(18F)FDG-FR 88/096/08-C
D: ECKERT & ZIEGLER RADIOPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B:  INJSOL 15MLX0.3-3.1GB/MLEXP:H VIA k6d SUKL: 0127548
PE: 14
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Velka zména vyrobniho procesu, kterd mize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost
a ucinnost léc¢ivého piipravku.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limitt specifikaci
Nazev 1écivého pﬁpravku na vné&j$im obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.
AKTIFERRIN COMPOSITUM 12/019/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS MOL 30 BLI kéd SUKL: 0003423
POR CPS MOL 100 BLI kéd SUKL: 0003424
ZR: Aktualizace modulu 3.2.P
Zména specifikaci pfipravku a zména kontrolnich metod

ALEXAN 20 mg/ml 44/198/71-AlIC

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0013874

ZR: Piedlozeni 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 schvéleného vyrobce

ALEXAN 50 mg/ml 44/198/71-B/C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INF CNC SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0013872
INF CNC SOL 1X20ML/1000MG VIA koéd SUKL: 0013873
INF CNC SOL 1X40ML/2000MG VIA kod SUKL: 0100328

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

ALLERGO-COMOD OCNI KAPKY 64/020/01-C

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

B: OPH GTT SOL IXIOML UGT kod SUKL: 0163324
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0169229

ZR: Zména v oznaeni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

AMLODIPIN VITABALANS 10 mg 83/316/11-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0160685

POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0160686




POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0160687

PE: 48

ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména

AMLODIPIN VITABALANS 5mg 83/315/11-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0160682
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0160683
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0160684

PE: 48
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména
ANAFRANIL 25 30/006/70-C

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

B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace

ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL RET 20X75MG BLI kéd SUKL: 0016028

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace

ANAVENOL 85/196/73-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 60 BLI kéd SUKL: 0004361
ZR: Nazev léCivého pripravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
APO-RABEPRAZOL 10 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/1027/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 7X10MG BLI k6d SUKL: 0192560
POR TBL ENT 14X10MG BLI kéd SUKL: 0192561
POR TBL ENT 20X10MG BLI kéd SUKL: 0192562
POR TBL ENT 28X10MG BLI k6d SUKL: 0192563
POR TBL ENT 30X10MG BLI koéd SUKL: 0192564
POR TBL ENT 56X10MG BLI kéd SUKL: 0192565
POR TBL ENT 60X10MG BLI koéd SUKL: 0192566
POR TBL ENT 98X10MG BLI kéd SUKL: 0192567
POR TBL ENT 100X10MG BLI k6d SUKL: 0192568
POR TBL ENT 30X10MG TBC kéd SUKL: 0192569
POR TBL ENT 100X10MG TBC kéd SUKL: 0192570
POR TBL ENT 250X10MG TBC kéd SUKL: 0192571
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o




registraci nepiedklada zadné nové udaje.

APO-RABEPRAZOL 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/1028/10-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0192572

POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0192573

POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0192574

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0192575

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0192576

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0192577

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0192578

POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0192579

POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0192580

POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0192581

POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0192582

POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0192583

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

ARNETTE 0,15 mg/0, 03 mg 17/004/12-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 1X21 BLI k6d SUKL: 0192765

POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0192766

POR TBL NOB 6X21 BLI k6d SUKL: 0192767

POR TBL NOB 13X21 BLI k6d SUKL: 0198978

Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Nizozemsku

- U nérodné registrovanych pitipravkl

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

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

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad rdmec aktualné schvéalenych velikosti baleni

AXANUM 81mg/20mg TVRDE TOBOLKY 16/527/11-C

D:
B:

ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O., Ceska republika
POR CPS DUR 30 TBC kéd SUKL: 0166701

POR CPS DUR 90 TBC kod SUKL: 0166702

POR CPS DUR 10 BLI kéd SUKL: 0166703

POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0166704

POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0166705



POR CPS DUR 30X1 BLI k6d SUKL: 0166706
POR CPS DUR 90X1 BLI k6d SUKL: 0166707
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
BLESSIN PLUS H 160/12 5mg 58/117/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 7X160/12.5MG BLI kod SUKL: 0140389
POR TBL FLM 14X160/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140390
POR TBL FLM 28X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140391
POR TBL FLM 30X160/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140392
POR TBL FLM 56X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140393
POR TBL FLM 98X160/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140394
POR TBL FLM 280X160/12.5MG BLI koéd SUKL: 0140395
POR TBL FLM 7X160/12.5MG TBC kod SUKL: 0140403
POR TBL FLM 14X160/12.5MG TBC ké6d SUKL: 0140404
POR TBL FLM 28X160/12.5MG TBC kod SUKL: 0140405
POR TBL FLM 30X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140406
POR TBL FLM 56X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140407
POR TBL FLM 98X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140408
POR TBL FLM 280X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140409
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce: za propousténi Sarzi

BLESSIN PLUS H 160/25 mg 58/118/09-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 7X160/25MG BLI kod SUKL: 0140410
POR TBL FLM 14X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140411
POR TBL FLM 28X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140412
POR TBL FLM 30X160/25MG BLI kod SUKL: 0140413
POR TBL FLM 56X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140414
POR TBL FLM 98X160/25MG BLI kod SUKL: 0140415
POR TBL FLM 280X160/25MG BLI kod SUKL: 0140416
POR TBL FLM 7X160/25MG TBC kod SUKL: 0140424
POR TBL FLM 14X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140425
POR TBL FLM 28X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140426
POR TBL FLM 30X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140427
POR TBL FLM 56X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140428
POR TBL FLM 98X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140429




POR TBL FLM 280X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140430
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani vyrobce: za propousténi Sarzi
BLESSIN PLUS H 80/12 5mg 58/116/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X80/12.5MG BLI kod SUKL: 0140368
POR TBL FLM 14X80/12.5MG BLI kod SUKL: 0140369
POR TBL FLM 28X80/12.5MG BLI kod SUKL: 0140370
POR TBL FLM 30X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140371
POR TBL FLM 56X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140372
POR TBL FLM 98X80/12.5MG BLI kod SUKL: 0140373
POR TBL FLM 280X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140374
POR TBL FLM 7X80/12.5MG TBC ké6d SUKL: 0140382
POR TBL FLM 14X80/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140383
POR TBL FLM 28X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140384
POR TBL FLM 30X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140385
POR TBL FLM 56X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140386
POR TBL FLM 98X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140387
POR TBL FLM 280X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140388
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani V}'/robce' za propousteéni Sarzi
CALCICHEW D3 LEMON 400 1U 39/549/12-C
D: NYCOMED PHARMA AS, ASKER, Norsko
B:  POR TBL MND 20 TBC kod SUKL: 0189076
POR TBL MND 30 TBC kéd SUKL: 0189077
POR TBL MND 50 TBC kéd SUKL: 0189078
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0189079
POR TBL MND 90 TBC kéd SUKL: 0189080
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0189081
POR TBL MND 120 TBC kéd SUKL: 0189082
POR TBL MND 168 TBC kéd SUKL: 0189083
POR TBL MND 180 TBC kéd SUKL: 0189084
POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0189085
POR TBL MND 30 BLI kéd SUKL: 0189086
POR TBL MND 50 BLI kéd SUKL: 0189087
POR TBL MND 60 BLI kéd SUKL: 0189088




POR TBL MND 90 BLI kéd SUKL: 0189089
POR TBL MND 100 BLI k6d SUKL: 0189090
POR TBL MND 120 BLI kéd SUKL: 0189091
POR TBL MND 168 BLI k6d SUKL: 0189092
POR TBL MND 180 BLI kéd SUKL: 0189093
POR TBL MND 50X1 BLI kod SUKL: 0189094
ZR: Zména jména vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédn}'/ za propousténi Sarzi
CALCICHEW D3 LEMON 800 IU 39/550/12-C
D: NYCOMED PHARMA AS, ASKER, Norsko
B: POR TBL MND 15 TBC kod SUKL: 0189095
POR TBL MND 30 TBC kéd SUKL: 0189096
POR TBL MND 40 TBC kod SUKL: 0189097
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0189098
POR TBL MND 90 TBC kéd SUKL: 0189099
POR TBL MND 7 BLI kéd SUKL: 0189100
POR TBL MND 14 BLI kéd SUKL: 0189101
POR TBL MND 28 BLI kéd SUKL: 0189102
POR TBL MND 50 BLI kéd SUKL: 0189103
POR TBL MND 56 BLI kéd SUKL: 0189104
POR TBL MND 84 BLI kéd SUKL: 0189105
POR TBL MND 112 BLI kéd SUKL: 0189106
POR TBL MND 140 BLI k6d SUKL: 0189107
POR TBL MND 168 BLI kéd SUKL: 0189108
ZR: Zména jména vyrobce konecného piipravku, véetn€ mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
CLOTRIMAZOL AL SPRAY 1% 26/267/95-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X30ML 1% SPP kéd SUKL: 0065485
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi

DOXIUM 500 85/249/92-C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 60X500MG BLI k6d SUKL: 0017007
POR CPS DUR 30X500MG BLI kod SUKL: 0017008
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

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 kéd SUKL: 0001681
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce



EPIRUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/300/01-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058745
INF CNC SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0058979
INF CNC SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0058982
INF CNC SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0058983
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0058984
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

FERINJECT 12/747/07-C
D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: INJSOL 5X2ML VIA kod SUKL: 0102918
INJ SOL 5X10ML VIA koéd SUKL: 0102919
INJ SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0155378
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0155379
INJ SOL 2X2ML VIA kod SUKL: 0192372
INJ SOL 2X10ML VIA k6d SUKL: 0192373
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky

FLUAD 59/004/04-C

D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie

B: INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513

ZR: Kazdoro¢ni zména kment u vakciny proti sezonni lidské chiipce
Nézev ptipravku nemusi byt uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
prib&znou revizi informaci o ptipravku.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FOKUSIN 87/087/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republlka
B: POR CPS RDR 30X0 4MG BLI kéd SUKL: 0014439
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0049195
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0049196
POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176955
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176956
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176957
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména




FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJSOL 10X5ML/47.5KU VIA kéd SUKL: 0054316
INJ SOL 10X15ML/143KU VIA kod SUKL: 0054317
ZS: OpravaV textu piibalové informace a souhrnu tdajii o piipravku v rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 26.9.2012.
GAIA 0,15 mg/0,02 mg 17/003/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0192762
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0192763
POR TBL NOB 6X21 BLI k6d SUKL: 0192764
POR TBL NOB 13X21 BLI kéd SUKL: 0198977
ZR: Zména nazvu lé¢ivého pripravku v Nizozemsku
- U nérodné registrovanych pitipravkl
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii
- U nérodné registrovanych pitipravkl
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
GRIMODIN 300 mg 21/399/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0142886
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0162165
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0162166
POR CPS DUR 120X300MG BLI kod SUKL: 0162167
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1écivych ptipravki.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
GRIMODIN 400 mg 21/400/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0142887
POR CPS DUR 50X400MG BLI koéd SUKL: 0162168
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0162169
POR CPS DUR 120X400MG BLI k6d SUKL: 0162170
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku




- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1écivych ptipravki.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze

HIDRASEC 100 mg TVRDE TOBOLKY 49/556/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR CPS DUR 6X100MG BLI kod SUKL: 0179716
POR CPS DUR 20X100MG BLI koéd SUKL: 0179717
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0179718
POR CPS DUR 500X100MG BLI k6d SUKL: 0179719
POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0192699
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
HIDRASEC PRO DETI 30 mg ZRNENY PRASEK 49/555/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR GRA SUS 10X30MG SCC kéd SUKL: 0179726
POR GRA SUS 16X30MG SCC kéd SUKL: 0179727
POR GRA SUS 20X30MG SCC kéd SUKL: 0179728
POR GRA SUS 30X30MG SCC kéd SUKL: 0179729
POR GRA SUS 50X30MG SCC kéd SUKL: 0179730
POR GRA SUS 100X30MG SCC kod SUKL: 0179731
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich lé€ivych piipravki
- Jind zména
HIDRASEC PRO KOJENCE 10 mg ZRNENY PRASEK 49/554/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR GRA SUS 10X10MG SCC kod SUKL: 0179720
POR GRA SUS 16X10MG SCC kéd SUKL: 0179721
POR GRA SUS 20X10MG SCC kéd SUKL: 0179722
POR GRA SUS 30X10MG SCC kéd SUKL: 0179723
POR GRA SUS 50X10MG SCC kéd SUKL: 0179724
POR GRA SUS 100X10MG SCC kéd SUKL: 0179725
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména

HYPNOGEN 57/001/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0163145
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163146
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0163147
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163148
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163149
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce



Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
IBANDRONAT APOTEX 150 mg 87/940/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM IXISOMG BLI kéd SUKL: 0161376
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0161377
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1éCivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
IRBESARTAN ACTAVIS 150 mg 58/503/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14X150MG BLI kod SUKL: 0129966
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0129968
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129969
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0129970
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0129971
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0129972
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0129973
POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0129974
POR TBL FLM 60X150MG TBC kéd SUKL: 0129975
POR TBL FLM 250X150MG TBC ko6d SUKL: 0129976
ZR: - Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Zmeéna nad ramec schvaleného rozmezi limitl specifikaci
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného ptipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
- Ptidéni, Vypuéténi nebo nahrazeni
IRBESARTAN ACTAVIS 300 mg 58/504/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14X300MG BLI kod SUKL: 0129977
POR TBL FLM 28X300MG BLI kod SUKL: 0129979
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0129980
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0129981
POR TBL FLM 84X300MG BLI k6d SUKL: 0129982
POR TBL FLM 98X300MG BLI k6d SUKL: 0129983
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0129984
POR TBL FLM 30X300MG TBC k6d SUKL: 0129985
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0129986
POR TBL FLM 250X300MG TBC ko6d SUKL: 0129988
ZR: - Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limita specifikaci
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného piipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
- Ptidani, vypusténi nebo nahrazeni




KORNAM 5 mg 58/481/00-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0044312
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s EvropskSIm 1ékopisem
LORISTA H 100 mg/12 5mg 58/781/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0157774
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157775
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0157776
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0157777
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0157778
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0157779
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0157780
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0157781
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0157782
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0157783
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0157784
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0157785
ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

LORISTA H 100 mg/25 mg 58/193/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X100/25MG BLI kéd SUKL: 0102382
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102383
POR TBL FLM 84X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102384
POR TBL FLM 7X100/25MG BLI kéd SUKL: 0122105
POR TBL FLM 14X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122106
POR TBL FLM 20X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122107
POR TBL FLM 50X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122108
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122109
POR TBL FLM 10X100/25MG BLI kod SUKL: 0163916
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163917
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163918
POR TBL FLM 90X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163919
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

LORISTA H 50 mg/12 5 mg 58/050/04-C




ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0097027
POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0104710
POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0104711
POR TBL FLM 84X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0104712
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0104713
POR TBL FLM 10X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163920
POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163921
POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0163922
POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163923
Ptedlozeni 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 Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

LOZAP 50 ZENTIVA 58/145/05-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0013892

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0013893

POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0013894

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0114065

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0114066

POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0114067

Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- AZ 10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE 59/1027/94-C

D:
B:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ PSU LQF 1X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0076063
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

METFORMIN-TEVA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/247/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL 0113889

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0113890

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0113891

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0113892

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0113893

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0113894

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0113895

POR TBL FLM 180X1000MG BLI kod SUKL: 0113896

POR TBL FLM 600X1000MG BLI kod SUKL: 0113897

Ptedlozeni 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 ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

METOPROLOL AL 100 77/1253/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0047673
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0047674
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0047675
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
METOPROLOL AL 100 77/1253/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0047673
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0047674
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0047675
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
MINIDIAB 18/211/85-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0103541
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0103542
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym

pismem

OLANZAPIN BLUEFISH 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

ZR:

68/479/11-C

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0165503

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0165504

POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0165505

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

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

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

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




OLANZAPIN BLUEFISH 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

ZR:

68/478/11-C

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0165501

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0165502

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, 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 nepredklada zadné
dalsi nové udaje

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

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

OLFEN 29/293/91-C

MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015537

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

Zmeéna ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku

OMEPRAZOL STADA 20 mg 09/440/09-C

D:

PP:

B:

STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
Neprtihledné bilé tobolky s potiskem "OM" a ,,20* obsahujici tém¢ft bilé az krémovée
bilé kulaté mikrogranule.

POR CPS ETD 7X20MG BLI koéd SUKL: 0140168
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0140169
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0140170
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0140171
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0140172
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0140173
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0140174
POR CPS ETD 60X20MG BLI koéd SUKL: 0140175
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0140176
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0140177
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0140178
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0140179
POR CPS ETD 280X20MG BLI koéd SUKL: 0140180
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0140181
POR CPS ETD 5X20MG TBC kod SUKL: 0140182
POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0140183
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0140184
POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0140185
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0140186
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0140187
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0140188



ZR:

POR CPS ETD 56X20MG TBC koéd SUKL: 0140189
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0140190
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0140191
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0140192
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Némecku, Lucembursku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
- Ptidéni, Vypuéténi nebo nahrazeni

OXALIPLATIN ACTAVIS 5 mg/mi 44/126/08-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INFPLV SOL IXSOMG VIA kod SUKL: 0117011
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0117012
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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

OXALIPLATIN-TEVA 5 mg/ml, KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
44/591/07-C

D:
B:

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

INF CNC SOL 1X4ML VIA kéd SUKL: 0104236

INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0104237

INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0104238

INF CNC SOL 1X40ML VIA kéd SUKL: 0162569

Nazev 1éCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.




PARACETAMOL ACTAVIS 1000 mg 07/402/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X1000MG BLI kod SUKL: 0192105
POR TBL FLM 8X1000MG BLI k6d SUKL: 0192106
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0192107
POR TBL FLM 12X1000MG BLI kod SUKL: 0192108
POR TBL FLM 16X1000MG BLI kod SUKL: 0192109
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0192110
POR TBL FLM 24X1000MG BLI kéd SUKL: 0192111
POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0192112
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0192113
POR TBL FLM 100X1000MG TBC ko6d SUKL: 0192114
POR TBL FLM 200X1000MG TBC kod SUKL: 0192115
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
PARACETAMOL ACTAVIS 250 mg 07/400/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0192116
POR TBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL: 0192117
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0192118
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0192119
POR TBL FLM 16X250MG BLI k6d SUKL: 0192120
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0192121
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0192122
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0192123
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0192124
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0192125
POR TBL FLM 200X250MG TBC kod SUKL: 0192126
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

PARACETAMOL ACTAVIS 500 mg 07/401/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0192127

POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0192128

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0192129

POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0192130




POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0192131
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0192132
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0192133
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0192134
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0192135
POR TBL FLM 100X500MG TBC ké6d SUKL: 0192136
POR TBL FLM 200X500MG TBC kod SUKL: 0192137
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
PERINDOPRIL JS PARTNER 4 mg 58/127/06-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0198979
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0198980
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0198981
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0198982
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0198983
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0198984
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0198985
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0198986
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0198987
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0198988
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0198989
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0198990
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0198991
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0198992
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0198993
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0198994
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U narodné registrovanych p¥ipravki v Ceské republice
( dfive: Perindopril Krka 4 mg)
PLASMA VOLUME REDI BAG 6% 76/123/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 10X500ML VAK ké6d SUKL: 0129053
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.
POLLINEX RYE 59/039/01-C
D: ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010851
INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP k6d SUKL: 0010852
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.




POLLINEX TREE 59/040/01-C
D: ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kéd SUKL: 0010853
INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP kéd SUKL: 0010854
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem.
PORTORA 35 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 83/251/11-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 10X35MG I BLI kéd SUKL: 0159775
POR TBL PRO 10X35MG II BLI kéd SUKL: 0159776
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0159777
POR TBL PRO 20X35MG I BLI kéd SUKL: 0159778
POR TBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0159779
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0159780
POR TBL PRO 40X35MG II BLI k6d SUKL: 0159781
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0159782
POR TBL PRO 60X35MG I BLI kod SUKL: 0159783
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0159784
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kod SUKL: 0159785
POR TBL PRO 90X35MG I BLI kéd SUKL: 0159786
POR TBL PRO 10X35MG III BLI kéd SUKL: 0172319
POR TBL PRO 20X35MG III BLI k6d SUKL: 0172320
POR TBL PRO 30X35MG III BLI k6d SUKL: 0172321
POR TBL PRO 40X35MG III BLI k6d SUKL: 0172322
POR TBL PRO 60X35MG III BLI k6d SUKL: 0172323
POR TBL PRO 90X35MG III BLI k6d SUKL: 0172324
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172325
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172326
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172327
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kod SUKL: 0172328
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172329
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172330
PE: v blistrech OPA/AI/PVC-AIl a OPA/AI/PE/AI - 2 roky
v blistrech PVC/Aclar-Al a PVC/PVDC-AI - 18 mésict
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
Zména nazvu léCivého piipravku
- u narodné registrovanych piipravki v Portugalsku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji

PREGNYL 5000 56/279/91-C/C
D: N.V. ORGANON, 0SS, Nizozemsko ’
B: INJPSO LQF 3X5000UT AMP kod SUKL: 0096314



INJ PSO LQF 50X5000UT AMP kod SUKL: 0099316

INJ PSO LQF 1X5000UT AMP kod SUKL: 0150063
ZR: Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci
PRICORON COMBI 2 mg/0,625 mg 58/707/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

ALU/ALU bllstr (OPA-ALU-PE/ALU)
B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0159594

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0159595

POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0159596

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0159597

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0187670
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku
PRICORON COMBI 4 mg/1,25 mg 58/708/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

ALU/ALU bllstr (OPA-ALU-PE/ALU)
B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0159598

POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0159599

POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0159600

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0159601

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0187671
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku
QUEPSAN 100 mg 68/217/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG I BLI kod SUKL 0159636

POR TBL FLM 30X100MG II BLI k6d SUKL: 0159637

POR TBL FLM 60X100MG II BLI kod SUKL: 0159638

POR TBL FLM 60X100MG I BLI kéd SUKL: 0159639

POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0159640

POR TBL FLM 100X 100MG II BLI kod SUKL: 0159641

POR TBL FLM 500X 100MG II BLI kod SUKL: 0159642

POR TBL FLM 500X 100MG I BLI kéd SUKL: 0159643
PE: 48

- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podklade¢ udajti v redlném cCase)
QUEPSAN 200 mg 68/218/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X200MG I BLI kod SUKL 0159644

POR TBL FLM 30X200MG II BLI kod SUKL: 0159645

POR TBL FLM 60X200MG II BLI kod SUKL: 0159646

POR TBL FLM 60X200MG I BLI kéd SUKL: 0159647

POR TBL FLM 100X200MG I BLI koéd SUKL: 0159648

POR TBL FLM 100X200MG II BLI kod SUKL: 0159649

POR TBL FLM 500X200MG II BLI kod SUKL: 0159650

POR TBL FLM 500X200MG I BLI kod SUKL: 0159651




PE: 48

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 case)

QUEPSAN 25 mg 68/216/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X25MG I BLI kod SUKL 0159628
POR TBL FLM 30X25MG II BLI k6d SUKL: 0159629
POR TBL FLM 60X25MG II BLI k6d SUKL: 0159630
POR TBL FLM 60X25MG I BLI kod SUKL: 0159631
POR TBL FLM 100X25MG I BLI kéd SUKL: 0159632
POR TBL FLM 100X25MG II BLI kéd SUKL: 0159633
POR TBL FLM 500X25MG II BLI k6d SUKL: 0159634
POR TBL FLM 500X25MG I BLI k6d SUKL: 0159635
PE: 48
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném case)
QUEPSAN 300 mg 68/219/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X300MG I BLI kod SUKL: 0159652
POR TBL FLM 30X300MG II BLI kod SUKL: 0159653
POR TBL FLM 60X300MG II BLI kod SUKL: 0159654
POR TBL FLM 60X300MG I BLI kéd SUKL: 0159655
POR TBL FLM 100X300MG I BLI k6d SUKL: 0159656
POR TBL FLM 100X300MG II BLI k6d SUKL: 0159657
POR TBL FLM 500X300MG II BLI k6d SUKL: 0159658
POR TBL FLM 500X300MG I BLI kéd SUKL: 0159659
PE: 48
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
QUEPSAN 400 mg 68/220/11-C
D: PRO.MED.CSPRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL 0159660
POR TBL FLM 60X400MG TBC kéd SUKL: 0159661
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0159662
PE: 48
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)

RAMICARD 10 58/576/05-C
D:  STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kod SUKL: 0040405

POR CPS DUR 21X10MG BLI k6d SUKL: 0040406

POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0040407



ZR:

POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0040408

POR CPS DUR 50X10MG BLI kod SUKL: 0040409

POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040410

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

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

RAMICARD 5 58/575/05-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0040396

POR CPS DUR 7X5MG BLI kéd SUKL: 0040397

POR CPS DUR 21X5MG BLI kod SUKL: 0040398

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0040400

POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0040402

POR CPS DUR 30X5MG BLI k6d SUKL: 0041723

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

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

RAMIGAMMA 10 mg 58/104/09-C

D:
B:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0141556
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0141557
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0141558
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0141559
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0141560
POR TBL NOB 42X10MG BLI k6d SUKL: 0141561
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0141562
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0141563
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0141564
POR TBL NOB 10X10MG TBC k6d SUKL: 0141565
POR TBL NOB 14X10MG TBC kéd SUKL: 0141566
POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL: 0141567
POR TBL NOB 28X10MG TBC kéd SUKL: 0141568
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0141569
POR TBL NOB 42X10MG TBC kod SUKL: 0141570
POR TBL NOB 50X10MG TBC ké6d SUKL: 0141571
POR TBL NOB 98X10MG TBC kéd SUKL: 0141572
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0141573
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi




RAMIGAMMA 2,5 mg 58/102/09-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141520

POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141521

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141522

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141523

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141524

POR TBL NOB 42X2.5MG BLI k6d SUKL: 0141525

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141526

POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0141527

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

POR TBL NOB 10X2.5MG TBC kod SUKL: 0141529

POR TBL NOB 14X2.5MG TBC kéd SUKL: 0141530

POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kéd SUKL: 0141531

POR TBL NOB 28X2.5MG TBC kéd SUKL: 0141532

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0141533

POR TBL NOB 42X2.5MG TBC kéd SUKL: 0141534

POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kod SUKL: 0141535

POR TBL NOB 98X2.5MG TBC kéd SUKL: 0141536

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0141537
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
RAMIGAMMA 5 mg 58/103/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0141538

POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0141539

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0141540

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141541

POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0141542

POR TBL NOB 42X5MG BLI k6d 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 kéd SUKL: 0141547

POR TBL NOB 14X5MG TBC kod SUKL: 0141548

POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0141549

POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0141550

POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0141551

POR TBL NOB 42X5MG TBC ké6d SUKL: 0141552

POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0141553

POR TBL NOB 98X5MG TBC kéd SUKL: 0141554

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0141555
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

RETROVIR 42/152/88-C
D:  VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

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

ZR: Oprava na obalu — chybné registracni ¢islo, rozhodnuti o zméné registrace ze dne



26.9.2012

RISPERIDON ACTAVIS 1mg 68/431/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0085785
POR TBL FLM 6X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085786
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0085791
POR TBL FLM 20X1X1MG BLI k6d SUKL: 0085798
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0085836
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085865
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0085996
POR TBL FLM 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085998
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0086220
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0086221
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0086222
POR TBL FLM 60X1X1MG BLI k6d SUKL: 0086223
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL: 0086704
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0086732
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0086733
POR TBL FLM 100X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0086734
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvalen¢ho vyrobce
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

RISPERIDON ACTAVIS 2 mg 68/432/05-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X2MG BLI kéd SUKL: 0086735
POR TBL FLM 6X1X2MG BLI kod SUKL: 0086736
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0086737
POR TBL FLM 20X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086739
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0086740
POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kod SUKL: 0086741
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0086742
POR TBL FLM 30X1X2MG BLI kod SUKL: 0086743
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0086800
POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kod SUKL: 0086801
POR TBL FLM 60X2MG BLI koéd SUKL: 0086802
POR TBL FLM 60X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0086803
POR TBL FLM 98X2MG BLI kod SUKL: 0086804
POR TBL FLM 98X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0086805



POR TBL FLM 100X2MG BLI k6d SUKL: 0086808
POR TBL FLM 100X1X2MG BLI k6d SUKL: 0086809

ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym

uvolnovanim nebo peroralnich roztok.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1éCivé 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).

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

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR SOL 1X30ML/30MG LAG kod SUKL: 0124562
POR SOL 1X60ML/60MG LAG kéd SUKL: 0124563
POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0124564
POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565

ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

STRATTERA 10 mg 06/496/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kod SUKL: 0023851
POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 0023852
POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023853
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0023854
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
STRATTERA 18 mg 06/499/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 7X18MG BLI kod SUKL: 0023855
POR CPS DUR 14X18MG BLI kéd SUKL: 0023856
POR CPS DUR 28X18MG BLI kod SUKL: 0023858
POR CPS DUR 56X18MG BLI koéd SUKL: 0023859
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

STRATTERA 25 mg 06/500/05-C
D:  ELILILLY CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X25MG BLI k6d SUKL: 0023860




POR CPS DUR 14X25MG BLI kéd SUKL: 0023863
POR CPS DUR 28X25MG BLI kod SUKL: 0023864
POR CPS DUR 56X25MG BLI kéd SUKL: 0023867
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

STRATTERA 40 mg 06/497/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X40MG BLI k6d SUKL: 0023868
POR CPS DUR 14X40MG BLI k6d SUKL: 0023869
POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0023870
POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0023871
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Uvedeni ndzvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem

STRATTERA 60 mg 06/498/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X60MG BLI kod SUKL: 0023872
POR CPS DUR 14X60MG BLI kéd SUKL: 0023873
POR CPS DUR 28X60MG BLI kéd SUKL: 0023876
POR CPS DUR 56X60MG BLI kod SUKL: 0023877
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

TORVACARD 10 31/204/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 3OX1OMG BLI k6d SUKL: 0019590
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0019591
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Malé4 zména v uzaviené ¢asti zdkladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZivanych
pii vyrobé 1écivé latky
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a prubézné vyrobni zkouSky
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/Cinidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou

TORVACARD 20 31/205/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3OX2OMG BLI k6d SUKL: 0019592
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0019593
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).
Zména v mezioperacnich a priabéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouzivanych



pii vyrobé 1écivé latky
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a prubézné vyrobni zkousky
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
TORVACARD 40 31/206/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0019594
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0019595
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskéch a limitech pouzivanych
pii vyrobé 1écive latky
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a pribézné vyrobni zkousky
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pridani nového parametm do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou

TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg 65/873/97-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B:  POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0012686
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012687
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0012688
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg 65/539/99-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI koéd SUKL: 0056843
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0056844
POR TBL PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0056845
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg 65/540/99-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI koéd SUKL: 0056846
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0056847
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0056848
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

URO-VAXOM 59/229/89-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 30X6MG BLI kod SUKL: 0017805

POR CPS DUR 90X6MG BLI kod SUKL: 0017806



ZR: Zména v oznaeni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
VASTIGMEX 1,5 mg TVRDE TOBOLKY 06/551/09-C
D:  MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0198742
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kod SUKL: 0198743
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0198744
ZR: zména v kvalifikované osobé& pro farmakovigilanci (QPPV)
VASTIGMEX 3 mg TVRDE TOBOLKY 06/552/09-C
D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kod SUKL: 0198745
POR CPS DUR 56X3MG BLI k6d SUKL: 0198746
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0198747
ZR: zména v kvalifikované osobé pro farmakovigilanci (QPPV)
VASTIGMEX 4,5 mg TVRDE TOBOLKY 06/553/09-C
D:  MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0198748
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI k6d SUKL: 0198749
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0198750
ZR: zména v kvalifikované osobé pro farmakovigilanci (QPPV)
VASTIGMEX 6 mg TVRDE TOBOLKY 06/554/09-C
D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kod SUKL: 0198751
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0198752
POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0198753
ZR: zména v kvalifikované osob¢ pro farmakovigilanci (QPPV)

VOREDANIN 10 mg 31/087/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0163589
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163590
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0163591
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0163592
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163593
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163594
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0163595
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163596
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0163597
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0163598
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163599
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0163600
POR TBL FLM 200X 10MG BLI k6d SUKL: 0163601
POR TBL FLM 500X 10MG BLI k6d SUKL: 0163602
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jina zména




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

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

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

- Zména, kterd nema vliv na informace o ptipravku

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

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

- Vypusténi dodavatele

VOREDANIN 20 mg 31/088/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0163629
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0163630
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0163631
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163632
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0163633
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0163634
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163635
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163636
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0163637
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0163638
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0163639
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163640
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0163641
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0163642
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
S konecnym piipravkem (jako napft. barva ,,flip-off“-uzavéra, barva kodovacich krouzkii
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))
- Zména, kterd nema vliv na informace o ptipravku
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou



uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele

VOREDANIN 40 mg 31/089/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0163609

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0163610

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0163611

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163612

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0163613

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0163614

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0163615

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0163616

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0163617

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0163618

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0163619

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0163620

POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0163621

POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0163622

Neuchovéavejte pii teploté nad 25 °C.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery nepfichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napf. barva ,,flip-off-uzavért, barva kdédovacich krouzkii
na ampulich, zména krytu jehly (pouZziti jiného plastu))

- Zména, kterd nema vliv na informace o pfipravku
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele

YANELA 17/493/12-C

D:
B:

PHARBIL WALTROP GMBH, WALTROP, Némecko
POR TBL FLM 21 BLI k6d SUKL: 0178567

POR TBL FLM 63 BLI kod SUKL: 0178568

POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0178569

POR TBL FLM 273 BLI kod SUKL: 0178570

Oprava rozhodnuti ze den 15.8.2012 — oprava Pl

ZENARO 5 mg 24/690/09-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0145171



POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0145172
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0145173
POR TBL FLM 50X5MG I BLI k6d SUKL: 0145174
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0145175
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0145176
POR TBL FLM 20X5MG II BLI k6d SUKL: 0145177
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0145178
POR TBL FLM 50X5MG II BLI k6d SUKL: 0145179
POR TBL FLM 90X5MG II BLI k6d SUKL: 0145180
POR TBL FLM 7X5MG III BLI kod SUKL: 0145181

POR TBL FLM 20X5MG III BLI kéd SUKL: 0145182
POR TBL FLM 28X5MG III BLI kéd SUKL: 0145183
POR TBL FLM 50X5MG III BLI kéd SUKL: 0145184
POR TBL FLM 90X5MG III BLI kéd SUKL: 0145185

20/164/91-C

ZR: Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Zavedeni nebo zvySeni nadsazeni, které se pouziva pro 1é€ivou latku.
ZOFRAN
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0010803
INJ SOL 5X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0010820
ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku po neodkladném bezpecnostnim omezeni (USR).

- zména souhrnu udaji o pripravku podle GDS verze 34 a 35, s navazujici zménou v

piibalové informaci




