ALENDRONAT NATRIUM ACCORD 10 mg TABLETY 87/644/08-C

D:

B:

PE:
ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0127002

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0187889

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0187890

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0187891

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0187892

POR TBL NOB 84X10MG BLI kéd SUKL: 0187893

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187894

POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0187895

POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0187896

POR TBL NOB 140X10MG BLI kod SUKL: 0187897
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Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé

(s tcinnosti od 5.11.2009).

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

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

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

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

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

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
Aktualizace Souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.2 v souladu s hodnocenim studii

v ramci worksharing procedury.

ALENDRONAT NATRIUM ACCORD 70 mg TABLETY 87/645/08-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0127003

POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0187898

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé

(s tcinnosti od 5.11.2009).

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

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

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 neptedklada zadné
dalsi nové udaje

AMISULPRID TEVA 100 mg 68/157/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 1X100MG BLI k6d SUKL: 0134322

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0134323

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0134324

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0134325

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0134326

POR TBL NOB 250X 100MG BLI kéd SUKL: 0134327

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0134328

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0134329

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0134330

POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0134331

POR TBL NOB 500X100MG H BLI kéd SUKL: 0134332

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

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

AMISULPRID TEVA 200 mg 68/158/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 1X200MG BLI k6d SUKL: 0134333

POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0134334

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0134335

POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0134336

POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0134337

POR TBL NOB 250X200MG BLI kéd SUKL: 0134338

POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0134339

POR TBL NOB 90X200MG BLI kéd SUKL: 0134340

POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0134341

POR TBL NOB 120X200MG BLI kéd SUKL: 0134342

POR TBL NOB 500X200MG H BLI kod SUKL: 0134343

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

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



AMISULPRID TEVA 400 mg 68/159/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 1X400MG BLI k6d SUKL: 0134344

POR TBL NOB 10X400MG BLI kéd SUKL: 0134345

POR TBL NOB 20X400MG BLI kéd SUKL: 0134346

POR TBL NOB 30X400MG BLI kéd SUKL: 0134347

POR TBL NOB 50X400MG BLI k6d SUKL: 0134348

POR TBL NOB 250X400MG BLI kéd SUKL: 0134349

POR TBL NOB 60X400MG BLI kod SUKL: 0134350

POR TBL NOB 90X400MG BLI kéd SUKL: 0134351

POR TBL NOB 100X400MG BLI kéd SUKL: 0134352

POR TBL NOB 120X400MG BLI kéd SUKL: 0134353

POR TBL NOB 500X400MG BLI kéd SUKL: 0134354

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

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

AMISULPRID TEVA 50 mg 68/156/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 1X50MG BLI kéd SUKL: 0134311

POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0134312

POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0134313

POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0134314

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0134315

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0134316

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0134317

POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0134318

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0134319

POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0134320

POR TBL NOB 500X50MG H BLI kod SUKL: 0134321

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

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

AMLODIPIN MYLAN 10 mg 83/355/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0176171
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176172
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0176173
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176174
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0176175



POR TBL NOB 56X10MG BLI koéd SUKL: 0176176
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0176177
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0176178
POR TBL NOB 180X10MG BLI kod SUKL: 0176179
POR TBL NOB 28X10MG TBC kod SUKL: 0176180
POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0176181
POR TBL NOB 56X10MG TBC kod SUKL: 0176182
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0176183
POR TBL NOB 180X10MG TBC kod SUKL: 0176184
POR TBL NOB 500X10MG TBC kod SUKL: 0176185
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

AMLODIPIN MYLAN 5 mg 83/354/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0176156

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176157

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176158

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0176159

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0176160

POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0176161

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176162

POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0176163

POR TBL NOB 180X5MG BLI kéd SUKL: 0176164

POR TBL NOB 28X5MG TBC kod SUKL: 0176165

POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0176166

POR TBL NOB 56X5MG TBC kod SUKL: 0176167

POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0176168

POR TBL NOB 180X5MG TBC kod SUKL: 0176169

POR TBL NOB 500X5MG TBC kod SUKL: 0176170
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

ANASTROZOLE CYNONE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/570/09-C

D:  REMEDICA LTD.,LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL FLM 30XI1MG BLI k6d SUKL: 0164041
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0164042

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral) - Lécivy
ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumdni, ale zménou se zavadi
vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné dalsi
nové udaje

ANSILAN 10 mg TVRDE TOBOLKY 70/247/98-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR CPS DUR 25X10MG TBC kéd SUKL: 0096175

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu



- vSechny ostatni 1€kové formy (s G€¢innosti od 25.11.2011).
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s u¢innosti od 25.11.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ANXILA 10 mg 30/931/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0158780
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0158781
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0158782
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158783
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0158784
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0158785
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0158786
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0158787
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0158788
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0158789
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0158790
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i€¢innosti od 5.12.2011).

ANXILA 20 mg 30/932/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0158791
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0158792
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0158793
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0158794
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0158795
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0158796
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0158797
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0158798
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0158799
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0158800
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0158801
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 5.12.2011).

ANXILA 5 mg 30/930/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0158769

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0158770

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0158771

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0158772

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0158773

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0158774

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0158775

POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0158776



POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0158777
POR TBL FLM 200X5MG BLI k6d SUKL: 0158778
POR TBL FLM 250X5MG TBC kéd SUKL: 0158779

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 5.12.2011).

APO-FLUTAMIDE 44/018/01-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 50X250MG TBC kéd SUKL: 0122115
POR TBL FLM 100X250MG TBC ko6d SUKL: 0122116

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 23.11.2011).

AVELOX 15/017/01-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X400MG BLI kéd SUKL: 0154165
POR TBL FLM 7X400MG BLI koéd SUKL: 0154166
POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0154167
POR TBL FLM 25X400MG BLI k6d SUKL: 0154168
POR TBL FLM 50X400MG BLI k6d SUKL: 0154169
POR TBL FLM 70X400MG BLI k6d SUKL: 0154170
POR TBL FLM 80X400MG BLI kéd SUKL: 0154171
POR TBL FLM 100X400MG BLI k6d SUKL: 0154172
POR TBL FLM 1X400MG BLI kéd SUKL: 0154173
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

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

B: 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 kéd SUKL: 0166704
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0166705
POR CPS DUR 30X1 BLI kéd SUKL: 0166706
POR CPS DUR 90X1 BLI kéd SUKL: 0166707

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



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

BAYPRESS 58/113/87-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0154139
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0154140
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0154141
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0154142
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 24.11.
2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.11.2011).

BECLOMET EASYHALER 200 pg 14/702/99-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV 200X200RG SPN kod SUKL: 0053876
INH PLV 2X200X200RG SPN kéd SUKL: 0053877

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od
29.11.2011).

BITAMMON 1 G/0,5 G 15/747/10-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0049841
INJ+INF PLV SOL 10X1.5GM VIA kéd SUKL: 0049842
INJ+INF PLV SOL 50X1.5GM VIA kod SUKL: 0049843
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 7.12.2011).

BLESSIN 160 mg 58/474/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Valsartanum 160 mg
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0146947
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0146948
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0146949
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0146950
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0146951
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0146952
POR TBL FLM 280X160MG BLI kéd SUKL: 0146953
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0146954
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0146955
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0146956
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0146957
POR TBL FLM 280X160MG TBC kod SUKL: 0146958
POR TBL FLM 100X160MG TBC kéd SUKL: 0162702
POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0162703
ZS: PVC/PE/PVDC-ALI blistr: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
PE lahvicka: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo



nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi.

BLESSIN 80 mg 58/473/08-C

D:
B:

ZS:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0146959

POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0146960

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0146961

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0146962

POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0146963

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0146964

POR TBL FLM 280X80MG BLI kod SUKL: 0146965

POR TBL FLM 14X80MG TBC kéd SUKL: 0146966

POR TBL FLM 28X80MG TBC kéd SUKL: 0146967

POR TBL FLM 56X80MG TBC kéd SUKL: 0146968

POR TBL FLM 98X80MG TBC kéd SUKL: 0146969

POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0146970

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0162700

POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0162701

PVC/PE/PVDC-AL blistr: Uchovéavejte pii teploté do 30 °C.

PE lahvicka: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

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

CALCIUM FOLINATE HOSPIRA 10 mg/ml 19/017/99-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0163306

INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0163307

INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0163308

INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0163309

INJ SOL 1X30ML/300MG VIA kod SUKL: 0163310

INJ SOL 1X35ML/350MG VIA kod SUKL: 0163311

INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0163312

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 25.11.2011).

CAZACOMBI 5 mg/12,5 mg 58/409/09-C

D:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko



B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0134865
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0134866
POR TBL FLM 56 BLI koéd SUKL: 0134867
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0134868
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0134869
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0134870
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0134871

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptfibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral) - Lécivy
ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou se zavadi
vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné dalsi
nové udaje

CILANEM 500 mg/500 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
15/687/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
PP: (22 ml) Monolahvicka - injek¢ni lahvicka z ¢irého skla typu I s chlorobutylovou
pryzovou zatkou a pfenosnym setem skladajicim se z ochranného pouzdra na jehlu,
cepicky a "O" pojistného krouzku.
(30 ml) Lahvicky z ¢irého skla typu I s bromobutylovou pryzovou zatkou a
polypropylenovym flip-off uzédvérem.
B: INF PLV SOL 1LAH/100ML VIA kod SUKL: 0180319
INF PLV SOL 10LAH/100ML VIA kéd SUKL: 0180320
INF PLV SOL 1LAH/22ML VIA kod SUKL: 0180321
INF PLV SOL 1LAH/30ML LAG kéd SUKL: 0187900
INF PLV SOL 10LAH/30ML LAG kéd SUKL: 0187901
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zména tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal)
- Sterilni lécivé latky.

CILKANOL 85/133/82-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X300MG BLI k6d SUKL: 0004336
IS:  Venopharmaca, antivaricosa
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 9.12.2011).

Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 9.12.2011).

DANTROLEN LV. 63/162/86-C

D: SPEPHARM HOLDING B.V., AMSTERDAM, Nizozemsko

B: INJPLV SOL 12X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163188
INJ PLV SOL 36X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163189

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 1.3.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 1.3.2011).



DEXAMETHASONE WZF POLFA 64/160/90-C

D:

B:

ZR:

WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., VARSAVA,
Polsko

OPH GTT SUS 1X5ML 0.1% UGT kod SUKL: 0021698

Zména specifikace konecného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 20.11.2011).

ELICEA 10 mg 30/603/08-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0134501
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134502
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134503
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0134504
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0134505
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0134506
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0134507
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0134508
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0134509
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0134510
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0134511
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0162804
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).
Zména nazvu lécivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkli v Rakousku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).

ELICEA 20 mg 30/604/08-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0134512
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0134513
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0134514
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0134515
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0134516
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0134517
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0134518
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0134519
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0134520
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0134521



ZR:

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0134522

POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0162805

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

Zména nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych ptipravkll v Rakousku.

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

Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).

ELICEA 5 mg 30/602/08-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0135001

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0135002

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135003

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0135004

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0135005

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0135006

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0135007

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0135008

POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0135009

POR TBL FLM 200X5MG BLI koéd SUKL: 0135010

POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0135011

POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0162803

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).

Zména nazvu lécivého piipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkll v Rakousku.

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

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Mala zména v uzaviené casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).

ELOCOM 46/237/90-C

D:

SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,



Belgie

B: DRM CRM 1X10GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0047299
DRM CRM 1X30GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0047300
DRM CRM 1X50GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0047301
DRM CRM 1X100GM 0.1% TUB kod SUKL: 0047302
DRM CRM 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0081693
ZR: Zmény v souhrnu udajii v souvislosti s vysledky PSUR Work Sharing pro 1é¢ivou latku
mometasoni furoas, s navazujici zménou v pifibalové informaci.
ELOCOM 46/217/90-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: DRM UNG 1X10GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076974
DRM UNG 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076975
DRM UNG 1X30GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076976
DRM UNG 1X50GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076977
DRM UNG 1X100GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076978
ZR: Zmény v souhrnu udajii v souvislosti s vysledky PSUR Work Sharing pro 1é¢ivou latku
mometasoni furoas, s navazujici zménou v pifibalové informaci.
ELOCOM 46/168/97-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0014325
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0169304
ZR: Zmény v souhrnu udaji v souvislosti s vysledky PSUR Work Sharing pro 1é¢ivou latku
mometasoni furoas, s navazujici zménou v piibalové informaci.
ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-B/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Né¢mecko
B: INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP k6d SUKL: 0042469
INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042470
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 30.11.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032825

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032826

INJ SUS 1X0.5SML+JEH ISP kéd SUKL: 0032827

INJ SUS 10X0.5SML~+JEH ISP kod SUKL: 0032828
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 30.11.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

EXEMESTANE GLENMARK 25 mg POTAHOVANE TABLETY 44/277/10-C

D:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 14X25MG BLI k6d SUKL: 0148081
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0148082
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0148083

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku ve Slovenské republice.

FLAMEXIN 29/116/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0049503
POR TBL NOB 6X20MG BLI koéd SUKL: 0049519
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0049520
POR TBL NOB 12X20MG BLI kéd SUKL: 0049521
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049522
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 25.11.2011).

FUROSEMID - SLOVAKOFARMA FORTE 50/052/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X250MG BLI kéd SUKL: 0002785
POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0013459
POR TBL NOB 50X250MG BLI kéd SUKL: 0013460
POR TBL NOB 60X250MG BLI kéd SUKL: 0013461
POR TBL NOB 100X250MG BLI kod SUKL: 0013462
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 6.12.2011).

GARASONE 64/135/88-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091712
Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
QRD format textt.

GEMZAR1G 44/153/96-B/C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0084336

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

GEMZAR 200 mg 44/153/96-A/C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0084335

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

GLICLAZIDE 60 mg MR SERVIER 18/023/10-C

D:
B:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL RET 7X60MG BLI kéd SUKL: 0139370
POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0139371
POR TBL RET 14X60MG BLI kod SUKL: 0139372
POR TBL RET 15X60MG BLI kod SUKL: 0139373
POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0139374
POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0139375
POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0139376
POR TBL RET 56X60MG BLI kod SUKL: 0139377
POR TBL RET 60X60MG BLI kod SUKL: 0139378
POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0139379
POR TBL RET 90X60MG BLI kéd SUKL: 0139380
POR TBL RET 100X60MG BLI kod SUKL: 0139381
POR TBL RET 112X60MG BLI kod SUKL: 0139382
POR TBL RET 120X60MG BLI kod SUKL: 0139383
POR TBL RET 180X60MG BLI kod SUKL: 0139384
POR TBL RET 500X60MG BLI kéd SUKL: 0139385

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

proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich lé¢ivych ptipravka.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni - Misto primarniho baleni

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného pripravku - Az 10tinasobné

zmenS$eni velikosti Sarze.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku - Nahrazeni

nebo pridani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

GRANDAXIN 68/009/77-S/C

D:

PP:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

1. Lahvicka z hnédého skla s vatovou vyplni a zaklapovacim LDPE vic¢kem,
krabicka.

2. PrGhledny bezbarvy PVC/PVdAC/Al blistr, krabicka.

B:  POR TBL NOB 20X50MG LAG kéd SUKL: 0003796
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0187864
ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku ve vSech bodech s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Ptidani primarniho obalu kone¢ného ptipravku.
HEPARIN SANDOZ 25 000 IU/5 ml 16/730/94-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INJ SOL 10X5ML/25KU VIA kod SUKL: 0013318
INJ SOL 100X5ML/25KU VIA kéd SUKL: 0013319
ZR: Aktualizace udajii o 1é¢ivé latce - zména specifikace 1é¢ivé latky, zména kontrolnich

metod, zména vyrobcil surového heparinu.



HYPNOGEN 57/001/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0163145
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0163146
POR TBL FLM 15X10MG BLI koéd SUKL: 0163147
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163148
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163149
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Jina zména-
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s c¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro léCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany
ve vyrobnim procesu lé¢ivé
latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné
monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
-Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku - Nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni Sarzi
-Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku - Misto priméarniho baleni
-Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces
kone¢ného ptipravku - Misto sekundarniho baleni
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 BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0161376
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0161377
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral) - Lécivy
ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani*
Zména v souhrnu udajl 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 (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné dalsi
nové udaje.

IBANDRONIC ACID SANDOZ 150 mg 87/790/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kod SUKL: 0187865

POR TBL FLM 3X150MG BLI k6d SUKL: 0187866

POR TBL FLM 6X150MG BLI kod SUKL: 0187867



ZR:

Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

(diive Mirdezel 150 mg).

Zmeéna nazvu lécivého piiravku v Belgii, Estonsku, Francii, Italii, Nizozemsku,
Rumunsku, Slovenské republice, Velké Britanii
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim orgdnem/EMEA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje.

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
POR GRA SUS lXSOML LAG kod SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG koéd SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouzitia 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce s navazujici
zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

LEVOFLOXACIN MYLAN 250 mg/50 ml 42/893/09-C

D:
B:

ZR:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

INF SOL 1X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145662

INF SOL 5X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145663

INF SOL 10X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145664

INF SOL 15X50ML/250MG VAK kéd SUKL: 0145665

INF SOL 20X50ML/250MG VAK kéd SUKL: 0145666

INF SOL 30X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145667

INF SOL 50X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0145668

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

Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (vcetné
nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.

LEVOFLOXACIN MYLAN 500 mg/100 ml 42/894/09-C

D:
B:

ZR:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

INF SOL lXIOOML/SOOMG VAK kéd SUKL: 0145669

INF SOL 5X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145670

INF SOL 10X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145671

INF SOL 15X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145672

INF SOL 20X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145673

INF SOL 30X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145674

INF SOL 50X100ML/500MG VAK kéd SUKL: 0145675

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Jind zména



Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (v&etné
nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.

MEGAMOX 1 G 15/402/05-C

D:
B:

ZR:

HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0012191

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0012192

POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0052423

POR TBL FLM 12 TBC kéd SUKL: 0052424

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0052425

POR TBL FLM 24 TBC kéd SUKL: 0052426

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0052427

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0052428

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0052429

POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0052430

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0052431

POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0052432

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052433

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0052434

Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
Clenského statu - Zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie
Evropského 1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu.

MELOXICAM PFIZER 15 mg TABLETY 29/291/09-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 6X15MG BLI kéd SUKL: 0187868
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0187869
POR TBL NOB 12X15MG BLI kéd SUKL: 0187870
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0187871
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0187872
POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0187873
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0187874
POR TBL NOB 40X15MG BLI kéd SUKL: 0187875
POR TBL NOB 50X15MG BLI kéd SUKL: 0187876
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0187877
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kod SUKL: 0187878
- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
- Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
(diive Meloxicam Aurobindo 15 mg tablety ).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Belgii, Némecku, Recku, gpanélsku, Finsku,
Mad’arsku, Italii, Litvé, Nizozemsku, Portugalsku.
- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.



MELOXICAM PFIZER 7,5 mg TABLETY 29/290/09-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 6X7.5MG BLI kod SUKL: 0187879
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187880
POR TBL NOB 12X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187881
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187882
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187883
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187884
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187885
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187886
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0187887
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI k6d SUKL: 0187888
ZR: - Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
- Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice
(diive Meloxicam Aurobindo 7,5 mg tablety ).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Belgii, Némecku, Recku, gpanélsku, Finsku,
Mad’arsku, Italii, Litvé, Nizozemsku, Portugalsku
- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE 59/1027/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 10X10DAV+SO VIA kod SUKL: 0065340

INJ PSU LQF 1X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0076063
ZR: Zména kontrolni metody pro stanoveni zbytkové vlhkosti 1é€ivé latky.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MEROPENEM RANBAXY 1 G 15/408/11-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0145633
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0145634
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze.

MEROPENEM RANBAXY 500 mg 15/407/11-C

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

B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0145631
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0145632

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1€¢ivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze.

METHADON-ZENTIVA 5 mg/ml PERORALNI ROZTOK 65/266/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR SOL 1X10ML/0.05GM LAG kod SUKL: 0134640
POR SOL 1X50ML/0.25GM LAG kéd SUKL: 0134641
POR SOL 1X1000ML/5GM LAG kod SUKL: 0134642

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce.

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

MYFUNGAR 26/892/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0099248

ZR: Aktualizace DMF pro lé€ivou latku.

NORDITROPIN SIMPLEXX 10mg/1,5ml 56/222/01-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Déansko
B: INJ SOL 1X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0001165
INJ SOL 3X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0001166
INJ SOL 5X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0014615
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s t¢innosti od 28.12.2011).

NORDITROPIN SIMPLEXX 15mg/1,5ml 56/223/01-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Déansko
B: INJ SOL 1X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0001163
INJ SOL 3X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0001164
INJ SOL 5X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0014616
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s t¢innosti od 28.12.2011).

NORDITROPIN SIMPLEXX Smg/1,5ml 56/221/01-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Déansko
B: INJSOL 1X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0001167
INJ SOL 3X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0001168
INJ SOL 5X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0014100
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s t¢innosti od 28.12.2011).

OILATUM GEL 46/470/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X125GM I TUB kod SUKL: 0169164
DRM GEL 1X150GM I TUB kéd SUKL: 0169165
DRM GEL 1X30GM II TUB kéd SUKL: 0187603
DRM GEL 1X50GM 11 TUB kéd SUKL: 0187604
DRM GEL 1X150GM II TUB kéd SUKL: 0187605
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 3.12.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 3.12.2011).

OCTAGAM 75/123/98-C
D:  OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INF SOL 1X50ML LAG koéd SUKL: 0012691



PE:
ZR:

INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0012692

INF SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0012693

INF SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0045372
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Zména v navaznosti na referral proceduru k ptipravku Octagam (Article 31 of Directive
2001/83/EC) - pridani dalsich vyrobnich mist ptipravku, zména ve vyrobnim postupu
ptipravku.

Zména doby pouzitelnosti pfipravku, zmeéna specifikace konecného ptipravku, zména
obalového materialu ptipravku.

Zmeéna vyrobce odpoveédného za propousténi piipravku.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OLFEN-100 SR 29/247/91-C

D:
B:

ZR:

MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
POR CPS PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0015539
Aktualizace specifikace kone¢ného ptipravku.

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986

INJ SOL 6X20ML VIA kéd SUKL: 0096251

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096256

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257

INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258

INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259

INJ SOL 10X150ML-PP LAG kod SUKL: 0096260

INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261

INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262

INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264

Zmeéna (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou

- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 7.12.2011).

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C

D:
B:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267
INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271
INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kéd SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG kéd SUKL: 0096274
INJ SOL 10X175ML PP LAG kéd SUKL: 0096275
INJ SOL 10X200ML PP LAG ko6d SUKL: 0096276
INJ SOL 6X500ML PP LAG kod SUKL: 0096278



ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s uc¢innosti od 7.12.2011).

ONPRELEN 10 09/231/06-C

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

B: POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0015081
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.11.2011).

ONPRELEN 20 09/232/06-C

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

B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0015083
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084
POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.11.2011).

ORIGINAL SCHWEDENBITTER KAPKY 94/250/00-C

D: RIVIERA HANDELS GMBH, TULLN, Rakousko

B: POR GTT SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0046796
POR GTT SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0046797
POR GTT SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0187899

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 30.11.2011).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od
30.11.2011).

OXALIPLATIN-RATIOPHARM 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

D:
B:

ZR:

ROZTOKU 44/021/07-C

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0115524

INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0115525

INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0119663

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména.

Zména ve vyrobé kone¢ného piipravku

- Jind zména.

Zména v kontrole kone¢ného ptipravku
- Jina zména.

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Jina zména.

OXALIPLATINUM MEDAC 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/023/07-C



D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0104190
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0104191
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0125107

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 21.9.2011 - Oprava nazvu piipravku na vnéj$im/vnitinim
obalu.

PALLADONE-SR 16 mg 65/120/03-C

D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR CPS PRO 10X16MG BLI kod SUKL: 0021576
POR CPS PRO 20X16MG BLI kéd SUKL: 0021578
POR CPS PRO 30X16MG BLI koéd SUKL: 0021579
POR CPS PRO 40X16MG BLI koéd SUKL: 0021580
POR CPS PRO 50X16MG BLI kéd SUKL: 0021581
POR CPS PRO 60X16MG BLI kéd SUKL: 0021583
POR CPS PRO 28X16MG BLI koéd SUKL: 0032295
POR CPS PRO 56X16MG BLI koéd SUKL: 0032296

ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s €innosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 30.11.2011).

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

PALLADONE-SR 2 mg 65/117/03-C

D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR CPS PRO 10X2MG BLI kod SUKL: 0010823
POR CPS PRO 20X2MG BLI kéd SUKL: 0010824
POR CPS PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0010825
POR CPS PRO 40X2MG BLI kod SUKL: 0010833
POR CPS PRO 50X2MG BLI kéd SUKL: 0010834
POR CPS PRO 60X2MG BLI kéd SUKL: 0010835
POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0032289
POR CPS PRO 56X2MG BLI kéd SUKL: 0032290

ZR: Zména nebo piridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s €innosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidéani) (s ucinnosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky



- od jiz schvéleného vyrobce (s tcinnosti od 30.11.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 24 mg 65/121/03-C

D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B:  POR CPS PRO 10X24MG BLI kod SUKL: 0021561
POR CPS PRO 20X24MG BLI koéd SUKL: 0021565
POR CPS PRO 30X24MG BLI kéd SUKL: 0021566
POR CPS PRO 40X24MG BLI kéd SUKL: 0021568
POR CPS PRO 50X24MG BLI koéd SUKL: 0021571
POR CPS PRO 60X24MG BLI kéd SUKL: 0021572
POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0032297
POR CPS PRO 56X24MG BLI kéd SUKL: 0032298

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s €innosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 30.11.2011).

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

PALLADONE-SR 4 mg 65/118/03-C

D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR CPS PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0021586
POR CPS PRO 20X4MG BLI kod SUKL: 0021587
POR CPS PRO 40X4MG BLI kéd SUKL: 0021588
POR CPS PRO 50X4MG BLI kéd SUKL: 0021591
POR CPS PRO 60X4MG BLI kéd SUKL: 0021592
POR CPS PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0021597
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0032291
POR CPS PRO 56X4MG BLI kéd SUKL: 0032292

ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouZitych pro
oznaceni ptipravku (s €innosti od 30.11.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 30.11.2011).

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

PALLADONE-SR 8 mg 65/119/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VH?EN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X8MG BLI k6d SUKL: 0010841



ZR:

POR CPS PRO 20X8MG BLI kéd SUKL: 0010842

POR CPS PRO 30X8MG BLI kod SUKL: 0010843

POR CPS PRO 40X8MG BLI kéd SUKL: 0010844

POR CPS PRO 50X8MG BLI kéd SUKL: 0010847

POR CPS PRO 60X8MG BLI kod SUKL: 0010848

POR CPS PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0032293

POR CPS PRO 56X8MG BLI kéd SUKL: 0032294

Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€innosti od 30.11.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.11.2011).

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 ucinnosti od 30.11.2011).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PARICALCITOL FRESENIUS 2 pg/ml 56/535/11-C

D:

B:

FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD
HOMBURG, Némecko

INJ SOL 1XIML/2RG AMP kéd SUKL: 0171063

INJ SOL 5X1ML/2RG AMP kéd SUKL: 0171064

INJ SOL 1X1ML/2RG VIA kéd SUKL: 0171065

INJ SOL 5X1ML/2RG VIA kéd SUKL: 0171066

ZR: Oprava ve vyroku pisemného vyhotoveni rozhodnuti z 31.8.2011.

PARICALCITOL FRESENIUS 5 pg/ml 56/536/11-C

D:

B:

FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD
HOMBURG, Némecko

INJ SOL 1XIML/5RG AMP kéd SUKL: 0171067

INJ SOL 5X1ML/5RG AMP kéd SUKL: 0171068

INJ SOL 1X2ML/10RG AMP kéd SUKL: 0171069

INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kod SUKL: 0171070

INJ SOL 1XIML/5RG VIA kéd SUKL: 0171071

INJ SOL 5X1ML/5RG VIA kéd SUKL: 0171072

INJ SOL 1X2ML/10RG VIA kéd SUKL: 0171073

INJ SOL 5X2ML/10RG VIA kéd SUKL: 0171074

ZR: Oprava ve vyroku pisemného vyhotoveni rozhodnuti z 31.8.2011.

PENTALONG 50 mg 83/563/99-C
D: ACTAVIS DEUTSCHLAND GMBH & CO.KG, MUNCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0017199
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0017200
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0017240
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 2.12.2011).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 2.12.2011).




PERSEN 94/431/93-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL OBD 40 BLI kod SUKL: 0075380

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 16.11.2011 — oprava textu SPC.

PK-MERZ INFUSION 27/843/93-C

D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko

B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0031345
INF SOL 2X500ML LAG kod SUKL: 0076218

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.3 Kontraindikace, 4.4 zvIastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce a
4.8 Nezadouci Gcinky s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

POLYGYNAX 54/562/97-C

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

B:  VAG CPS MOL 6 BLI kéd SUKL: 0059450

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatort s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s uc¢innosti od 3.12.2011).

PROLEUKIN 18 MIU 44/919/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1XIMG VIA kéd SUKL: 0052228
INJ PLV SOL 10X1MG VIA kéd SUKL: 0052396
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.12.2011).

PROPECIA 87/244/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0093085
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 19.12.2011).
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku v bod¢€ 4.8. Nezadouci t€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

PROSTAVASIN 83/129/90-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF PLV SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0091731
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 5.12.2011).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 mg 68/502/07-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kod SUKL: 0122751



POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122752

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0122753

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0122754

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0122755

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0122756

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0122757

POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122758

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0122759

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122760

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0122761

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122762

POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0122763

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0122764

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0122765

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0122766

POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122767

POR TBL FLM 120X100MG BLI k6d SUKL: 0122768

POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0122769

POR TBL FLM 240X100MG BLI k6d SUKL: 0122770

ZR: 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)

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 ptfidani mista, kde probihd kontrola/zkouSeni Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

-Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti
-Vsichni ostatni

-Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu Udaju o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 udaje
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- VSichni ostatni

Vyrobce odpovédny za baleni

QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 mg 68/503/07-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X200MG BLI kod SUKL: 0122772



POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0122773
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122774
POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0122775
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0122776
POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0122777
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122778
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kod SUKL: 0122779
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0122780
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0122781
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0122782
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122783
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0122784
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0122785
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122786
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0122787
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kod SUKL: 0122788
POR TBL FLM 120X200MG BLI kéd SUKL: 0122789
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0122790
POR TBL FLM 240X200MG BLI kéd SUKL: 0122791

ZR: 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)

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 ptfidani mista, kde probihd kontrola/zkouSeni Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

-Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zmeéna jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti
-Vsichni ostatni

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

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 udaje

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti

- VSichni ostatni

Vyrobce odpovédny za baleni

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

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0122732

POR TBL FLM 3X25MG BLI kéd SUKL: 0122733



ZR:

POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0122734
POR TBL FLM 1X25MG BLI k6d SUKL: 0122735
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0122736
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0122737
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122738
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0122739
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0122740
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0122741
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122742
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0122743
POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0122744
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0122745
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122746
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122747
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0122748
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0122749
POR TBL FLM 240X25MG BLI k6d SUKL: 0122750
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)
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani mista, kde probihd kontrola/zkouSeni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
-Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
-Vsichni ostatni
-Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 udaje
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Vyrobce odpovédny za baleni

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 10 mg/12,5 mg 58/691/09-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10 BLI koéd SUKL: 0145965
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0145966
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145967



ZR:

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145968
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0145969
POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0145970
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy pripravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 20 mg/12,5 mg 58/692/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0145971
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0145972
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0145973
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0145974
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145975
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0145976
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0145977
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0145978
POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0145979
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145980
POR TBL FLM 250 BLI kéd SUKL: 0145981
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

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

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0145982

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145983

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0145984

POR TBL FLM 300 BLI kod SUKL: 0145985

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

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

REGULAX PIKOSULFAT KOSTKY 10 mg 61/234/07-C

D:
B:

KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
ORM PAS CMP 6X10 MG SCC kod SUKL: 0018215
ORM PAS CMP 12X10 MG SCC kod SUKL: 0018216



ORM PAS CMP 18X10 MG SCC koéd SUKL: 0018217

ZS: Piiteploté do 30 °Cv ptivodnim obalu.

ZR: Zména .podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 10.12.2011).

RELENZA 42/445/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV DOS 5X4DAV MSD kéd SUKL: 0059862
INH PLV DOS 1X4DAV MSD kéd SUKL: 0113920
ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému
Aktualizace souhrnu dajii o ptipravku a pfibalové informace
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

RETIN-A 0,05% 46/173/77-C

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

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015388

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 24.11.2011).

RYTMONORM 13/134/85-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B:  INJ SOL 5X20ML/70MG AMP kéd SUKL: 0090995
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s harmonizaci CCDS.
Ptibalova informace pfevedena do QRD formatu.
Aktualizace textu souhrnu udajti o pfipravku a nasledné piibalové informace
v souvislosti s pribéZnou revizi informaci o ptipravku.

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0099309
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 15.11.2011).
Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 15.11.2011).

RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X300MG TBC kéd SUKL: 0091004
POR TBL FLM 20X300MG TBC kéd SUKL: 0099310
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0099311
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 24.11.2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 24.11.2011).



Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- pomocna latka (s u€innosti od 24.11.2011).

SEPTOFORT 2 mg 69/836/95-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: ORM PAS 12X2MG BLI kéd SUKL: 0013379
ORM PAS 24X2MG BLI k6d SUKL: 0013380
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 9.11.2011 — oprava udajii na obalu.

SPASMED 30 73/666/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL 0124902
POR TBL FLM 50X30MG BLI koéd SUKL: 0124903
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 26.11.2011).

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska 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 - aktualizace ASMF lécivé latky butamirati citras.

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

ZR: Zména - aktualizace ASMF lécivé latky butamirati citras.

SULFASALAZIN K 29/095/70-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0002159

ZR: Ptidani vyrobce l1é€ivé latky.

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0093109
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky (s u€innosti od 4.12.2011).

TENSAMIN 78/170/82-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X5ML/200MG AMP kéd SUKL: 0004380
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s u€¢innosti od 4.12.2011).




TEVANEL 35 mg 87/165/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0187845

POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0187846

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0187847

POR TBL FLM 10X35MG BLI kod SUKL: 0187848

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0187849

POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0187850

POR TBL FLM 30X35MG BLI kod SUKL: 0187851

POR TBL FLM 4X35MG H BLI k6d SUKL: 0187852

POR TBL FLM 10X35MG H BLI kéd SUKL: 0187853

POR TBL FLM 50X35MG H BLI kod SUKL: 0187854
ZS: Zména v ptibalové informaci a souhrnu udaji o ptipravku.

VALSACOR 160 mg 58/382/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0125593
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0125594
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0125595
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0125596
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0125597
POR TBL FLM 84X160MG BLI kéd SUKL: 0125598
POR TBL FLM 10X160MG BLI kéd SUKL: 0176452
POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0176453
POR TBL FLM 50X160MG BLI kéd SUKL: 0176454
POR TBL FLM 60X160MG BLI koéd SUKL: 0176455
POR TBL FLM 90X160MG BLI kéd SUKL: 0176456
POR TBL FLM 120X160MG BLI kod SUKL: 0176457
POR TBL FLM 180X160MG BLI kod SUKL: 0176458
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki ve Spanélsku,
Recku, Italii a Némecku.

VALSACOR 320 mg 58/078/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X320MG BLI kod SUKL: 0156893
POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL: 0156894
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0156895
POR TBL FLM 20X320MG BLI k6d SUKL: 0156896
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL: 0156897
POR TBL FLM 30X320MG BLI kod SUKL: 0156898
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL: 0156899
POR TBL FLM 60X320MG BLI kod SUKL: 0156900
POR TBL FLM 84X320MG BLI kéd SUKL: 0156901
POR TBL FLM 90X320MG BLI k6d SUKL: 0156902
POR TBL FLM 98X320MG BLI kod SUKL: 0156903
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki ve Spanélsku,
Recku, Italii a Némecku.

VALSACOR 40 mg 58/380/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko



B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0125581
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0125582
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0125583
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0125584
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0125585
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0125586
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0176438
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0176439
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0176440
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0176441
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0176442
POR TBL FLM 120X40MG BLI koéd SUKL: 0176443
POR TBL FLM 180X40MG BLI kéd SUKL: 0176444

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki ve Spanélsku,
Recku, Italii a Némecku.

VALSACOR 80 mg 58/381/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0125587
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0125588
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0125589
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0125590
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0125591
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0125592
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0176445
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0176446
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0176447
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0176448
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0176449
POR TBL FLM 120X80MG BLI kéd SUKL: 0176450
POR TBL FLM 180X80MG BLI koéd SUKL: 0176451
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravki ve Spanélsku,
Recku, Italii a Némecku.

VALSARGAMMA 160 mg 58/828/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0156814
POR TBL FLM 10X160MG BLI kéd SUKL: 0156815
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0156816
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0156817
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0156818
POR TBL FLM 50X160MG BLI kéd SUKL: 0156819
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0156820
POR TBL FLM 60X160MG BLI kéd SUKL: 0156821
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0156822
POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0156823
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné
kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku



- Az 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku - Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravkil - Misto primarniho baleni - Misto sekundarniho baleni
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku - Jiné pomocné latky
- Jakékoliv mala uprava kvantitativniho slozeni kone¢ného ptipravku tykajici se
pomocnych latek
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech uplatiiovanych
béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Jina zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé pifipravky

VALSARGAMMA 320 mg 58/829/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 7X320MG BLI kéd SUKL: 0156824
POR TBL FLM 10X320MG BLI kéd SUKL: 0156825
POR TBL FLM 14X320MG BLI kéd SUKL: 0156826
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL: 0156827
POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL: 0156828
POR TBL FLM 50X320MG BLI k6d SUKL: 0156829
POR TBL FLM 56X320MG BLI kod SUKL: 0156830
POR TBL FLM 60X320MG BLI kéd SUKL: 0156831
POR TBL FLM 98X320MG BLI kéd SUKL: 0156832
POR TBL FLM 100X320MG BLI k6d SUKL: 0156833
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobnoperace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravki - Misto sekundarniho baleni - Misto primarniho baleni
Zména velikosti Sarze (vcetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku - Az
10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Jind zména
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku - Jiné pomocné latky
- Jakakoliv malé tiprava kvantitativniho slozeni konecného piipravku tykajici se
- pomocnych latek
Zmeéna ve tvaru nebo rozmeérech 1ékové formy - Enterosolventni 1ékové formy, 1ékové
formy s fizenym nebo prodlouzenym uvoliiovanim a tablety s délici ryhou uréené k
rozdéleni na stejné davky



Zmeéna v meziopera¢nich a prib&znych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku -
-Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni
metodou
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal) -
- Nesterilni 1€¢ivé ptipravky.

VALSARGAMMA 40 mg 58/826/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0156794
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0156795
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0156796
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0156797
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0156798
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0156799
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0156800
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0156801
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156802
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0156803
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobnoperace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravki - Misto sekundarniho baleni - Misto primarniho baleni
Zména velikosti Sarze (vcetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku - Az
10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Jind zména
Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku - Jiné pomocné latky
- Jakakoliv malé tiprava kvantitativniho slozeni konecného ptipravku tykajici se
- pomocnych latek
Zmeéna ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy - Enterosolventni 1ékové formy, 1ékové
formy s fizenym nebo prodlouzenym uvoliiovanim a tablety s délici ryhou uréené k
rozdéleni na stejné davky
Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku -
-Ptidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni
metodou
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal) -
- Nesterilni 1€¢ivé ptipravky.

VALSARGAMMA 80 mg 58/827/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0156804



POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156805
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0156806
POR TBL FLM 28X80MG BLI k6d SUKL: 0156807
POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0156808
POR TBL FLM 50X80MG BLI k6d SUKL: 0156809
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0156810
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0156811
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0156812
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0156813

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

proces konecného piipravku - Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobnoperace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravki - Misto sekundarniho baleni - Misto primarniho baleni
Zména velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku - Az
10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Jind zména
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Az 10tinasobné zmenSeni velikosti Sarze.
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku - Jiné pomocné latky
- Jakakoliv malé tiprava kvantitativniho sloZzeni kone¢ného piipravku tykajici se
- pomocnych latek
Zmeéna ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy - Enterosolventni 1ékové formy, 1ékové
formy s fizenym nebo prodlouzenym uvoliiovanim a tablety s délici ryhou uréené k
rozdéleni na stejné davky
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku -
-Ptidéni nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni
metodou
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal) -
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky

VENORUTON 85/106/73-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X40GM 2% TUB kod SUKL: 0015559
DRM GEL 1X100GM 2% TUB ké6d SUKL: 0015560
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnostiod 8.12.2011).
VENORUTON 300 85/514/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0015296
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnostiod 8.12.2011).
VENORUTON FORTE 85/244/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kéd SUKL: 0015822
POR TBL NOB 60X500MG BLI kod SUKL: 0107581
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnostiod 8.12.2011).




VENORUTON TRAVEL 85/924/09-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL EFF 30X1000MG TBC ko6d SUKL: 0015125

ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 8.12.2011).

VESANOID 10 mg 44/406/95-C

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

B: POR CPS MOL 100X10MG TBC kéd SUKL: 0015048

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 28.11.2011).

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA k6d SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 7.12.2011).

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kéd SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kéd SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124



INJ SOL 6X200ML-SKL VIA koéd SUKL: 0045125

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti 0d7.12. 2011).

V-PENICILIN 0,4 MEGA BIOTIKA 15/638/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X400KU BLI kéd SUKL: 0092434

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 5.12.2011).

V-PENICILIN 1,2 MEGA BIOTIKA 15/640/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X1.2MU BLI koéd SUKL: 0092436

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 5.12.2011).

ZIPRASIDON-RATIOPHARM 40 mg 68/817/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR CPS DUR 14X40MG BLI k6d SUKL: 0141309
POR CPS DUR 20X40MG BLI k6d SUKL: 0141310
POR CPS DUR 28X40MG BLI k6d SUKL: 0141311
POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0141312
POR CPS DUR 50X40MG BLI k6d SUKL: 0141313
POR CPS DUR 56X40MG BLI k6d SUKL: 0141314
POR CPS DUR 60X40MG BLI kéd SUKL: 0141315
POR CPS DUR 90X40MG BLI k6d SUKL: 0141316
POR CPS DUR 98X40MG BLI k6d SUKL: 0141317
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0141318
POR CPS DUR 100X40MG TBC kod SUKL: 0141319

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

ZIPRASIDON-RATIOPHARM 60 mg 68/818/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR CPS DUR 14X60MG BLI kéd SUKL: 0141320

POR CPS DUR 20X60MG BLI k6d SUKL: 0141321
POR CPS DUR 28X60MG BLI k6d SUKL: 0141322
POR CPS DUR 30X60MG BLI kéd SUKL: 0141323
POR CPS DUR 50X60MG BLI kod SUKL: 0141324
POR CPS DUR 56X60MG BLI kéd SUKL: 0141325
POR CPS DUR 60X60MG BLI kéd SUKL: 0141326



POR CPS DUR 90X60MG BLI kéd SUKL: 0141327
POR CPS DUR 98X60MG BLI k6d SUKL: 0141328
POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0141329
POR CPS DUR 100X60MG TBC kod SUKL: 0141330

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ZIPRASIDON-RATIOPHARM 80 mg 68/819/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR CPS DUR 14X80MG BLI k6d SUKL: 0141331
POR CPS DUR 20X80MG BLI k6d SUKL: 0141332
POR CPS DUR 28X80MG BLI kéd SUKL: 0141333
POR CPS DUR 30X80MG BLI k6d SUKL: 0141334
POR CPS DUR 50X80MG BLI kéd SUKL: 0141335
POR CPS DUR 56X80MG BLI kod SUKL: 0141336
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0141337
POR CPS DUR 90X80MG BLI k6d SUKL: 0141338
POR CPS DUR 98X80MG BLI k6d SUKL: 0141339
POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0141340
POR CPS DUR 100X80MG TBC kod SUKL: 0141341

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

ZOLAFREN RAPID 10 mg 68/184/11-C

D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0160199

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

ZOLAFREN RAPID 15 mg 68/185/11-C

D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0160200

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

proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni



- Misto primarniho baleni

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

- v¢etné¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

ZOLAFREN RAPID 20 mg 68/186/11-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0160201
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
ZOLAFREN RAPID 5 mg 68/183/11-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0160198
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
ZOVIRAX 64/120/84-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: OPH UNG 1X4.5GM TUB kéd SUKL: 0015375
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo

¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.12.2011).

Pfidani mista mikronizace 1é¢ivé latky.

Pfidani alternativniho limitu velikosti ¢astic do specifikace 1é¢ivé latky.






