MG BLI k6d SUKL: 0085324

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u€innosti od 1.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 1.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od 1.2.2012).

LORISTA H 100 mg/12,5 mg 58/781/10-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0157774

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157775

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0157776

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0157777

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0157778

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0157779

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0157780

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0157781

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0157782

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0157783

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157784

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0157785

Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu - Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické
skupiny jako aktualné schvaleny vyrobce.

LOSAGEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/116/08-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0110430
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0110431
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0110432
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0110433
POR TBL FLM 21X50MG BLI koéd SUKL: 0110434
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110435
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0110436
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110437
POR TBL FLM 50X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0110438
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0110439
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0110440
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0110441
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0110442
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0110443
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0110444



POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0110445
POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0110446
POR TBL FLM 250X50MG BLI kod SUKL: 0110447
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0110448
POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0110449
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0176563
POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0176564

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(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 nepfedklada zadné nové udaje.

LOSAGEN COMBI 50 mg/12,5 mg 58/498/08-C

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

B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0115610
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0115611
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0115612
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0115613
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0115614
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0115615
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0115616
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0115617
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0115618
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0115619
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0115620
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0115621

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

LOSARATIO PLUS H 50/12,5 mg 58/677/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0119184

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0119185
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0119186
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0119187



POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0119188
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0119189
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0119190
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0119191
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0119192
POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0119193
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0119194
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0119195
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0119196
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0119197
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0119198
POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0119199
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0119664
POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0119665
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0162852
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

MESTINON 67/216/02-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X60MG TBC kéd SUKL: 0136397
POR TBL OBD 150X60MG TBC kéd SUKL: 0136398
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 25.1.2012).
Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s ti¢innosti od 10.2.2012).

METOPROLOL BIOFARM 100 mg 58/020/09-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0127326
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0146309
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0146310
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0146311
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0146312
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0146313
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0146314
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0146315
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0146316
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0146317
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0146318
POR TBL PRO 7X100MG BLI kéd SUKL: 0162855
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formédm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku



- Rozsifeni schvéalenych limiti kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které muize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného piipravku

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci

METOPROLOL BIOFARM 200 mg 58/021/09-C

D:
B:

ZR:

BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127336

POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0146299

POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0146300

POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0146301

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0146302

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0146303

POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0146304

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0146305

POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0146306

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0146307

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0146308

POR TBL PRO 7X200MG BLI kéd SUKL: 0162856

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formédm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Rozsifeni schvéalenych limiti kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které muize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného piipravku

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci

METOPROLOL BIOFARM 25 mg 58/018/09-C

D:
B:

ZR:

BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

PRO TBL PRO 10X25MG BLI koéd SUKL: 0127306

PRO TBL PRO 20X25MG BLI koéd SUKL: 0146289

PRO TBL PRO 56X25MG BLI koéd SUKL: 0146290

PRO TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0146291

PRO TBL PRO 100X25MG BLI k6d SUKL: 0146292

PRO TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0146293

PRO TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0146294

PRO TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0146295

PRO TBL PRO 28X25MG BLI koéd SUKL: 0146296

PRO TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0146297

PRO TBL PRO 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0146298

PRO TBL PRO 7X25MG BLI kod SUKL: 0162853

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku

- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Rozsifeni schvéalenych limiti kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které muize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného piipravku



Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci

METOPROLOL BIOFARM 50 mg 58/019/09-C

D:
B:

ZR:

BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0127316

POR TBL PRO 20X50MG BLI kod SUKL: 0146319

POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0146320

POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0146321

POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0146322

POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0146323

POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0146324

POR TBL PRO 14X50MG BLI koéd SUKL: 0146325

POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0146326

POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0146327

POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0146328

POR TBL PRO 7X50MG BLI kod SUKL: 0162854

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formédm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Rozsifeni schvéalenych limiti kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které muize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného piipravku

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci

MIACALCIC 100 I.U.INJEKCE 56/014/75-B/C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 5XIML/100UT AMP kéd SUKL: 0015249

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 26.1.2012).

MIACALCIC 50 I.U.INJEKCE 56/014/75-A/C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL SXIML/SOUT AMP ké6d SUKL: 0015248

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 26.1.2012).

MIACALCIC NASAL 200 56/573/97-C

D:
B:

ZR:

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

NAS SPR SOL 1X2ML NSA kéd SUKL: 0015826

NAS SPR SOL 2X2ML NSA kéd SUKL: 0017164

Zmé&na kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 26.1.2012).

MICROGYNON 17/349/92-C



D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0060001
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 18.1.2012.

MINESSE POTAHOVANE TABLETY 17/123/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164253
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164254
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 26.1.2012).

MINULET OBALENE TABLETY 17/200/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 6X21=126 BLI kod SUKL: 0164315
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0164316
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kod SUKL: 0164317
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 26.1.2012).

MIRTAZAPINE-TEVA 15 mg 30/225/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X15MG BLI k6d SUKL: 0019808

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0019809

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0019810

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0019811

POR TBL FLM 70X15MG BLI koéd SUKL: 0019812

POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0019813

POR TBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL: 0112680

POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0176186

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0176187
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

MIRTAZAPINE-TEVA 30 mg 30/226/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0019820

POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0019821

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0019822

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0019823

POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0019824

POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0019825

POR TBL FLM 200X30MG BLI kod SUKL: 0019826

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0112690
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

MIRTAZAPINE-TEVA 45 mg 30/227/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0019834

POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0019835

POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0019836

POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0019837



POR TBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0019838
POR TBL FLM 200X45MG BLI kéd SUKL: 0019839
POR TBL FLM 60X45MG BLI kod SUKL: 0112699
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

NICORETTE ICEMINT GUM 2 mg 87/572/10-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 12X2MG BLI kéd SUKL: 0147589
ORM GUM MND 15X2MG BLI kéd SUKL: 0147590
ORM GUM MND 24X2MG BLI kéd SUKL: 0147591
ORM GUM MND 30X2MG BLI kéd SUKL: 0147592
ORM GUM MND 48X2MG BLI kéd SUKL: 0147593
ORM GUM MND 90X2MG BLI kéd SUKL: 0147594
ORM GUM MND 96X2MG BLI kod SUKL: 0147595
ORM GUM MND 105X2MG BLI kéd SUKL: 0147596
ORM GUM MND 204X2MG BLI kéd SUKL: 0147597
ORM GUM MND 210X2MG BLI kéd SUKL: 0147598
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s i¢innosti od 26.1.2012).

NICORETTE ICEMINT GUM 4 mg 87/573/10-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 12X4MG BLI kéd SUKL: 0147599
ORM GUM MND 15X4MG BLI kéd SUKL: 0147600
ORM GUM MND 24X4MG BLI kéd SUKL: 0147601
ORM GUM MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0147602
ORM GUM MND 48X4MG BLI kéd SUKL: 0147603
ORM GUM MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0147604
ORM GUM MND 96X4MG BLI kéd SUKL: 0147605
ORM GUM MND 105X4MG BLI kéd SUKL: 0147606
ORM GUM MND 204X4MG BLI kéd SUKL: 0147607
ORM GUM MND 210X4MG BLI kéd SUKL: 0147608
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s ¢innosti od 26.1.2012).

NICORETTE INHALATOR 15 mg 87/852/11-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: INH LIQ 4X15MG BLI koéd SUKL: 0166999
INH LIQ 20X15MG BLI kéd SUKL: 0167000
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 28.12.2011.

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie



ZR:

POR SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0088156

Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.1.2012).

PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 1 G 29/011/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL PRO 60X1GM BLI kod SUKL: 0157787

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 27.1.2012).

PERINDOPRIL-RATIOPHARM 8 mg 58/396/08-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128429
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0128430
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0128431
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0128432
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0128433
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0128434
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0128435
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0128436
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

PERINPA 4 mg/1,25 mg 58/364/08-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0134240
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0134241
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0134242
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0134243
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0134244
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0134245
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0134246
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0134247
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0134248
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0134249
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan piisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

PERINPA 8 mg/2,5 mg 58/253/11-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0165065
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0165066
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0165067
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0165068



POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0165069

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0165070

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0165071

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0165072

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0165073

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0165074

POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0165075

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

PICOPREP PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU 61/497/10-C
D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR PLV SOL 2 SCC kod SUKL: 0160806
POR PLV SOL 100 SCC koéd SUKL: 0191323
ZR: - Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

PITYOL 46/359/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0000889
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s €innosti od 9.2.2012).

PLAQUENIL 25/209/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0054424
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u€innosti od 27.2. 2012).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

PROPAFENON AL 150 13/894/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0053534
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0053535
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0053536
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 25.1.2012).

PROPAFENON AL 300 13/893/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0053537
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0053538
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0053539
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 25.1.2012).

PROTRADON 5 65/657/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika



B: POR CPS DUR 500X50MG BLI kod SUKL: 0053716
POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0084375
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0084376

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 30.1.2012).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 mg 68/502/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0122751
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122752
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0122753
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0122754
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0122755
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0122756
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0122757
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122758
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0122759
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122760
POR TBL FLM 60X 100MG BLI kéd SUKL: 0122761
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122762
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0122763
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0122764
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0122765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0122766
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122767
POR TBL FLM 120X100MG BLI k6d SUKL: 0122768
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0122769
POR TBL FLM 240X100MG BLI k6d SUKL: 0122770

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 mg 68/503/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0122772
POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0122773
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122774
POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0122775
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0122776
POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0122777
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122778
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kod SUKL: 0122779
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0122780
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0122781
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0122782
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122783
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0122784
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0122785
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122786



POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0122787
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kéd SUKL: 0122788
POR TBL FLM 120X200MG BLI k6d SUKL: 0122789
POR TBL FLM 180X200MG BLI kod SUKL: 0122790
POR TBL FLM 240X200MG BLI k6d SUKL: 0122791

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 mg 68/501/07-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0122732
POR TBL FLM 3X25MG BLI kéd SUKL: 0122733
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0122734
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0122735
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0122736
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0122737
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122738
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0122739
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0122740
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0122741
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122742
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0122743
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0122744
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0122745
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122746
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122747
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0122748
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0122749
POR TBL FLM 240X25MG BLI k6d SUKL: 0122750

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

RISEDRONAT TEVA 35 mg 87/672/08-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0129219

POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0129220

POR TBL FLM 4X35MG BLI k6d SUKL: 0129221

POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0129222

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0129223

POR TBL FLM 12X35MG BLI koéd SUKL: 0129224

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0129225

POR TBL FLM 14X35MG BLI koéd SUKL: 0129226

POR TBL FLM 16X35MG BLI koéd SUKL: 0129227

POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0129228

POR TBL FLM 30X35MG BLI koéd SUKL: 0129229

POR TBL FLM 4X35MG HOSP BLI k6d SUKL: 0129230
POR TBL FLM 10X35MG HOSP BLI kod SUKL: 0129231
POR TBL FLM 50X35MG HOSP BLI k6d SUKL: 0129232



ZR:

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

RISPERA 1 mg 68/336/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0164792

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0164793

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0164794

POR TBL FLM 6X1MG BLI k6d SUKL: 0164795

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0164796

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0164797

POR TBL FLM 5X20X1MG BLI kéd SUKL: 0164798

POR TBL FLM 500X 1MG BLI kéd SUKL: 0164799

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0164800

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0164801

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

RISPERA 1 mg 68/336/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X 1MG BLI k6d SUKL: 0164792

POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0164793

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0164794

POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0164795

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0164796

POR TBL FLM 100X1MG BLI koéd SUKL: 0164797

POR TBL FLM 5X20X1MG BLI kéd SUKL: 0164798

POR TBL FLM 500X1MG BLI koéd SUKL: 0164799

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0164800

POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0164801

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

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

RISPERA 2 mg 68/337/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0164802

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod 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 kod SUKL: 0164808

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0164809

POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kéd SUKL: 0164810

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

RISPERA 2 mg 68/337/05-C



ZR:

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

POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0164802

POR TBL FLM 50X2MG BLI k6d SUKL: 0164803

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0164804

POR TBL FLM 10X2MG BLI k6d 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 kod SUKL: 0164809

POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kéd SUKL: 0164810

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

RISPERA 3 mg 68/338/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0164811

POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0164812

POR TBL FLM 5X20X3MG BLI koéd SUKL: 0164813

POR TBL FLM 500X3MG BLI kod SUKL: 0164814

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0164815

POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0164816

POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0164817

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0164818

POR TBL FLM 50X1X3MG BLI koéd SUKL: 0164819

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

RISPERA 3 mg 68/338/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X3MG BLI k6d SUKL: 0164811

POR TBL FLM 100X3MG BLI koéd SUKL: 0164812

POR TBL FLM 5X20X3MG BLI kéd SUKL: 0164813

POR TBL FLM 500X3MG BLI kéd SUKL: 0164814

POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0164815

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0164816

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0164817

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0164818

POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0164819

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

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




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 kod SUKL: 0164822

POR TBL FLM 5X20X4MG BLI koéd SUKL: 0164823

POR TBL FLM 500X4MG BLI kod 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 50X 1X4MG BLI kod SUKL: 0164828

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

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 k6d SUKL: 0164821

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0164822

POR TBL FLM 5X20X4MG BLI kéd SUKL: 0164823

POR TBL FLM 500X4MG BLI koéd SUKL: 0164824

POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0164825

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0164826

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0164827

POR TBL FLM 50X 1X4MG BLI kéd SUKL: 0164828

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

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

RISPERIDON ORION 1 mg/ ml PERORALNI ROZTOK 68/214/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR SOL 1X30ML/30MG LAG kéd SUKL: 0124562

POR SOL 1X60ML/60MG LAG kéd SUKL: 0124563

POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0124564

POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565

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

- Zména v zaloZnim postupu kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

RIVASTIGMIN-RATIOPHARM 1,5 mg 06/509/09-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR CPS DUR 20X1.5MG BLI kod SUKL: 0140029



POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140030

POR CPS DUR 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140031

POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140032

POR CPS DUR 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140033

POR CPS DUR 100X1.5MG BLI k6d SUKL: 0140035

POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140036

POR CPS DUR 120X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140037

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

RIVASTIGMIN-RATIOPHARM 3 mg 06/510/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 20X3MG BLI kéd SUKL: 0140038
POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0140039
POR CPS DUR 30X3MG BLI kéd SUKL: 0140040
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0140041
POR CPS DUR 60X3MG BLI kéd SUKL: 0140042
POR CPS DUR 100X3MG BLI k6d SUKL: 0140044
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0140045
POR CPS DUR 120X3MG BLI kéd SUKL: 0140046
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan piisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

RIVASTIGMIN-RATIOPHARM 4,5 mg 06/511/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 20X4.5MG BLI koéd SUKL: 0140047
POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140048
POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140049
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140050
POR CPS DUR 60X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140051
POR CPS DUR 100X4.5MG BLI k6d SUKL: 0140053
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140054
POR CPS DUR 120X4.5MG BLI k6d SUKL: 0140055
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

RIVASTIGMIN-RATIOPHARM 6 mg 06/512/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR CPS DUR 20X6MG BLI kéd SUKL: 0140056
POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0140057
POR CPS DUR 30X6MG BLI kod SUKL: 0140058
POR CPS DUR 56X6MG BLI koéd SUKL: 0140059
POR CPS DUR 60X6MG BLI koéd SUKL: 0140060
POR CPS DUR 100X6MG BLI kéd SUKL: 0140062
POR CPS DUR 112X6MG BLI koéd SUKL: 0140063
POR CPS DUR 120X6MG BLI koéd SUKL: 0140064

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance



- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

ROPINIROL MYLAN 1 mg 27/037/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0162718

POR TBL FLM 21X1MG TBC kéd SUKL: 0162719

POR TBL FLM 126X1MG TBC kéd SUKL: 0162720

Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku ve Spanélsku

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

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

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

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).

ROPINIROL MYLAN 2 mg 27/038/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0162723

POR TBL FLM 21X2MG TBC kéd SUKL: 0162724

POR TBL FLM 126X2MG TBC kéd SUKL: 0162725

Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku ve Spanélsku

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusSnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).

ROPINIROL MYLAN 5 mg 27/039/08-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 84X5MG TBC kéd SUKL: 0162728

POR TBL FLM 21X5MG TBC kéd SUKL: 0162729

POR TBL FLM 126X5MG TBC kod SUKL: 0162730



ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

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

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).

ROSUVASTATIN-RATIOPHARM 10 mg 31/688/11-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0159182
POR TBL FLM 7X10MG II BLI kod SUKL: 0159183
POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0159184
POR TBL FLM 14X10MG II BLI kod SUKL: 0159185
POR TBL FLM 15X10MG I BLI kod SUKL: 0159186
POR TBL FLM 15X10MG II BLI kod SUKL: 0159187
POR TBL FLM 20X10MG I BLI kod SUKL: 0159188
POR TBL FLM 20X10MG II BLI kod SUKL: 0159189
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0159190
POR TBL FLM 28X10MG II BLI kod SUKL: 0159191
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0159192
POR TBL FLM 30X10MG II BLI kod SUKL: 0159193
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0159194
POR TBL FLM 42X10MG I BLI kéd SUKL: 0159195
POR TBL FLM 42X10MG II BLI kod SUKL: 0159196
POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0159197
POR TBL FLM 50X10MG II BLI kod SUKL: 0159198
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0159199
POR TBL FLM 56X10MG II BLI kod SUKL: 0159200
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0159201
POR TBL FLM 60X10MG II BLI kod SUKL: 0159202
POR TBL FLM 84X10MG I BLI kod SUKL: 0159203
POR TBL FLM 84X10MG II BLI kod SUKL: 0159204
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kéd SUKL: 0159205
POR TBL FLM 90X 10MG II BLI kod SUKL: 0159206
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0159207
POR TBL FLM 98X10MG II BLI kod SUKL: 0159208
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0159209
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0159210
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0159211

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz



drzitele rozhodnuti o registraci

ROSUVASTATIN-RATIOPHARM 20 mg 31/689/11-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0159212
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0159213
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0159214
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0159215
POR TBL FLM 15X20MG I BLI k6d SUKL: 0159216
POR TBL FLM 15X20MG II BLI k6d SUKL: 0159217
POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL: 0159218
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0159219
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0159220
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0159221
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0159222
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0159223
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0159224
POR TBL FLM 42X20MG I BLI k6d SUKL: 0159225
POR TBL FLM 42X20MG II BLI k6d SUKL: 0159226
POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0159227
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0159228
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0159229
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0159230
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0159231
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0159232
POR TBL FLM 84X20MG I BLI k6d SUKL: 0159233
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0159234
POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0159235
POR TBL FLM 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0159236
POR TBL FLM 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0159237
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0159238
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0159239
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0159240
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0159241

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

ROSUVASTATIN-RATIOPHARM 40 mg 31/690/11-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 7X40MG I BLI kéd SUKL: 0159242
POR TBL FLM 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0159243
POR TBL FLM 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0159244
POR TBL FLM 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0159245
POR TBL FLM 15X40MG I BLI k6d SUKL: 0159246
POR TBL FLM 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0159247
POR TBL FLM 20X40MG I BLI k6d SUKL: 0159248
POR TBL FLM 20X40MG II BLI k6d SUKL: 0159249
POR TBL FLM 28X40MG I BLI k6d SUKL: 0159250
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0159251



POR TBL FLM 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0159252
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0159253
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0159254
POR TBL FLM 42X40MG I BLI k6d SUKL: 0159255
POR TBL FLM 42X40MG II BLI k6d SUKL: 0159256
POR TBL FLM 50X40MG I BLI k6d SUKL: 0159257
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0159258
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0159259
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0159260
POR TBL FLM 60X40MG I BLI k6d SUKL: 0159261
POR TBL FLM 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0159262
POR TBL FLM 84X40MG I BLI k6d SUKL: 0159263
POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0159264
POR TBL FLM 90X40MG I BLI k6d SUKL: 0159265
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0159266
POR TBL FLM 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0159267
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0159268
POR TBL FLM 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0159269
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kod SUKL: 0159270
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0159271
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

ROSUVASTATIN-RATIOPHARM 5 mg 31/687/11-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0159152
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0159153
POR TBL FLM 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0159154
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0159155
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kéd SUKL: 0159156
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0159157
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0159158
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0159159
POR TBL FLM 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0159160
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0159161
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0159162
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0159163
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0159164
POR TBL FLM 42X5MG I BLI kéd SUKL: 0159165
POR TBL FLM 42X5MG II BLI kéd SUKL: 0159166
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0159167
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0159168
POR TBL FLM 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0159169
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0159170
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0159171
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0159172
POR TBL FLM 84X5MG I BLI kéd SUKL: 0159173
POR TBL FLM 84X5MG II BLI kéd SUKL: 0159174
POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0159175



ZR:

POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0159176
POR TBL FLM 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0159177
POR TBL FLM 98X5MG II BLI kéd SUKL: 0159178
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0159179
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0159180
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0159181
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

RUBIMAR 100 mg TBL DIS 21/038/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 28X100MG BLI k6d SUKL: 0052657

POR TBL DIS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0052658

POR TBL DIS 56X100MG BLI kéd SUKL: 0052659

POR TBL DIS 90X100MG BLI k6d SUKL: 0052660

POR TBL DIS 98X100MG BLI k6d SUKL: 0052661

POR TBL DIS 100X100MG BLI kod SUKL: 0052663

POR TBL DIS 200X100MG BLI kod SUKL: 0052664

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).

RUBIMAR 25 mg TBL DIS 21/036/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0030838

POR TBL DIS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0030841

POR TBL DIS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0030842

POR TBL DIS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0030843

POR TBL DIS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0030844

POR TBL DIS 56X25MG BLI kéd SUKL: 0030846

POR TBL DIS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031002

POR TBL DIS 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031003

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).

RUBIMAR 50 mg TBL DIS 21/037/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0031043

POR TBL DIS 42X50MG BLI kéd SUKL: 0031044

POR TBL DIS 50X50MG BLI kod SUKL: 0031045

POR TBL DIS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0031046

POR TBL DIS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0031050

POR TBL DIS 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142162

POR TBL DIS 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142163

Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, 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)).

SAB SIMPLEX 49/207/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS IX30ML LAG kod SUKL: 0122629
POR SUS 4X30ML LAG kod SUKL: 0122630
POR SUS 50X15ML(SACKY) SCC kod SUKL: 0122631
ZR: Zména mista vyroby pro meziprodukt - simetikonovou emulzi

SERLIFT 100 mg 30/106/02-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015819
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0015820

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 25.1.2012).

SERLIFT 50 mg 30/105/02-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015817
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0015818

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 25.1.2012).

SIMVASTATIN ARROW 80 mg 31/572/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0020506

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0020507

POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0020508

POR TBL FLM 15X80MG BLI kéd SUKL: 0020510

POR TBL FLM 28X80MG BLI koéd SUKL: 0020515

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0020519

POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0020520

POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0020521

POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0020522

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0020524

POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0020525

POR TBL FLM 30X80MG TBC kéd SUKL: 0020526

POR TBL FLM 1000X80MG TBC kod SUKL: 0020527

POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0119744

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0119745
PE: 36
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku

Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade udaji v redlném cCase)
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského



I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo koneéného
ptipravku, 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).

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000001/04/11/011
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0155861
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.2.2012).

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155860
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.2.2012).

SURAL 42/002/74-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X400MG TBC kod SUKL: 0003023
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s U¢innosti od 27.2.2012).
Uvedeni nazvu le€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

TAGREN 16/348/98-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0066938
POR TBL FLM 90X250MG BLI k6d SUKL: 0100208
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 4.1.2012

TELMISARTAN-RATIOPHARM 80 mg 58/725/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X80MG BLI kéd SUKL: 0147978



POR TBL NOB 10X80MG BLI kod SUKL: 0147979
POR TBL NOB 14X80MG BLI kod SUKL: 0147980
POR TBL NOB 20X80MG BLI kod SUKL: 0147981
POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0147982
POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0147983
POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL: 0147984
POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0147985
POR TBL NOB 60X80MG BLI kod SUKL: 0147986
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0147987
POR TBL NOB 90X80MG BLI koéd SUKL: 0147988
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0147989
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0147990
POR TBL NOB 100X80MG TBC kod SUKL: 0147991
POR TBL NOB 500X80MG TBC kod SUKL: 0147992
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

TEZEO 40 mg 58/311/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X4OMG BLI kéd SUKL: 0152956
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0152957
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0172034

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu.

TEZEO 80 mg 58/312/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0152958
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0152959
POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0169727

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrob¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu.

TISSEEL 87/791/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: EPL GKU SOL 1X2ML ISP kéd SUKL: 0153346
EPL GKU SOL 1X4ML ISP kéd SUKL: 0153347
EPL GKU SOL 1X10ML ISP kéd SUKL: 0153348
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 7.12.2011.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TISSEEL LYO 87/792/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GKU PSO LQF 1X2ML VIA kéd SUKL: 0153349

GKU PSO LQF 1X4ML VIA kéd SUKL: 0153350



GKU PSO LQF 1X10ML VIA kéd SUKL: 0153351
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 7.12.2011.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlaSeni SUKL.

TOPIRAMAT-TEVA 100 mg 21/144/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI koéd SUKL: 0129882

POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0129883

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0129884

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0129885

POR TBL FLM 50X100MG BLI koéd SUKL: 0129886

POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0129887

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0129888

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0129889

POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0129890

POR TBL FLM 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0129891

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0129892
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

TOPIRAMAT-TEVA 25 mg 21/142/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0129861

POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0129862

POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0129863

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0129864

POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0129865

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0129866

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129867

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0129868

POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0129869

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129881
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

TOPIRAMAT-TEVA 50 mg 21/143/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0129870

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0129871

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0129872

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0129873

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0129874

POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0129875

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0129876

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0129877

POR TBL FLM 120X50MG BLI kéd SUKL: 0129878

POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0129879

POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0129880
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku.

TRIMETAZIDIN TEVA RETARD 35 mg 5 83/908/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL PRO 20X35MG BLI kéd SUKL: 0187014
POR TBL PRO 60X35MG BLI kod SUKL: 0187015
POR TBL PRO 120X35MG BLI kéd SUKL: 0187016
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

TRI-MINULET OBALENE TABLETY 17/1091/97-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164255
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164256
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 26.1.2012).

ULTOP 20 09/114/92-S/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0013796
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0060160
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 22.1.2012).

UNO 140 mg NAPLASTI 29/509/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP MED 2X140MG SCC kod SUKL: 0134066
DRM EMP MED 5X140MG SCC kéd SUKL: 0134067
DRM EMP MED 10X140MG SCC kéd SUKL: 0134068
DRM EMP MED 14X140MG SCC kéd SUKL: 0134069
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID RATIOPHARM 320 mg/12,5 mg
58/071/11-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160707
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160708
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160709
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0160710
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0160711
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0160712
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160713
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160714
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160715
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0160716
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160717
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160718
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci



VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID RATIOPHARM 320 mg/25 mg
58/072/11-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0160719
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0160720
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0160721
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0160722
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0160723
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0160724
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0160725
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0160726
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0160727
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0160728
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0160729
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0160730
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

VANKOMYCIN PFIZER 1000 mg 15/511/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INFPLV CSL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0191326
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych piipravka
( dfive :Vancomycin NRIM 1000 mg )
Zména ndzvu lécivého ptipravku v Belgii, Bulharsku, Francii, LotySsku, Lucembursku,
Nizozemsku
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Rakousku, Estonsku, Recku, Dansku, Finsku,
Islandu, Italii, Irsku, Litvé, Norsku, Rumunsku, Svédsku, Slovinsku, Slovenské
republice

VANKOMYCIN PFIZER 500 mg 15/510/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV CSL 1X500MG VIA ko6d SUKL: 0191325
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych piipravka
( dfive :Vancomycin NRIM 500 mg )
Zména ndzvu l1écivého ptipravku v Belgii, Bulharsku, Francii, LotySsku, Lucembursku,
Nizozemsku
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku
Zména nazvu lé¢ivého pripravku v Rakousku, Estonsku, Recku, Déansku, Finsku,
Islandu, Italii, Irsku, Litvé, Norsku, Rumunsku, Svédsku, Slovinsku, Slovenské
republice

VENITAN 94/697/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B:  DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0066788

ZR: Aktualizace textl SPC a PIL podle nového CSP zaloZeného na FAR a PSUR.



VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 150 mg 30/393/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0187832
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0187833
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0187834
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0187835
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0187836
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0187837
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0187838
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0187839
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0187840
POR CPS PRO 7X150MG BLI koéd SUKL: 0187841
POR CPS PRO 35X150MG BLI k6d SUKL: 0187842
POR CPS PRO 70X150MG BLI k6d SUKL: 0187843
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0187844
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 75 mg 30/392/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0187819
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0187820
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0187821
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0187822
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0187823
POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0187824
POR CPS PRO 56X75MG BLI koéd SUKL: 0187825
POR CPS PRO 60X75MG BLI koéd SUKL: 0187826
POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0187827
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0187828
POR CPS PRO 35X75MG BLI kéd SUKL: 0187829
POR CPS PRO 70X75MG BLI koéd SUKL: 0187830
POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0187831
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovéan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

VIGRANDE 100 mg 83/874/09-C

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

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI k6d SUKL: 0142777
POR TBL FLM 4X100MG BLI kod SUKL: 0142778
POR TBL FLM 8X100MG BLI koéd SUKL: 0142779

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrob¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

VIGRANDE 25 mg 83/872/09-C



ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 1X25MG BLI k6d SUKL: 0142771

POR TBL FLM 4X25MG BLI kod SUKL: 0142772

POR TBL FLM 8X25MG BLI k6d SUKL: 0142773

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobe 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu

VIGRANDE 50 mg 83/873/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 1X50MG BLI kod SUKL: 0142774

POR TBL FLM 4X50MG BLI k6d SUKL: 0142775

POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0142776

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichazi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu

VOLTAREN EMULGEL 29/127/88-C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

DRM GEL 1X50ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010541

DRM GEL 1X100ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010543
DRM GEL 1X75ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010544

DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015610

DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0015611

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015612

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0015613

DRM GEL 1X20GM LAM TUB kéd SUKL: 0100094

DRM GEL 1X30GM LAM TUB kéd SUKL: 0100095

DRM GEL 1X50GM LAM TUB kéd SUKL: 0100096

DRM GEL 1X100GM LAM TUB kéd SUKL: 0100097

DRM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0107579

DRM GEL 1X10GM LAM TUB kéd SUKL: 0107580

DRM GEL 1X60GM TUB kod SUKL: 0107931

DRM GEL 1X60GM LAM TUB kéd SUKL: 0107932

DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0107933

DRM GEL 1X120GM LAM TUB kéd SUKL: 0107934

DRM GEL 1X150GM LAM TUB kod SUKL: 0162211
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 23.1.2012).

YASNAL 10 mg 06/167/06-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0041447
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0041448
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128715
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0128716
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0128717



ZR:

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128718

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0146052

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0146053

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0146054

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0146055

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0146056

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né¢ s odpovidajici kontrolni metodou
Zména néazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki ve Spanélsku.

YASNAL 5 mg 06/166/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0041445

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0041446

POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0128711

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0128712

POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0128713

POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0128714

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0146047

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0146048

POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0146049

POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0146050

POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0146051

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né¢ s odpovidajici kontrolni metodou
Zména néazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki ve Spanélsku.

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0176023

POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0176024

Zména specifikace pomocné latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.2.2012).






