ALBUREX 20 59/245/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF SOL 1X50ML/10GM VIA kod SUKL: 0158151
INF SOL 1X100ML/20GM VIA kéd SUKL: 0158152
ZR: - Zmény ve vyrobnim procesu léCivé latky
Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrob¢ biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ALBUREX 5 59/244/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF SOL 1X100ML/5GM VIA kéd SUKL: 0158148
INF SOL 1X250ML/12.5GM VIA kéd SUKL: 0158149
INF SOL 1X500ML/25GM VIA kéd SUKL: 0158150
ZR: - Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
Zmeéna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrob¢ biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMARYL 1 mg 18/232/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 14X1MG BLI kéd SUKL: 0154799
POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0154800
POR TBL NOB 15X1MG BLI kéd SUKL: 0162194
POR TBL NOB 28X1MG BLI kéd SUKL: 0163068
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0163069
POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0163070
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0163071
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0163072
POR TBL NOB 112X1MG BLI k6d SUKL: 0163073
POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0163074
POR TBL NOB 280X1MG BLI k6d SUKL: 0163075
POR TBL NOB 300X1MG BLI kéd SUKL: 0192318
ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku, Slovenské
republice, Slovinsku, Portugalsku
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, 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)).
- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptfipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni
- Zména nad rdmec aktualné schvéalenych velikosti baleni




AMARYL 2 mg 18/233/97-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0154802

POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0163076

POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0163077

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0163078

POR TBL NOB 60X2MG BLI k6d SUKL: 0163079

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0163080

POR TBL NOB 112X2MG BLI k6d SUKL: 0163081

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0163082

POR TBL NOB 280X2MG BLI k6d SUKL: 0163083

POR TBL NOB 300X2MG BLI kéd SUKL: 0192319

- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku, Slovenské
republice, Slovinsku, Portugalsku

Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

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

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

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

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptfipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni

- Zména nad rdmec aktualné schvéalenych velikosti baleni

AMARYL 3 mg 18/234/97-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0154804

POR TBL NOB 28X3MG BLI kéd SUKL: 0163084

POR TBL NOB 30X3MG BLI k6d SUKL: 0163085

POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0163086

POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0163087

POR TBL NOB 90X3MG BLI k6d SUKL: 0163088

POR TBL NOB 112X3MG BLI kéd SUKL: 0163089

POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0163090

POR TBL NOB 280X3MG BLI kéd SUKL: 0163091

POR TBL NOB 300X3MG BLI kod SUKL: 0192320

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku, Slovenské
republice, Slovinsku, Portugalsku

Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, 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)).



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

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

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

Zména velikosti baleni konecného piipravku - Zmeéna v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni

AMARYL 4 mg 18/235/97-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0154806

POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0163092

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0163093

POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0163094

POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0163095

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0163096

POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0163097

POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0163098

POR TBL NOB 280X4MG BLI k6d SUKL: 0163099

POR TBL NOB 300X4MG BLI k6d SUKL: 0192321

- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

- Zmeéna jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku, Slovenské
republice, Slovinsku, Portugalsku

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, 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)).

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptredklada Zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptfipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni

- Zména nad rdmec aktualné schvéalenych velikosti baleni

AMLORATIO 10 mg 83/137/07-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

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 kod SUKL: 0142116
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142117
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0142118
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0142119



ZR:

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0142120

POR TBL NOB 56X10MG BLI kod 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 kéd SUKL: 0142126

POR TBL NOB 200X10MG BLI kod SUKL: 0142127

POR TBL NOB 250X10MG BLI kéd SUKL: 0142128

POR TBL NOB 100X10MG TBC ké6d SUKL: 0142129

POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0142130

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

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

Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

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

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje

AMLORATIO 5 mg 83/136/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

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 k6d SUKL: 0142095

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0142096

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0142097

POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0142098

POR TBL NOB 56X5MG BLI k6d 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 kod SUKL: 0142104

POR TBL NOB 200X5MG BLI k6d SUKL: 0142105

POR TBL NOB 250X5MG BLI kod SUKL: 0142106

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0142107

POR TBL NOB 250X5MG TBC k6d SUKL: 0142108

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



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

Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

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

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

AMOKSIKLAY FORTE 312,5 mg/5ml SUSPENZE 15/770/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
ZR: Zména

- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 27.4.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 27.4.2012).
Zmeéna za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
l€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éciva latka (s ucinnosti od 27.4.2012).

ANTITHROMBIN III IMMUNO 16/144/89-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0093173
INF PSO LQF 1X1KU VIA kod SUKL: 0093174

ZR: Zména ve vyrobég lécivé latky - zatazeni vyrobniho kroku nanofiltrace do procesu
vyroby.
Zména obalu bulku 1éc¢ivé latky
Vypusténi alternativniho vyrobce kone¢ného piipravku

Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

APO-CLARITHROMYCIN 250 mg 15/089/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0119167
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0119168

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 néhoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

APO-CLARITHROMYCIN 500 mg 15/090/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

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




opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
APO-IBUPROFEN RAPID 400 mg SOFT CAPSULES 29/842/11-C
D: BANNER PHARMACAPS EUROPE B.V., TILBURG, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 4X400MG BLI kéd SUKL: 0170266
POR CPS MOL 10X400MG BLI kéd SUKL: 0170267
POR CPS MOL 12X400MG BLI kéd SUKL: 0170268
POR CPS MOL 15X400MG BLI kéd SUKL: 0170269
POR CPS MOL 16X400MG BLI kod SUKL: 0170270
POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0170271
POR CPS MOL 30X400MG BLI kod SUKL: 0192351
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zm¢éna nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

APO-RISPER 1 68/647/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0124706
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0124707
POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0124708
POR TBL FLM 30X1MG TBC kod SUKL: 0124709
POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0124710

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

APO-RISPER 2 68/648/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0124711
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0124712
POR TBL FLM 120X2MG BLI kéd SUKL: 0124713
POR TBL FLM 30X2MG TBC kod SUKL: 0124714
POR TBL FLM 100X2MG TBC kéd SUKL: 0124715

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

APO-RISPER 3 68/649/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko




ZR:

POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0124716
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0124717
POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0124718
POR TBL FLM 30X3MG TBC kod SUKL: 0124719
POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0124720
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

APO-RISPER 4 68/650/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0124721

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0124722

POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0124723

POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0124724

POR TBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0124725

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

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

ARICEPT OROTAB 10 mg 06/164/09-C

D:
PP:

B:

ZR:

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

1. PVC/PVAC/PE/PVAC/PVC/Al blistr jednodavkovy

2. PVC/PE/PVdAC/Al blistr jednodavkovy

POR TBL DIS 7X10MG I BLI kod SUKL: 0108374
POR TBL DIS 28X10MG I BLI kod SUKL: 0108375
POR TBL DIS 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0108376
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kod SUKL: 0108377
POR TBL DIS 60X10MG I BLI kod SUKL: 0108378
POR TBL DIS 98X10MG I BLI kéd SUKL: 0108379
POR TBL DIS 120X10MG I BLI kéd SUKL: 0108380
POR TBL DIS 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0192323
POR TBL DIS 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0192324
POR TBL DIS 30X10MG II BLI kéd SUKL: 0192325
POR TBL DIS 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0192326
POR TBL DIS 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0192327
POR TBL DIS 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0192328
POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0192329
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€kové formy (s Gi¢innosti od 1.5.2012).




ARICEPT OROTAB 5 mg 06/163/09-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1. PVC/PVdC/PE/PVdC/PVC/Al blistr jednodavkovy
2. PVC/PE/PVdC/Al blistr jednodavkovy
B: POR TBL DIS 7X5MG I BLI kod SUKL: 0108367
POR TBL DIS 28X5MG I BLI kod SUKL: 0108368
POR TBL DIS 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0108369
POR TBL DIS 56X5MG I BLI kod SUKL: 0108370
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kod SUKL: 0108371
POR TBL DIS 98X5MG I BLI kod SUKL: 0108372
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0108373
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0192330
POR TBL DIS 28X5MG II BLI k6d SUKL: 0192331
POR TBL DIS 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0192332
POR TBL DIS 56X5MG II BLI k6d SUKL: 0192333
POR TBL DIS 60X5MG II BLI k6d SUKL: 0192334
POR TBL DIS 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0192335
POR TBL DIS 120X5MG II BLI kod SUKL: 0192336
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G¢innosti od 1.5.2012).
ASCORUTIN 86/682/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 27.4.2012).

BALANCE 1,5% GLUCOSE, 1,25 mmol/L CALCIUM 87/261/03-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0015033
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kod SUKL: 0015034
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0015035
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0015036
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0015037
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128834
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128835
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kod SUKL: 0128836
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128837

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s €innosti od 31.5.2012).

BALANCE 1,5% GLUCOSE, 1,75 mmol/L. CALCIUM 87/297/02-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0014864
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kod Sl:JKL: 0014865
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0014866



ZR:

DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0014867

DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0014868

DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128792

DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128793

DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128794

DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kod SUKL: 0128795

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 31.5.2012).

BALANCE 2,3% GLUCOSE, 1,25 mmol/L CALCIUM 87/263/03-C

D:

B:

ZR:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko

DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK ké6d SUKL: 0015043

DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK ké6d SUKL: 0015044

DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK ké6d SUKL: 0015045

DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK ké6d SUKL: 0015046

DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0015047

DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128796

DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128797

DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128798

DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128799

Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 31.5.2012).

BALANCE 2,3% GLUCOSE, 1,7Smmol/L. CALCIUM 87/299/02-C

D:

B:

ZR:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Némecko

DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0014859

DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kod SUKL: 0014860

DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0014861

DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0014862

DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0014863

DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128830

DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128831

DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kod SUKL: 0128832

DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128833

Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 31.5.2012).

BALANCE 4,25% GLUCOSE, 1,25 mmol/LL CALCIUM 87/262/03-C

D:

B:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko

DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kéd SUKL: 0015038

DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kéd SUKL: 0015039

DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kéd SUKL: 0015040

DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0015041

DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0015042

DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0122829

DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0122830

DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kod SUKL: 0122831



DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0122832
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 31.5.2012).
BALANCE 4,25% GLUCOSE, 1,75 mmol/L CALCIUM 87/298/02-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Némecko
B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0014854
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK ké6d SUKL: 0014855
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK ké6d SUKL: 0014856
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK ko6d SUKL: 0014857
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0014858
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128791
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128838
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128839
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK ké6d SUKL: 0128840
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 31.5.2012).

BAXOGAR 150 mg 87/076/11-C
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
PA/ALU/PVC bhstr/ALU folie (ALU/ALU blistr), papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0152107
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0152108
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetn€ mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v tvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1éc¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1€¢ivé
latce (ASMF)

BENOXI 0.4 % UNIMED PHARMA 64/298/03-C
D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0020053

ZR: Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem,

BICALUTAMIDE BLUEFISH 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/377/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0130803
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0130804
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0130805
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0130806
POR TBL FLM 98X150MG BLI kod SUKL: 0130807
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0130808
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném cCase)
Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice




BICALUTAMIDE BLUEFISH 50 mg POTAHOVANE TABLETY 44/376/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0130797

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0130798

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0130799

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0130800

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0130801

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0130802
PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku

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

Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
BICALUTAMIDE FARMAPROJECTS 150 mg POTAHOVANE TABLETY
44/327/09-C
D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0129926

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129927
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti koneéného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném case)

BICASIL 150 44/328/09-C
D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0129924
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129925
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)

BRITAJECT AMPULE 10 mg/ml INJEKCNIi/INFUZNI ROZTOK 27/786/11-C
D: BRITANNIA PHARMACEUTICALS LIMITED, NEWBURY, Velka Britanie
B:  INJ+INF SOL 5X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0177924

INJ+INF SOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0177925

INJ+INF SOL 25X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0191051

INJ+INF SOL 25X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0191052

INJ+INF SOL 50X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0191053

INJ+INF SOL 50X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0191054

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni
BRITAJECT PEN 10 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 27/787/11-C
D: BRITANNIA PHARMACEUTICALS LIMITED, NEWBURY, Velka Britanie
B: INJ SOL 1X3ML/30MG PEP kéd SUKL: 0171970

INJ SOL 5X3ML/30MG PEP kod SUKL: 0171971

INJ SOL 10X3ML/30MG PEP kod SUKL: 0171972




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

BROMHEXIN 8-SIRUP KM 52/890/99-C

D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0087111

ZR: Zmeéna jakékoliv slozky materialu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s ucinnosti od 25.4.2012).

BROMHEXIN 8-SIRUP KM 52/890/99-C

D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko

B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0087111

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomucek, které jsou
soucdsti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatori s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s c¢innosti od 11.5.2012).

BRUFEN 400 29/390/92-S/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0099576
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0099579
POR TBL FLM 4X400MG BLI kéd SUKL: 0107810
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0107811
POR TBL FLM 100X400MG BLI k6d SUKL: 0107812
POR TBL FLM 100X400MG TBC kod SUKL: 0176381
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 G¢innosti od 20.4.2012).

BRUFEN 600 mg 29/655/08-C

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

B: POR GRA EFF 10X600MG MDC kod SUKL: 0023749
POR GRA EFF 30X600MG MDC kéd SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kéd SUKL: 0023751
POR GRA EFF 20X600MG MDC kéd SUKL: 0151019

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 20.4.2012).

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C

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

B: POR SIR 1X100ML/2GM + ODM. LZ. LAG kod SUKL: 0191776

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 20.4.2012).




BUDENOFALK 56/359/00-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR CPS ETD 10X3MG BLI kod SUKL: 0064785
POR CPS ETD 50X3MG BLI kod SUKL: 0064786
POR CPS ETD 100X3MG BLI kéd SUKL: 0064787
ZR: Nova indikace: autoimunitni hepatitida.
Zména textu souhrnu udaju o piipravku v bodech 4.8 a 5.1 a nasledn¢ piibalové
informace - vysledky klinickych studii u pediatrické populace (12-18 let) s Crohnovou
chorobou nebo autoimunitni hepatitidou.

CERAZETTE 17/273/03-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X75RG BLI kod SUKL: 0043196
POR TBL FLM 84X75RG BLI kéd SUKL: 0043197
POR TBL FLM 168X75RG BLI kod SUKL: 0043375

ZR: Zména textu souhrnu udaji o piipravku a nasledné piibalové informace v souvislosti s
ukoncenim PSUR worksharing procedury ( SE/H/PSUR/0001/002) a harmonizace s
CSP
Doplnéni pediatrickych udaji na zdkladé worksharing procedury
(CZ/W/005/pdWS/001) podle ¢lanku 45 - nejsou k dispozici zadné klinické udaje o
ucinnosti a bezpecnosti u dospivajicich mladsich 18 let

CERUCAL 20/137/73-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0187983
ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s G¢innosti od 29.4.2012).

CLARINASE REPETABS 24/117/95-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 14 BLI kod SUKL: 0191949
POR TBL RET 7 BLI k6d SUKL: 0191950
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.3.2012 — oprava udajli na obalu.
Poznamka: Pozor! Prekursory. Pfipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zakona €. 167/1998 Sb. ).

CLARITINE 24/1061/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0191954

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.3.2012 — oprava textu SPC.

CLARITINE 24/001/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0191997
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0191998
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0191999
POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0192000
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.3.2012 — oprava textu SPC.




CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kod SUKL: 0107938
ZR: Priidani dalsiho vyrobce konecného piipravku -kompletni vyroba véetné propousténi
Zména velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku
Malé zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
Ptidéani alternativni metody pro kontrolu bakteridlnich endotoxinii u konecného
piipravku.

CYPROPLEX 34/364/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032093
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0032094
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0032095
POR TBL NOB 50X50MG TBC ké6d SUKL: 0032096
POR TBL NOB 100X50MG TBC ké6d SUKL: 0032097
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 27.5.2012).

DAIVONEX 46/117/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko

B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0015670

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.3.2012).

DISOPHROL REPETABS 24/008/76-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL PRO 8 BLI kéd SUKL: 0191951
POR TBL PRO 7 BLI kod SUKL: 0191952
POR TBL PRO 10 BLI kéd SUKL: 0191953
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.3.2012 — oprava udajli na obalu.
Poznamka: Pozor! Prekursory. Pfipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zédkona €. 167/1998 Sb. ).

DITHIADEN 24/101/73-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0002479
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.4.2012).
Zména specifikace 1&é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t€innosti od 29.4.012).

DITHIADEN INJ 24/170/79-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ 10X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0004071
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s




ucinnosti od 29.4.2012).
Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t€¢innosti od 29.4.2012).
DITUSTAT 36/223/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0004212
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014723
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ¢innosti od 19.4.2012).

DOBUTAMIN ADMEDA 250 78/392/03-C
D: ADMEDA ARZNEIMITTEL GMBH, NIENWOHLD, Némecko

B: INF SOL 1X50ML AMP kéd SUKL: 0107754

ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

DOLFORIN 100 pg/H 65/043/08-C

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

B: DRM EMP TDR 5X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124575
DRM EMP TDR 10X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124576
DRM EMP TDR 20X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124577

ZR: Zmeéna v souhrnu udajli o pfipravku, znac¢eni 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 nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 25 ng/H 65/040/08-C

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

B: DRM EMP TDR 5X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124566
DRM EMP TDR 10X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124567
DRM EMP TDR 20X4.8MG MDC kod SUKL: 0124568

IS:  Analgetica - anodyna

ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 50 pg/H - 65/041/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko




B: DRM EMP TDR 5X9.6MG MDC kod SUKL: 0124569
DRM EMP TDR 10X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124570
DRM EMP TDR 20X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124571

ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 75 pg/H 65/042/08-C

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

B: DRM EMP TDR 5X14.4MG MDC kod SUKL: 0124572
DRM EMP TDR 10X14.4MG MDC kéd SUKL: 0124573
DRM EMP TDR 20X14.4MG MDC kéd SUKL: 0124574

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

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢€.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DONEPEZIL ACTAVIS 10 mg 06/662/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0151595
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151596
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151597
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151598
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151599
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151600
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151601
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0151602
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151603
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0151604
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0151605
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0151606
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0151607
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0151608
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0151609
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi.
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravkl v Islandu
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni




proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, 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)).
Aktualizace ptibalové informace.
DONEPEZIL ACTAVIS 5 mg 06/661/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0151580
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0151581
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0151582
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0151583
POR TBL FLM 50X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0151584
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0151585
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0151586
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0151587
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0151588
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0151589
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0151590
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0151591
POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0151592
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0151593
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0151594
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi.
Zména (smySleného) ndzvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravkl v Islandu
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ 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)).




Aktualizace ptibalové informace.
DOXYHEXAL 200 TABS 15/074/97-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0012737

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0012738
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s acinnosti od 2.5.2012).

DOXYHEXAL TABS 15/073/97-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0032953
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0032954
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 2.5.2012).

DROSETUX 93/129/99-C

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

B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0083954

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 12.6.2012).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s G€innosti
od 12.6.2012).

ELIFY 150 mg 30/189/07-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0112183
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0112184
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0112185
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0112186
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0112187
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0112188
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0112189
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0112190
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym nérodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nové udaje.
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Zmény ve slozkéach aromat nebo barviv
- ZvySeni nebo snizeni
Zmeéna v kvantitativnim sloZeni barev v tobolce
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, 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)).

ELIFY 75 mg 30/188/07-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr




B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0112151
POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0112152
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0112153
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0112154
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0112155
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0112156
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0112157
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0112158
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v diisledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€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)).
ELMEX FLUID 95/007/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0015599
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 20.4.2012).

ELMEX GELEE 95/006/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM GEL 1X25GM TUB koéd SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kéd SUKL: 0015488
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 20.4.2012).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB ké6d SUKL: 0001681
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 t¢innosti od 19.4.2012).

EMZOK 100 mg 58/228/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0003202
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0003203
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a




mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 25.4.2012).
EMZOK 200 mg 58/229/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0003200

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0003201
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 25.4.2012).

EMZOK 50 mg 58/128/03-C

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

B:  POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL 0003198
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0003199

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 25.4.2012).

ENTOCORT 3 mg 56/1056/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR CPS RDR 50X3MG TBC kéd SUKL: 0012701
POR CPS RDR 100X3MG TBC kod SUKL: 0012702
ZR: Aktualizace textli souhrnu tidaju o pripravku a ptibalové informace v souvislosti se
zavéry PSUR worksharing procedury DK/H/PSUR/0041/001.
Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4, 5.1 a 5.2 v souladu se zavérem
pediatrického worksharingu podle ¢lanku 45 (NL/H/0001/pdWS/001).

ENTOCORT KLYZMA 2 mg 56/770/97-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: RCT TBL SUS 7X2MG+SOL BLI kéd SUKL: 0083424

ZR: Aktualizace textli souhrnu udaju o pripravku a ptibalové informace v souvislosti se
zavéry PSUR worksharing procedury DK/H/PSUR/0041/001.
Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 5.1 v souladu se zavérem pediatrického
worksharingu podle ¢lanku 45 (NL/H/0001/pdWS/001).

EPIPEN 0,30 mg INJEKCNi ROZTOK 78/448/99-C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

PP: Novy autoinjektor (NGA - Next Generation Auto-injektor), ovalny tvar - praimér
2x2,8cm, 15 cm dlouhy, zména komponent autoinjektoru v souvislosti se zménou jeho
tvaru, pfidan kryt jehly (automatickéd ochrana po pouziti), ochranny kryt modry (safety
cap), oranzova koncovka (tip).

B: INJ SOL 1X0.3ML/0.3MG/D PEP kod SUKL: 0180471
INJ SOL 2X0.3ML/0.3MG/D PEP kod SUKL: 0192337

ZR: Zména v mezioperacnich a priibéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a pribézné vyrobni zkousky
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku




- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materidlu, ktery nepiichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napt. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

- Zm¢éna, kterd ma vliv na informace o pfipravku

Zména vzhledu autoinjektoru: (zména tvaru a barev komponent)

Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s konecnym ptipravkem (jako napft. barva ,,flip-off‘-uzavéri, barva kddovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiné¢ho plastu))

- Zména, kterd nema vliv na informace o piipravku

zména vzhledu slozky autoinjektoru

EPIPEN JR. 0,15 mg INJEKCNi ROZTOK 78/447/99-C

D:

PP:

ZR:

MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Novy autoinjektor (NGA - Next Generation Auto-injektor), ovalny tvar - primeér
2x2,8cm, 15 cm dlouhy, zména komponent autoinjektoru v souvislosti se zménou jeho
tvaru, pridan kryt jehly (automatické ochrana po pouziti), ochranny kryt modry (safety
cap), oranzova koncovka (tip).

INJ SOL 1X0.3ML/0.15MG/D PEP kéd SUKL: 0180470

INJ SOL 2X0.3ML/0.15MG/D PEP kéd SUKL: 0192338

Zména v mezioperacnich a prabéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a prubézné vyrobni zkousky

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zmeéna jakékoliv sloZky (primarniho) obalového materidlu, ktery nepfichazi do kontaktu
s konecnym ptipravkem (jako napt. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

- Zména, ktera ma vliv na informace o pfipravku

Zména vzhledu autoinjektoru: (zména tvaru a barev komponent)

Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napft. barva ,,flip-off“-uzavéri, barva kédovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu))

- Zména, kterd nema vliv na informace o ptipravku

zména vzhledu slozky autoinjektoru

ESCITALOPRAM MYLAN 10 mg 30/627/09-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0138970
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0138971
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0138972
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0138973
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0138974
POR TBL FLM 49X10MG BLI k6d SUKL: 0138975
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0138976
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0138977
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0138978



ZR:

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0138979
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0138980
POR TBL FLM 180X10MG BLI kéd SUKL: 0138981
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0138982
POR TBL FLM 49X10MG TBC kéd SUKL: 0138983
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0138984
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0138985
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0138986
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0138987
POR TBL FLM 28X1X10MG BLI k6d SUKL: 0192315
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€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)).

ESCITALOPRAM MYLAN 15 mg 30/628/09-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM IOXISMG BLI k6d SUKL: 0138988
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0138989
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0138990
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0138991
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0138992
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0138993
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0138994
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0138995
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0138996
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0138997
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0138998
POR TBL FLM 180X15MG BLI k6d SUKL: 0138999
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0139000
POR TBL FLM 49X15MG TBC kod SUKL: 0139001
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0139002
POR TBL FLM 200X15MG TBC kéd SUKL: 0139003
POR TBL FLM 250X15MG TBC kéd SUKL: 0139004
POR TBL FLM 500X15MG TBC kéd SUKL: 0139005
POR TBL FLM 28X1X15MG BLI kod SUKL: 0192316
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- A7 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Vypusténi mist vyroby (vetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, 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)).



ESCITALOPRAM MYLAN 20 mg 30/629/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X2OMG BLI kéd SUKL: 0139006

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0139007

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0139008

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0139009

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0139010

POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0139011

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0139012

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0139013

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0139014

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0139015

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0139016

POR TBL FLM 180X20MG BLI k6d SUKL: 0139017

POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0139018

POR TBL FLM 49X20MG TBC kéd SUKL: 0139019

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0139020

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0139021

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0139022

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0139023

POR TBL FLM 28X1X20MG BLI k6d SUKL: 0192317
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvélenych velikosti baleni

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€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)).

FLAREX 64/612/00-C

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

B: OPH GTT SUS 1X5ML 0.1% UGT kod SUKL: 0055426

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s €innosti od 26.4.2012).

FLEXBUMIN 200 G/L 75/392/07-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 24X50ML VAK ké6d SUKL: 0119094
INF SOL 12X100ML VAK kéd SUKL: 0119095
INF SOL 2X12X50ML VAK kéd SUKL: 0191087
INF SOL 2X6X100ML VAK kod SUKL: 0191088
INF SOL 1X50ML VAK ké6d SUKL: 0192352
INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0192353
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem




FLUXUM 3200 I.U. AXA 16/1228/94-A/C

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

B: INJ SOL 6X0.3ML ISP koéd SUKL 0076570

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 2012).

FLUXUM 4250 I.U. AXA 16/1228/94-B/C

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

B: INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL 0056534
INJ SOL 6X0.4ML ISP kod SUKL: 0056535

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

FLUXUM 6400 I.U. AXA 16/1228/94-C/C

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

B: INJ SOL 6X0.6ML ISP kod SUKL 0076571

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

FURON 40 mg 50/233/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0098218
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0098219
ZR: Zména v predkladani PSUR
HELEX RETARD 0,5 mg 70/527/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL PRO 30X0,5MG BLI kéd SUKL: 0110034
ZR: Zména
- doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 24.3.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

HELEX RETARD 1 mg 70/528/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL PRO 30X1MG BLI k6d SUKL: 0110035
ZR: Zména
- doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 24.3.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

HELEX RETARD 2 mg 70/529/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110036
ZR: Zména
- doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 24.3.2012).




Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

HOVA 94/742/99-C

D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko

B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030840
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0044139

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu na obalu Braillovym pismem (s ¢innosti
od 29.5.2012).

HUMEX COLD 07/892/99-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie

B: POR CPS DUR 16 BLI kéd SUKL: 0100329

ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s G€innosti od 20.5.2012).

HUMEX NOSNi KAPKY 69/266/01-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie
B: NAS GTT SOL 1X10ML NBS kod SUKL: 0107367
NAS GTT SOL 1X15ML NBS kod SUKL: 0107368
ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s G€innosti od 20.5.2012).

HUMEX PRO DETI NA SUCHY KASEL 36/267/01-C

D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie

B: POR SIR 1X125ML/125MG LAG kéd SUKL: 0107144

ZR: Zmeéna potisku obalu — zména grafiky (s G¢innosti od 20.5.2012).

HYDROCORTISON VUAB 100 mg 56/690/10-C

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

B: INJPLV SOL lXIOOMG VIA kéd SUKL: 0124067

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s €¢innosti od 31.5.2012).
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku (s G¢innosti
od 31.5.2012).

CHLORAMPHENICOL VUAB 1 G 15/125/10-C

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0148692

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 31.5.2012).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s t€innosti
od 31.5.2012).

IBANDRONIC ACID RATIOPHARM 50 mg 87/242/11-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 7X50MG I BLI kéd SUKL: 0158546

POR TBL FLM 7X50MG II BLI k6d SUKL: 0158547

POR TBL FLM 10X50MG II BLI k6d SUKL: 0158548

POR TBL FLM 10X50MG I BLI k6d SUKL: 0158549

POR TBL FLM 14X50MG I BLI kod SUKL: 0158550

POR TBL FLM 14X50MG II BLI k6d SUKL: 0158551

POR TBL FLM 20X50MG II BLI k6d SUKL: 0158552

POR TBL FLM 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0158553




ZR:

POR TBL FLM 21X50MG I BLI kod SUKL: 0158554
POR TBL FLM 21X50MG II BLI k6d SUKL: 0158555
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0158556
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kod SUKL: 0158557
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0158558
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0158559
POR TBL FLM 42X50MG II BLI kod SUKL: 0158560
POR TBL FLM 42X50MG I BLI kod SUKL: 0158561
POR TBL FLM 50X50MG I BLI k6d SUKL: 0158562
POR TBL FLM 50X50MG II BLI k6d SUKL: 0158563
POR TBL FLM 56X50MG II BLI kod SUKL: 0158564
POR TBL FLM 56X50MG I BLI kod SUKL: 0158565
POR TBL FLM 60X50MG I BLI kod SUKL: 0158566
POR TBL FLM 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0158567
POR TBL FLM 84X50MG II BLI k6d SUKL: 0158568
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kod SUKL: 0158569
POR TBL FLM 90X50MG I BLI kod SUKL: 0158570
POR TBL FLM 90X50MG II BLI k6d SUKL: 0158571
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0158572
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0158573
POR TBL FLM 126X50MG I BLI koéd SUKL: 0158574
POR TBL FLM 126X50MG II BLI kod SUKL: 0158575
POR TBL FLM 168X50MG II BLI kod SUKL: 0158576
POR TBL FLM 168X50MG I BLI kod SUKL: 0158577
POR TBL FLM 210X50MG I BLI kéd SUKL: 0158578
POR TBL FLM 210X50MG II BLI kéd SUKL: 0158579
POR TBL FLM 7X50MG II BLI k6d SUKL: 0158580
POR TBL FLM 7X50MG I BLI k6d SUKL: 0158581
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu piezkoumani
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

IMMUNAL 94/220/94-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0065369
Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 29.4.2012).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 29.4.2012).
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.4.2012).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla



pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t€innosti od 29.4.2012).
IRBESARTAN MYLAN 150 mg 58/069/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB lOXISOMG BLI kod SUKL: 0192249

POR TBL NOB 14X150MG BLI kéd SUKL: 0192250

POR TBL NOB 28X150MG BLI kod SUKL: 0192251

POR TBL NOB 30X150MG BLI kéd SUKL: 0192252

POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0192253

POR TBL NOB 57X150MG BLI kod SUKL: 0192254

POR TBL NOB 58X150MG BLI kod SUKL: 0192255

POR TBL NOB 84X150MG BLI kod SUKL: 0192256

POR TBL NOB 90X150MG BLI kéd SUKL: 0192257

POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0192258

POR TBL NOB 100X150MG BLI kéd SUKL: 0192259

POR TBL NOB 500X150MG TBC kod SUKL: 0192260

POR TBL NOB 1000X150MG TBC kod SUKL: 0192261

POR TBL NOB 60X150MG BLI kéd SUKL: 0192262
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

puvodni ndzev: Irbesartan Jenson Pharmaceutical Services 150 mg tablety

IRBESARTAN MYLAN 300 mg 58/070/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X3OOMG BLI k6d SUKL: 0192263

POR TBL NOB 14X300MG BLI kod SUKL: 0192264

POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0192265

POR TBL NOB 30X300MG BLI kod SUKL: 0192266

POR TBL NOB 56X300MG BLI kéd SUKL: 0192267

POR TBL NOB 57X300MG BLI kod SUKL: 0192268

POR TBL NOB 58X300MG BLI kod SUKL: 0192269

POR TBL NOB 84X300MG BLI kéd SUKL: 0192270

POR TBL NOB 90X300MG BLI kéd SUKL: 0192271

POR TBL NOB 98X300MG BLI kod SUKL: 0192272

POR TBL NOB 100X300MG BLI kéd SUKL: 0192273

POR TBL NOB 500X300MG TBC kod SUKL: 0192274

POR TBL NOB 1000X300MG TBC ké6d SUKL: 0192275

POR TBL NOB 60X300MG BLI kéd SUKL: 0192276
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1égivého piipravku v Ceské republice

puvodni ndzev: Irbesartan Jenson Pharmaceutical Services 300 mg tablety

ISOKET SPRAY 83/242/80-C
D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: ORM SPR SLG 1X12.7GM PMM kéd SUKL: 0085719

ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 27.4.2012).

JARSIN 300 94/609/99-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR TBL OBD 60X300MG BLI kéd SUKL: 0107796

POR TBL OBD 100X300MG BLI k6d SUKL: 0107797




ZR: Dolozeni Dobie zavedeného 1é¢ebného pouziti podle § 6 odst. 113 zakona 378/2007.
V prosinci 2009 byla HMPC schvalena komunitarni monografie pro Hypericum
perforatum.

Uvedeni textil do souladu se schvalenou monografii.

LANSOPRAZOL MYLAN 15 mg 09/189/11-C

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

B: PORCPS ETD 7X15MG BLI kéd SUKL: 0175166
POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL: 0175167
POR CPS ETD 28X15MG BLI kéd SUKL: 0175168
POR CPS ETD 30X15MG BLI kéd SUKL: 0175169
POR CPS ETD 56X15MG BLI kéd SUKL: 0175170
POR CPS ETD 60X15MG BLI kéd SUKL: 0175171
POR CPS ETD 84X15MG BLI kéd SUKL: 0175172
POR CPS ETD 98X15MG BLI kéd SUKL: 0175173
POR CPS ETD 100X15MG BLI k6d SUKL: 0175174
POR CPS ETD 500X15MG BLI k6d SUKL: 0175175
POR CPS ETD 7X15MG TBC kod SUKL: 0175176
POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0175177
POR CPS ETD 28X15MG TBC kod SUKL: 0175178
POR CPS ETD 30X15MG TBC kod SUKL: 0175179
POR CPS ETD 56X15MG TBC kod SUKL: 0175180
POR CPS ETD 60X15MG TBC kéd SUKL: 0175181
POR CPS ETD 84X15MG TBC kod SUKL: 0175182
POR CPS ETD 98X15MG TBC kéd SUKL: 0175183
POR CPS ETD 100X15MG TBC kéd SUKL: 0175184
POR CPS ETD 500X15MG TBC k6d SUKL: 0175185

PE: 36

ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku a Polsku

LANSOPRAZOL MYLAN 30 mg 09/190/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS ETD 7X30MG TBC kod SUKL: 0156525

POR CPS ETD 14X30MG TBC kod SUKL: 0156526

POR CPS ETD 28X30MG TBC kod SUKL: 0156527

POR CPS ETD 30X30MG TBC kod SUKL: 0156528

POR CPS ETD 56X30MG TBC kéd SUKL: 0156529

POR CPS ETD 60X30MG TBC kod SUKL: 0156530

POR CPS ETD 84X30MG TBC kod SUKL: 0156531

POR CPS ETD 98X30MG TBC kod SUKL: 0156532

POR CPS ETD 100X30MG TBC kod SUKL: 0156533

POR CPS ETD 500X30MG TBC kod SUKL: 0156534

POR CPS ETD 7X30MG BLI kod SUKL: 0156535

POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0156536

POR CPS ETD 28X30MG BLI kod SUKL: 0156537

POR CPS ETD 30X30MG BLI koéd SUKL: 0156538

POR CPS ETD 56X30MG BLI kod SUKL: 0156539




PE:
ZR:

POR CPS ETD 60X30MG BLI kéd SUKL: 0156540

POR CPS ETD 84X30MG BLI kéd SUKL: 0156541

POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0156542

POR CPS ETD 100X30MG BLI k6d SUKL: 0156543

POR CPS ETD 500X30MG BLI k6d SUKL: 0156544
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Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném Case)

Zména nazvu 1é¢ivého piipravku ve Spandlsku a Polsku

LEFLUNOMID APOTEX 10 mg 29/040/11-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0159092

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159093

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

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

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

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

LEFLUNOMID APOTEX 20 mg 29/041/11-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0159094

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0159095

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

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

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

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

LOCACID 46/529/92-S/C

D:
B:

ZR:

PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

DRM CRM 1X30GM 0.05% TUB kod SUKL: 0049985

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym
pismem. (s G€innosti od 28.6.2012).



LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE BLUEFISH 50/12,5 mg 58/982/10-C

D:
B:

ZR:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0142554

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0142555

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0142556

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0142557

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0192322

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

MACMIROR COMPLEX 54/662/92-C

D:
B:

ZR:

POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
VAG UNG 1X30GM+APL TUB kod SUKL: 0107744
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- ptidéni nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ti¢innosti od 29.4.2012).
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t¢innosti od 29.4.2012).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 29.4.2012).
Zména v predkladani PSUR.

MACMIROR COMPLEX 500 54/663/92-C

D:
B:

ZR:

POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
VAG GLB 12 BLI kod SUKL: 0041146
VAG GLB 8 BLI kod SUKL: 0092490
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ti¢innosti od 29.4.2012).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 29.4.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 29.4.2012).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s ti€innosti od 29.4. 2012).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 29.4.2012).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni



- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u¢innosti od 29.4. 2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 29.4. 2012).
Zména v predkladani PSUR.

MAR RHINO 0,05% NOSNI SPREJ 69/276/06-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: NAS SPR SOL 15ML/7.5MG SPP kéd SUKL: 0107738

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 15.7.2012).

MONACE COMBI 20 mg/12,5 mg 58/341/10-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0160477

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0160478

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0160479

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0160480

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0160481

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0160482

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0160483
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan piislusSnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci

MUSTOPHORAN 44/478/97-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

B: INF PSO LQF 1X208MG+SO VIA kod SUKL: 0055407

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 27.4.2012).

NASIVIN SENSITIVE 0,01 % 69/902/09-C

D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

B: NAS GTT SOL 1X5ML PMM kéd SUKL: 0141762

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilan¢niho systému v souvislosti se zménou
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

NASIVIN SENSITIVE 0,025 % 69/901/09-C

D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM koéd SUKL: 0141763
NAS SPR SOL 1X15ML PMM kod SUKL: 0141764

ZR: Aktualizace detailniho popisu farmakovigilanéniho systému v souvislosti se zménou
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

NEOSYNEPHRIN-POS 10% 64/283/03-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Cesk4 republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0162306

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

NITROMINT 83/022/98-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko



ZR:

ORM SPR SLG 1X10GM PSS kéd SUKL: 0085071

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

- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 16.5.2012).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materidlu vnitiniho obalu

- polotuhé a tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 16.5.2012).

NOLPAZA 40 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU 09/496/10-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
INJ PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0138217
INJ PLV SOL 5X40MG VIA ko6d SUKL: 0138218
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0138219
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0138220
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Velkd zména vyrobniho procesu, kterd miiZze mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost
a ucinnost léc¢ivého piipravku.
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dalSim [ékovym formédm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/zkousSeni Sarzi

OLANZAPIN STADA OROTAB 10 mg 68/566/10-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL DIS 126X10MG BLI kéd SUKL: 0184015
POR TBL DIS 154X10MG BLI kéd SUKL: 0184016
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0184017
POR TBL DIS 98X10MG BLI kod SUKL: 0184018
POR TBL DIS 126X10MG BLI kéd SUKL: 0184019
POR TBL DIS 154X10MG BLI kéd SUKL: 0184020
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0184021
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0184022
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0184023
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0184024
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0184025
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0184026
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0184027
POR TBL DIS 14X10MG BLI kod SUKL: 0184028
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0184029
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0184030



ZR:

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

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

OLANZAPIN STADA OROTAB 5 mg 68/565/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL DIS 154X5MG BLI kéd SUKL: 0184001

POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0184002

POR TBL DIS 126X5MG BLI kéd SUKL: 0184003

POR TBL DIS 154X5MG BLI k6d SUKL: 0184004

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0184005

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0184006

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0184007

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0184008

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0184009

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0184010

POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0184011

POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0184012

POR TBL DIS 126X5MG TBC kéd SUKL: 0184013

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0184014

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

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

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

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

OPTIRAY 240 48/890/92-B/C

D:
B:

ZR:

COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014742

INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0014743

INJ SOL 10X50ML(B) ISP k6d SUKL: 0014744

Zména materidlu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

OPTIRAY 300 48/890/92-C/C



COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
INJ SOL 10X20ML(A) VIA kéd SUKL: 0014746

INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014747

INJ SOL 10X75ML(A) VIA kéd SUKL: 0014748

INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0014749
INJ SOL 10X150ML(A) VIA kéd SUKL: 0014750
INJ SOL 10X200ML(A) VIA kéd SUKL: 0014751
INJ SOL 10X30ML(B) ISP kod SUKL: 0014752

INJ SOL 10X50ML(B) ISP k6d SUKL: 0014753

INJ SOL 10X50ML(C) ISP kod SUKL: 0014754

INJ SOL 10X100ML(C) ISP kéd SUKL: 0014755

INJ SOL 10X125ML(C) ISP kéd SUKL: 0014756

INJ SOL 10X10ML(A) VIA kod SUKL: 0014769

ZR: Zména materidlu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

w9

OPTIRAY 320 48/890/92-D/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
B: INJ SOL 10X100ML(A) VIA kod SUKL: 0014745
INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014757
INJ SOL 10X50ML(B) ISP kod SUKL: 0014758
INJ SOL 10X50ML(C) ISP k6d SUKL: 0014759
INJ SOL 10X100ML(C) ISP kod SUKL: 0014760
INJ SOL 10X125ML(C) ISP koéd SUKL: 0014761
ZR: Zména materialu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

OPTIRAY 350 48/890/92-E/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
B: INJ SOL 10X30ML(A) VIA koéd SUKL: 0014762

INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0014763

INJ SOL 10X200ML(A) VIA kéd SUKL: 0014764

INJ SOL 10X50ML(B) ISP k6d SUKL: 0014765

INJ SOL 10X50ML(C) ISP kod SUKL: 0014766

INJ SOL 10X100ML(C) ISP kod SUKL: 0014767

INJ SOL 10X125ML(C) ISP kod SUKL: 0014768

INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014770

INJ SOL 5X500ML(A) VIA kéd SUKL: 0187722
ZR: Zména materidlu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

ORCAL 10 mg TABLETY 83/1092/94-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0013465

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0013466

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0019441

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0058417

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

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 19.4.2012).

ORCAL 5 mg TABLETY 83/1092/94-A/C




LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0013463

POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0013464

POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0019439

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058415

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 19.4.2012).
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PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0098789
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€innosti od 19.4.2012).

PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C

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

B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0014701
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0014702

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 27.4.2012).

PANADOL PLUS GRIP 07/326/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6 BLI kéd SUKL: 0016905
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0016906
POR TBL FLM 18 BLI kod SUKL: 0016907
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0016908
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0019295
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0019296
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 27.4.2012).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

PANADOL RAPIDE 07/250/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE



EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12X500MG STR kod SUKL: 0057599
POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0057600
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 27.4.2012).
PANADOL RAPIDE 07/075/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kod SUKL: 0012856
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0012857
POR TBL FLM 8X500MG BLI koéd SUKL: 0012858
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0012859
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0012860
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0012861
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0012876
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€innosti od 27.4.2012).

PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI k6d SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€innosti od 27.4.2012).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (ptiloha €.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C

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

B:  POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 27.4.2012).

Poznamka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PEDIACEL 59/128/11-C

D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SUS 1X0.5ML I ISP kéd SUKL: 0159923




INJ SUS 10X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0159924
INJ SUS 20X0.5ML I ISP koéd SUKL: 0159925
INJ SUS 1X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0172269
INJ SUS 10X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0172270
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravki.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
PERINALON 2 mg/ 0,625 mg COMBI 58/428/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢ podlouhlé bikonvexni tablety s ptlici ryhou a s vyrazenym PI na jedné strané€ (ryha
mezi P al).
B: POR TBL NOB 7 I BLI kod SUKL: 0144625
POR TBL NOB 10 I BLI k6d SUKL: 0144626
POR TBL NOB 14 I BLI k6d SUKL: 0144627
POR TBL NOB 20 I BLI kéd SUKL: 0144628
POR TBL NOB 28 I BLI kod SUKL: 0144629
POR TBL NOB 30 I BLI kéd SUKL: 0144630
POR TBL NOB 50 I BLI kod SUKL: 0144631
POR TBL NOB 60 I BLI k6d SUKL: 0144632
POR TBL NOB 90 I BLI k6d SUKL: 0144633
POR TBL NOB 100 I BLI kod SUKL: 0144634
POR TBL NOB 7 II BLI kod SUKL: 0144636
POR TBL NOB 10 I BLI kéd SUKL: 0144637
POR TBL NOB 14 II BLI k6d SUKL: 0144638
POR TBL NOB 20 II BLI kéd SUKL: 0144639
POR TBL NOB 28 II BLI k6d SUKL: 0144640
POR TBL NOB 30 II BLI k6d SUKL: 0144641
POR TBL NOB 50 II BLI k6d SUKL: 0144642
POR TBL NOB 60 II BLI k6d SUKL: 0144643
POR TBL NOB 90 II BLI k6d SUKL: 0144644
POR TBL NOB 100 IT BLI kod SUKL: 0144645
ZR: Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach
Zména nebo ptidani potiskii, zaobleni nebo jinych znacek vetné nahrazeni nebo piidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE 17/889/99-C

D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie

B: GLO VAG 10X18.9MG STR kod SUKL: 0012455

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu l1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u¢innosti od 28.6.2012).

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM PHARMASWISS 4G/0,5G  15/759/10-C




D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJ+INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0156245

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan ptislusSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci

PLEGOMAZIN 0,5% 68/028/71-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: INJ SOL 10X5ML/25MG AMP kod SUKL: 0000560

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prabéhu té¢hotenstvi a
ptiznakll z vysazeni u novorozenct

POLINAIL 80 mg/G 26/611/09-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: DRM LAC UGC 1X3.3ML LAG ké6d SUKL: 0145959
DRM LAC UGC 1X6.6ML LAG ko6d SUKL: 0145960
ZR: Zména (smysSleného) nazvu léc¢ivého pripravku v Némecku
- U narodné registrovanych ptipravka
- Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravka v Italii
- Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki ve Spanélsku
- Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku
- Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
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, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

PREPARATION H 23/215/90-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: RCT UNG 1X50GM TUB kod SI:JKL: 0164872
RCT UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0164873
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 26.4.2012).

PROPANORM 150 mg 13/381/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0059942

POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0136249



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 3.5.2012).

PROPANORM 300 mg 13/258/02-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL 0058838
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0136250

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 3.5.2012).

PROTEVASC 35 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 83/686/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL PRO 60X35MG BLI koéd SUKL: 0178689
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
QUODIXOR 150 mg 87/078/11-C
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
PA/ALU/PVC bhstr/ALU folie (ALU/ALU blistr),
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0148089
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0148090
ZR: Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivané¢ho ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetn€ mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1éCivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1€¢ivé
latce (ASMF)

RAMIGAMMA 10 mg 58/104/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0141556

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0141557

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0141558

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141559

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0141560

POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL: 0141561

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0141562

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0141563

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0141564

POR TBL NOB 10X10MG TBC kod SUKL: 0141565

POR TBL NOB 14X10MG TBC kéd SUKL: 0141566

POR TBL NOB 20X10MG TBC kod SUKL: 0141567

POR TBL NOB 28X10MG TBC kod SUKL: 0141568

POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0141569

POR TBL NOB 42X10MG TBC kod SUKL: 0141570




ZR:

POR TBL NOB 50X10MG TBC ko6d SUKL:
POR TBL NOB 98X10MG TBC kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0141573

0141571
0141572

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1écivého ptipravku na obalu Braillovym

pismem (s ucinnosti od 13.5.2012).

RAMIGAMMA 2,5 mg

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kod SUKL:

0141520
0141521
0141522
0141523
0141524
0141525
0141526
0141527

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0141528

POR TBL NOB 10X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X2.5MG TBC koéd SUKL:
POR TBL NOB 20X2.5MG TBC ko6d SUKL:
POR TBL NOB 28X2.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC ko6d SUKL:
POR TBL NOB 42X2.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X2.5MG TBC ké6d SUKL:
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0141537

0141529
0141530
0141531
0141532
0141533
0141534
0141535
0141536

58/102/09-C

Zmeéna v oznaceni na obal - uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym

pismem (s U¢innosti od 13.5.2012).

RAMIGAMMA 5 mg

D:
B:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0141538
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0141539
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0141540
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0141541
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0141542
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0141543
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0141544
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0141545
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0141546
POR TBL NOB 10X5MG TBC kod SUKL: 0141547
POR TBL NOB 14X5MG TBC kod SUKL: 0141548
POR TBL NOB 20X5MG TBC kod SUKL: 0141549
POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0141550
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0141551
POR TBL NOB 42X5MG TBC kod SUKL: 0141552
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0141553
POR TBL NOB 98X5MG TBC kéd SUKL: 0141554

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL:

0141555

58/103/09-C

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



pismem (s u¢innosti od 13.5.2012).
RISPERIDON VIPHARM 1 mg 68/373/06-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0137465
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0137466
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0137467
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0137468
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

RISPERIDON VIPHARM 2 mg 68/374/06-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 2OX2MG BLI k6d SUKL: 0137461
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0137462
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0137463
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0137464
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéaleného vyrobce
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

RISPERIDON VIPHARM 3 mg 68/375/06-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0137457
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0137458
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0137459
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0137460
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

SINUPRET FORTE 94/843/11-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL OBD 20 BLI kod SUKL: 0134872




POR TBL OBD 50 BLI kéd SUKL: 0134873
POR TBL OBD 100 BLI k6d SUKL: 0134874

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku.

SMOFLIPID 76/123/05-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0018730
INF EML 1X250ML LAG kéd SUKL: 0018731
INF EML 1X500ML LAG kéd SUKL: 0018732
INF EML 10X100ML LAG kéd SUKL: 0018733
INF EML 10X250ML LAG kéd SUKL: 0018734
INF EML 10X500ML LAG kéd SUKL: 0018735
INF EML 1X100ML VAK kod SUKL: 0101417
INF EML 1X250ML VAK ké6d SUKL: 0101418
INF EML 1X500ML VAK kod SUKL: 0101419
INF EML 10X100ML VAK kéd SUKL: 0101420
INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0101421
INF EML 12X500ML VAK kod SUKL: 0122519
ZR: - Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci

SOPHTAL-POS N 64/085/01-C

D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

B: GTT OPH 1X10ML 0.1% UGT kéd SUKL: 0162388

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 19.4.2012).

SPASMOPAN 73/196/87-C

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

B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0091261

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.4.2012).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (ptiloha ¢€.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kéd SUKL: 0162243
ZR: Zména za Gc¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu




- pomocnad latka (s u¢innosti od 25.4.2012).
TEARS NATURALE II 64/190/00-C
D:  ALCON-COUVREURN.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X15ML UGT kod SUKL: 0049629
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
26.4.2012).
Zmény v souhrnu udajti o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

TILADE MINT 14/306/89-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SUS PSS2X112DAV VNM kod SUKL: 0056242
INH SUS PSS1X112DAV VNM kéd SUKL: 0058461
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.4.2012).

TRALGIT 100 INJ 65/028/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL 5X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032087
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032088
INJ SOL 100X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032089
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- ptidéni nové zkousky (s G¢innosti od 26.4.2012).

TRALGIT 50 INJ 65/027/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL SXIML/SOMG AMP kod SUKL: 0032090
INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032091
INJ SOL 100X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032092
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 1.5.2012).

TRIMETAZIDIN SANDOZ 35 mg 83/228/11-C

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

B: POR TBL PRO 10X35MG I BLI kéd SUKL: 0192291
POR TBL PRO 10X35MG II BLI k6d SUKL: 0192292
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0192293
POR TBL PRO 20X35MG I BLI kod SUKL: 0192294
POR TBL PRO 30X35MG I BLI k6d SUKL: 0192295
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0192296
POR TBL PRO 40X35MG II BLI k6d SUKL: 0192297
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0192298
POR TBL PRO 60X35MG I BLI k6d SUKL: 0192299
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0192300
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kéd SUKL: 0192301
POR TBL PRO 90X35MG I BLI k6d SUKL: 0192302
POR TBL PRO 90X35MG III BLI k6d SUKL: 0192303
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kod SUKL: 0192304
POR TBL PRO 60X35MG III BLI kéd SUKL: 0192305




POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192306
POR TBL PRO 40X35MG III BLI kéd SUKL: 0192307
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192308
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kéd SUKL: 0192309
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192310
POR TBL PRO 20X35MG III BLI k6d SUKL: 0192311
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192312
POR TBL PRO 10X35MG III BLI k6d SUKL: 0192313
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192314
ZR: Zmeéna (smyslené¢ho) nazvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice.
puvodni nazev: Trimetazidine Lupin 35 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
- U narodné registrovanych piipravkt v Bulharsku, Mad’arsku, Portugalsku, Rumunsku
a Slovinsku.
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci.
TUXEDON 75 mg 16/869/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL 0143110
POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0143111
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zméena vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1€¢ivé latky na podkladé zédkladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF)

ULTRAVIST 300 48/142/89-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN Némecko
B: INJ SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0052591
INJ SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077016
INJ SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0077017
INJ SOL 10X20ML LAG kod SUKL: 0077024
INJ SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0093627
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093628
INJ SOL 1X75ML PFC kod SUKL: 0122530
INJ SOL 1X100ML PFC kod SUKL: 0122531
INJ SOL 1X125ML PFC k6d SUKL: 0122532
INJ SOL 1X150ML PFC ké6d SUKL: 0122533
INJ SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0151204
INJ SOL 8X500ML LAG kod SUKL: 0151205
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 28.5.2012).

UNIPRES 10 58/1037/92-A/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0003079
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0069305
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek



- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 26.4.2012).
VALETOL 07/192/87-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0021736
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0191653
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s G¢innosti od 20.4.2012).

VENTOLIN INHALER N 14/869/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 200X100RG PSS kod SUKL: 0031934
ZR: Zména ve slozeni pfipravku
Zmeéna sloZeni vyrobni Sarze
Zména kontroly v pribéhu vyrobniho procesu
Zména objemu vnitiniho obalu a zména slozeni vnitini vrstvy obalu ptipravku

VERAL 100 RETARD 29/414/00-C

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

B: POR TBL RET 30X100MG BLI kod SUKL: 0021731

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
20.4.2012).

VERAL 25 mg 29/045/92-S/C

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

B: POR TBL ENT 30X25MG TBC kod SUKL: 0021733

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od
20.4.2012).

VERAL 50 mg 29/454/96-C

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

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0021717
POR TBL ENT 50X50MG BLI koéd SUKL: 0021726

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od
20.4.2012).

VITAMIN B12 LECIVA 1000 ng 86/103/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X1ML/ 1000RG AMP kod SUKL: 0000643
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal konecného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.4.2012).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.4.2012).




VITAMIN B12 LECIVA 1000 ng 86/103/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJSOL 5X1ML/ 1000RG AMP kod SUKL: 0000643
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 13.5.2012).
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ucinnosti od 18.3.2012).

WARFARIN PMCS 2 mg 16/626/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL 0192339
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0192340
ZR: Zmeéna nazvu léCivého ptipravku (s ucinnosti od 29.4.2012).
Piivodni nazev: Lawarin 2

WARFARIN PMCS 5 mg 16/627/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
PVC/Al prihledny blistr nebo PVDC/AI prihledny blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0192341
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0192342
ZR: Zména nazvu léCivého ptipravku (s ucinnosti od 29.4.2012).
Ptvodni nazev: Lawarin 5

XANAX 0,25 mg 70/214/85-A/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI k6d SUKL: 0090957
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0103183

ZR: aktualizace souhrnu tidajii o pfipravku a ptibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
aktualizace souhrnu idajii o pfipravku a ptibalové informace podle CSP a pediatrického
worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX 0,5 mg 70/214/85-B/C

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

B: POR TBL NOB 30XO0. SMG BLI k6d SUKL: 0090959
POR TBL NOB 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0103185

ZR: aktualizace souhrnu udajii o piipravku a piibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace podle CSP a pediatrického
worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX 1 mg 70/214/85-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0096977

POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0103187




ZR: Aktualizace souhrnu udajii o piipravku a piibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace podle CSP a
pediatrického worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX 2 mg 70/214/85-D/C

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

B: POR TBL NOB 50X2MG TBC kod SUKL: 0096983

ZR: Aktualizace souhrnu udaju o pripravku a ptibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
Aktualizace souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace podle CSP a
pediatrického worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX SR 0,5 mg 70/735/95-A/C

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

B: POR TBL PRO 30X0.5MG STR kod SUKL: 0083099

ZR: Aktualizace souhrnu udaju o pripravku a ptibalové informace
- ndzev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
Aktualizace souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace podle CSP a
pediatrického worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX SR 1 mg 70/735/95-B/C

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

B: POR TBL PRO 30XIMG STR kéd SUKL: 0083100

ZR: Aktualizace souhrnu tidajii o piipravku a piibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
Aktualizace souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace podle CSP a
pediatrického worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX SR 2 mg 70/735/95-C/C

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

B:  POR TBL PRO 30X2MG STR kéd SUKL: 0083101

ZR: Aktualizace souhrnu dajii o piipravku a ptibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem
Aktualizace souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace podle CSP a
pediatrického worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX SR 3 mg 70/735/95-D/C

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

B:  POR TBL PRO 30X3MG STR kéd SUKL: 0100128




ZR: Aktualizace souhrnu udajti o piipravku a ptibalové informace
- nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace podle CSP a
pediatrického worksharingu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ZOPRIDOXIN 10 mg 68/800/11-C

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

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0174093

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptedloZenych 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

ZOPRIDOXIN 15 mg 68/801/11-C

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

B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0174094

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména v souhrnu Udajh o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné
dalsi nové tidaje

ZOPRIDOXIN 20 mg 68/802/11-C

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

ZR: Zavedeni zmény (zmén) Vyzadovanych EMA /ptislusnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku




posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

ZOPRIDOXIN 5 mg 68/799/11-C

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

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0174092

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

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

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

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

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




