ACYLCOFFIN 07/049/69-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0000009
POR TBL NOB 10X10(=100) BLI kéd SUKL: 0088606
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.12.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 10.12.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 10.12.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 10.12.2011).
ADRENALIN LECIVA 78/028/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL SXIML/ IMG AMP kod SUKL: 0000362
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 9.12.2011).
ANDROCUR 100 34/539/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0059354
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 1.12.2011).
ANDROCUR DEPOT 34/393/91-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 3X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0023342
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 1.12.2011).
ANDROCUR-50 34/151/73-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0054537
POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0054538
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 1.12.2011).
ANTITHROMBIN III IMMUNO 16/144/89-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X500UT VIA koéd SUKL: 0093173



INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0093174

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty.
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

APO-ACEBUTOL 58/290/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0125522
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125523
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 2.12.2011).

APO-PAROX 30/144/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848
ZR: Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 9.11.2011).

AZITROX 500 15/273/01-C

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

ZR: Ptedlozeni noveho nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 9.12.2011).

CALCIUM FOLINATE HOSPIRA 10 mg/ml 19/017/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0163306
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0163307
INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0163308
INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kéd 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
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 11.12.2011).

CARBOPLATIN ACCORD 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/292/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0124412
INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0150120
INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0150121
INF CNC SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0187859
ZR: Pridani velikosti Sarze.




CETIXIN 10 mg 24/152/11-C

D:
B:

ZR:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0158243

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0158244

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0158245

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0158246

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0158247

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158248

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0158249

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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

CIPROFLOXACIN TEVA 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 42/610/09-C

D:
B:

ZR:

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

INF SOL 10X200MG/100ML VAK kéd SUKL: 0176197

INF SOL 1X400MG/200ML VAK kod SUKL: 0176198

INF SOL 10X400MG/200ML VAK kéd SUKL: 0176199

INF SOL 1X200MG/100ML VAK kod SUKL: 0176200

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

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

CITALEC 10 ZENTIVA 30/552/05-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 20X10 MG BLI kod SUKL: 0017424

POR TBL FLM 30X10 MG BLI kod SUKL: 0017425

POR TBL FLM 50X10 MG BLI kéd SUKL: 0017426

POR TBL FLM 60X10 MG BLI kod SUKL: 0017427

POR TBL FLM 90X 10 MG BLI kod SUKL: 0017428

POR TBL FLM 100X10 MG BLI kod SUKL: 0017429

Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

-Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé zékladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF).

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL FLM 20X20 MG BLI koéd S[:JKL: 0017430
POR TBL FLM 30X20 MG BLI kéd SUKL: 0017431



POR TBL FLM 50X20 MG BLI kod SUKL: 0017432
POR TBL FLM 60X20 MG BLI kod SUKL: 0017433
POR TBL FLM 90X20 MG BLI kod SUKL: 0017434
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0017435

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é€ivé latky na podkladé zédkladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF).

CLINOLEIC 20% 76/187/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 10X100ML VAK kéd SUKL: 0018604
INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0018605
INF EML 12X500ML VAK kod SUKL: 0018608
INF EML 24X100ML VAK kéd SUKL: 0088725
INF EML 20X250ML VAK koéd SUKL: 0088771
INF EML 10X500ML VAK kéd SUKL: 0088772
INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0088799
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 8.12.2011).

COAXIL 30/739/96-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL OBD 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0014808
POR TBL OBD 30X12.5MG BLI k6d SUKL: 0067436
ZR: Zména SPC v bodu 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou piibalové informace.

CORALIP 10 mg 31/361/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0184336
POR TBL FLM 30X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184337
POR TBL FLM 60X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184338
POR TBL FLM 60X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0184339
POR TBL FLM 90X10MG PVC BLI k6d SUKL: 0184340
POR TBL FLM 90X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184341
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).
Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim

organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v dusledku
posouzeni téhoz Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym
ptipravkem téhoz drZitele rozhodnuti o registraci.

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



- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV

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

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV

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

- Zmény v hlavnich smluvnich ujednénich s jinymi osobami nebo organizacemi, které
se podileji na plnéni farmakovigilanénich povinnosti, a popsanych v Podrobném popisu
FV systému, predeviim tam, kde jsou smluvné zajisténa elektronicka hlaseni NU
(ICSR), hlavni databaze, detekce signalu nebo kompilace PSUR.

CORALIP 20 mg 31/362/06-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0184342

POR TBL FLM 30X20MG AL BLI kéd SUKL: 0184343

POR TBL FLM 60X20MG AL BLI kéd SUKL: 0184344

POR TBL FLM 60X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0184345

POR TBL FLM 90X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0184346

POR TBL FLM 90X20MG AL BLI kéd SUKL: 0184347

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV

systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napt. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim
organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV

systému (DDPS). - Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v dusledku

posouzeni téhoz Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym

ptipravkem téhoz drZitele rozhodnuti o registraci.

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV

systému (DDPS).

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

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV

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

- Zmény v hlavnich smluvnich ujednénich s jinymi osobami nebo organizacemi, které
se podileji na plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti, a popsanych v Podrobném popisu
FV systému, predeviim tam, kde jsou smluvné zajisténa elektronicka hlaseni NU
(ICSR), hlavni databaze, detekce signalu nebo kompilace PSUR.

CORALIP 40 mg 31/363/06-C

D:
B:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X40MG PVC BLI koéd SUKL: 0184348

POR TBL FLM 30X40MG AL BLI kod SUKL: 0184349

POR TBL FLM 60X40MG AL BLI kod SUKL: 0184350

POR TBL FLM 60X40MG PVC BLI kod SUKL: 0184351

POR TBL FLM 90X40MG PVC BLI koéd SUKL: 0184352



ZR:

POR TBL FLM 90X40MG AL BLI kéd SUKL: 0184353

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV

systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim
organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV

systému (DDPS). - Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v dusledku

posouzeni téhoz Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym

ptipravkem téhoz drZitele rozhodnuti o registraci.

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV

systému (DDPS).

- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zmény v hlavnich smluvnich ujednénich s jinymi osobami nebo organizacemi, které
se podileji na plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti, a popsanych v Podrobném popisu
FV systému, pfedeviim tam, kde jsou smluvné zajisténa elektronicka hlaseni NU
(ICSR), hlavni databaze, detekce signalu nebo kompilace PSUR.

CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kod SUKL: 0107938
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a nésledné piibalové informace

v souvislosti s pribéZnou revizi informaci o ptipravku.

Aktualizace textli souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s

worksharing procedurouNL/W/0015/pdWS/001 ¢lanku 45 Pediatrického natizeni

DEFLUOX 30/491/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kod SUKL 0144993

POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0144994

POR CPS DUR 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144995

POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0144996

POR CPS DUR 50X20MG BLI k6d SUKL: 0144997

POR CPS DUR 70X20MG BLI kod SUKL: 0144998

POR CPS DUR 100X20MG BLI kéd SUKL: 0144999
ZR: - Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech

uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Rozsifeni schvélenych limitd kontrol v prib¢hu vyrobniho procesu (IPC), které¢ mlize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného pitipravku

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limita specifikaci

DESFERAL 19/050/70-C



NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Deferoxamini mesilas 500 mg
P:  Zapertlovand injekéni lahvicka z bezbarvého skla tridy I, Seda brombutylova zatka, Al
uzaver, PP kryt, krabicka.
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0016471
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavérd, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouZziti jiného plastu)) (s G€innosti od 8.12. 2011).
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DIANE-35 17/154/84-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B:  POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0047090
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0047091
POR TBL OBD 6X21 BLI kéd SUKL: 0047092
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 2.12.2011).

DIFFERINE GEL 46/107/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B:  DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0046639
ZR: Zména ve vyrobnim postupu pro 1é¢ivou latku - pfidani alternativniho zpisobu syntézy
Pfidani mista vyroby l1é€ivé latky - misto mikronizace a kontroly velikosti ¢astic
- Zména ve specifikaci léCivé latky.
Zména ve vyrobnim postupu pro lé¢ivou latku - pfidani alternativniho zplisobu syntézy
-Zména ve specifikaci léCivé latky.

DIFFERINE KREM 46/106/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM CRM 1X30GM/30MG TUB kod SUKL: 0046643
ZR: Zména ve vyrobnim postupu pro 1é¢ivou latku - pfidani alternativniho zpisobu syntézy
Pfidani mista vyroby l1é€ivé latky - misto mikronizace a kontroly velikosti ¢astic
- Zména ve specifikaci [é¢ivé latky .
Zména ve vyrobnim postupu pro lé¢ivou latku - pfidani alternativniho zptsobu syntézy
-Zména ve specifikaci léCivé latky.

DITUSTAT 36/223/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0004212
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014723
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 16.12.2011).

DONEPEZIL ORION 10 mg 06/126/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0129429

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0129430



ZR:

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0129431

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0129432

POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0129433

POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0129434

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

- Zména v zaloZnim postupu kvalifikované osoby pro FV

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

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

Zména nazvu lécivého piipravku

- U narodné registrovanych piipravki ve Finsku a Svédsku.

DONEPEZIL ORION 5 mg 06/125/09-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0129423

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0129424

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0129425

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0129426

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0129427

POR TBL FLM 112X5MG BLI kod SUKL: 0129428

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

- Zména v zaloznim postupu kvalifikované osoby pro FV

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

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

Zména nazvu lécivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka ve Finsku a
Svédsku.

DUOVIT 86/042/92-S/C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL OBD 40 BLI kod SUKL: 0098107

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.10.2011).

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

- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu

- pomocna latka (s u€innosti od 30.10.2011).

Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 30.10.2011).

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

- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby



byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem ¢lenského statu
- 1éCiva latka (s ucinnosti od 30.10.2011).

EONIC 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/697/09-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0139411
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0155821
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0155822
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0155823
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0155824
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0155825
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0187909
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0187910
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0187911
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
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

EONIC 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/599/09-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0138229
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0155207
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0155208
POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0155209
POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0187902
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0187903
POR TBL MND 84X4MG BLI kéd SUKL: 0187904
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zmeéna v poctu jednotek (napfi. tablet,
ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni.
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.

EONIC 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/600/09-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0138230
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0155210
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0155211
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0155212
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0155213
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0155214



POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0187905
POR TBL MND 84X5MG BLI kéd SUKL: 0187906
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0187908
Zmeéna velikosti baleni konecného ptipravku - Zmeéna v poctu jednotek (napfi. tablet,
ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni konecného ptipravku - Zmeéna v poctu jednotek (napfi. tablet,
ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
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.

ERAZABAN 10% KREM 46/216/07-C

D:
B:

ZR:

MAXIMA HEALTHCARE LTD., SEAFORD, Velk4 Britanie

DRM CRM 1X2G TUB kod SUKL. 0180528

DRM CRM 1X5G TUB kéd SUKL: 0180529

DRM CRM 1X15G TUB kéd SUKL: 0180530

- Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMEA pro dalsi ptipravek
téhoZz drzitele rozhodnuti o registraci

- Zmény (bezpecnost/i¢innost) u huménnich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka

- Jina zména

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

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZaduji dalsi opodstatnéni pomoci dal§ich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg 30/166/09-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0151311
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0151312
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0151313
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151314
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151315
POR TBL FLM 49X10MG BLI koéd SUKL: 0151316
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151317
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151318
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151319
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0151320
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0151321
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151322
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0151323
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI k6d SUKL: 0151324



POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0151325
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0151326
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151327
POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151328
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovéavejte v piivodnim obalu (krabicce), aby byl
ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
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 nepiedklada zadné
dalsi nové udaje

EXEMESTANE PHARMACENTER 25 mg POTAHOVANE TABLETY 44/103/11-C
D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL. 0187975
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0187976
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0187977
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0187978
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0187979
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0187980
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0187981
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0187982
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Rakousku, Finsku, Portugalsku, Svédsku,
Némecku, Slovenské republice, gpanélsku, Rumunsku
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice (dfive Exemestane Intas 25 mg
potahované tablety)
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce lé¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)
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 v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

EXESTEA 25 mg 44/367/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0147869

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0147870

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0147871

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0147872

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0147873

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0147874



POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0147875
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0164351
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces kone¢ného piipravku

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

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

- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména mista, kde probihaji farmakovigilan¢ni ¢innosti

FACTOR VII BAXTER 600 IU 16/118/81-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJ PSO LQF 600UT+SOL VIA kéd SUKL: 0090099

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

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

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF IX1KU+PREV J VIA kod SUKL: 0107499
INJ PSO LQF 1X1KU+BAXJECT VIA kod SUKL: 0154709

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

FEIBA NF 500 J. 16/133/80-A/C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT+PREV J VIA kéd SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154708

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

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

INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0003133

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

INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15ML+STR ISP kéd SUKL: 0003136

INJ SOL 5X20ML+STR ISP kéd SUKL: 0003137



INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138
INJ SOL 15ML PFC kéd SUKL: 0151047
INJ SOL 20ML PFC ké6d SUKL: 0151048
INJ SOL 30ML PFC kéd SUKL: 0151049
ZS: Chemicka, fyzikalni a mikrobidlni stabilita pfi pouziti byla prokazana na dobu 24 hodin
pti teploté 20 - 25 °C, poté vSak musi byt ptipravek zlikvidovan.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- po prvnim otevieni (s €innosti od 2.12.2011).

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017378
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

GASEC-20 09/524/97-C

D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: PORCPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0012507
POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346

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 7.12.2011).

GRAZAX 75 000 SQ-T 59/467/06-C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: POR LYO 3X10 BLI kéd SUKL: 0100980
POR LYO 10X10 BLI kéd SUKL: 0100981
POR LYO 9X10 BLI kod SUKL: 0169504
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER 68/054/88-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: INJ SOL 5XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0012061
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s ti¢innosti od 15.12.2011).

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

B:  POR CPS DUR 16 BLI k6d SUKL: 0100329

ZR: Zména specifikace konecného piipravku.



Zména kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.

IMODIUM DUO ACTION 49/407/01-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL MND 2 BLI kéd SUKL: 0176210
POR TBL MND 4 BLI kéd SUKL: 0176211
POR TBL MND 5 BLI kéd SUKL: 0176212
POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0176213
POR TBL MND 8 BLI kod SUKL: 0176214
POR TBL MND 10 BLI kéd SUKL: 0176215
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0176216
POR TBL MND 15 BLI kéd SUKL: 0176217
POR TBL MND 16 BLI kod SUKL: 0176218
POR TBL MND 18 BLI kéd SUKL: 0176219
POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0176220
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZR: Zména zpisobu vydeje 1é¢ivého piipravku.

IPATON 250 mg 16/186/01-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0002518
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0021023

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 2.12.2011).

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0001674
ZR: Zména tvaru nebo rozmeéru vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 14.12.2011).

JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 16.12.2011).

KALINOX 50%/50% 89/359/11-C
D: AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL, PARIS, Francie
B: INH GAS I1X2LT GSL k6d SUKL: 0171489
INH GAS 1X5LT GSL kéd SUKL: 0171490
INH GAS 1X20LT GSL kéd SUKL: 0171492
INH GAS 1X11LT GSL kéd SUKL: 0187984
INH GAS 1X15LT GSL kéd SUKL: 0187985
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u neparentalnich vicedavkovych ptipravki (nebo



jednorazovych piipravkl uréenych k castecné spotiebg).

KARDEGIC 0,5 G 16/078/02-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 6X500MG VIA kod SUKL: 0058746
INJ PSO LQF 20X500MG VIA kod SUKL: 0058747

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s ukon¢enou worksharing
procedurou HU/H/PSUR/0015/001. V souladu s textem souhrnu udajii o ptipravku byl
upraven 1 text piibalové informace a pfeveden do QRD formatu.

KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 0.2ML/100RG+SOL AMP kéd SUKL: 0070426
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s i€¢innosti od 22.12.2011).

KLIMONORM 56/052/92-S/C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0089782
POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0098135
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem.
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku.

LAMOTRIX 100 mg 21/661/07-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0124838
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0124839
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0124840
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0124841
ZR: Zména ve vyrobnim postupu a mezioperacnich kontrolach ptipravku.
Zména specifikace na konci doby pouZitelnosti.

LAMOTRIX 200 mg 21/662/07-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X2OOMG BLI k6d SUKL: 0124842
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0124843
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0124844
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0124845
ZR: Zména ve vyrobnim postupu a meziopera¢nich kontrolach ptipravku.
Zména specifikace na konci doby pouZitelnosti.

LAMOTRIX 25 mg 21/659/07-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kod SUKL: 0124830
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0124831
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0124832
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0124833
ZR: Zména ve vyrobnim postupu a meziopera¢nich kontrolach pitipravku.
Zména specifikace na konci doby pouZitelnosti.



LANDEX RAPITAB 10 mg 06/519/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL DIS 7X10MG I BLI kod SUKL: 0169748
POR TBL DIS 14X10MG I BLI kod SUKL: 0169749
POR TBL DIS 28X10MG I BLI koéd SUKL: 0169750
POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0169751
POR TBL DIS 50X10MG I BLI kéd SUKL: 0169752
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0169753
POR TBL DIS 60X10MG I BLI kéd SUKL: 0169754
POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0169755
POR TBL DIS 120X10MG I BLI kod SUKL: 0169756
POR TBL DIS 7X10MG II BLI kod SUKL: 0169757
POR TBL DIS 14X10MG II BLI kod SUKL: 0169758
POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0169759
POR TBL DIS 30X10MG II BLI kod SUKL: 0169760
POR TBL DIS 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0169761
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0169762
POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0169763
POR TBL DIS 98X10MG II BLI koéd SUKL: 0169764
POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0169765
ZR: Administrativni zména
- Jina zména.

LANDEX RAPITAB 5 mg 06/518/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL DIS 28X5MG II BLI kod SUKL: 0169766
POR TBL DIS 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0169767
POR TBL DIS 50X5MG II BLI kod SUKL: 0169768
POR TBL DIS 56X5MG II BLI kod SUKL: 0169769
POR TBL DIS 60X5MG II BLI kod SUKL: 0169770
POR TBL DIS 98X5MG II BLI kod SUKL: 0169771
POR TBL DIS 120X5MG II BLI koéd SUKL: 0169772
POR TBL DIS 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0169773
POR TBL DIS 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0169774
POR TBL DIS 28X5MG I BLI kod SUKL: 0169775
POR TBL DIS 30X5MG I BLI koéd SUKL: 0169776
POR TBL DIS 50X5MG I BLI kod SUKL: 0169777
POR TBL DIS 56X5MG I BLI koéd SUKL: 0169778
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0169779
POR TBL DIS 98X5MG I BLI kod SUKL: 0169780
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kéd SUKL: 0169781
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kod SUKL: 0169782
POR TBL DIS 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0169783
ZR: Administrativni zména
- Jina zména.

LIOTON 100 000 GEL 46/081/98-C
D: A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L., FLORENCIE,
Italie



B: DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0011265
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0017165
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0083106
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 28.12.2011).

LIVIAL 54/249/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096226
POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0097046
ZR: Zkraceni retest periody pro lé¢ivou latku.

LODRONAT 520 87/139/99-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 120X520MG BLI k6d SUKL: 0085323
POR TBL FLM 60X520MG BLI k6d SUKL: 0085324
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravkuv bodé¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti
a 4.8 Nezadouci t¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace a 4.4 Zvlastni
upozornéni
a opatieni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.

LOPACUT 2 mg 49/135/11-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 8X2MG BLI kéd SUKL: 0159558
POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0159559

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 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.

LOSARTAN PFIZER 100 mg 58/242/10-C

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

B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0187951
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0187952
POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0187953
POR TBL FLM 15X100MG BLI kod SUKL: 0187954
POR TBL FLM 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0187955
POR TBL FLM 21X100MG BLI kod SUKL: 0187956
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0187957
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0187958
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0187959
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0187960
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0187961
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0187962
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0187963
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0187964



PE:
ZR:

POR TBL FLM 100X 100MG BLI kod SUKL: 0187965
POR TBL FLM 210X100MG BLI kéd SUKL: 0187966
POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0187967
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0187968
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0187969
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0187970
36
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Ceské republice, Recku, Litvé,
Lucembursku, Malté, Norsku, na Kypru
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Recku, Litvé, Lucembursku, Maltg,
Norsku, Kypru
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (difve Losartan Aurobindo 100 mg)
Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku, Bulharsku
Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku
- ProdlouzZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)

LOSARTAN PFIZER 25 mg 58/240/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 21X25MG BLI koéd SUKL: 0187912
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0187913
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0187914
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0187915
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0187916
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0187917
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0187918
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0187919
POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0187920
POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0187921
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0187922
POR TBL FLM 210X25MG BLI kéd SUKL: 0187923
POR TBL FLM 280X25MG BLI kéd SUKL: 0187924
POR TBL FLM 90X25MG LAG kéd SUKL: 0187925
POR TBL FLM 100X25MG LAG kéd SUKL: 0187926
POR TBL FLM 1000X25MG LAG kéd SUKL: 0187927
POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0187928
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0187929
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0187930
36
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Belgii, Ceské republice, Recku, Litvé,
Lucembursku, Malté, Norsku, na Kypru
Zména nazvu lécivého pripravku v Belgii, Recku, Litvé, Lucembursku, Maltg,
Norsku, Kypru
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (diive Losartan Aurobindo 25 mg)
Zména nazvu lécivého ptipravku v Rakousku, Bulharsku
Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku



- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)

LOSARTAN PFIZER 50 mg 58/241/10-C

D:
S:
PP:

PE:
ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
Losartanum kalicum 50 mg
Bila az téméf bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta na jedné strané oznacend "E"
a Cislicemi "4" a "6" oddélenymi pulici ryhou na strané druhé. Tabletu lze dé€lit na dvé
stejné poloviny.
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0187931
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0187932
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0187933
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0187934
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0187935
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0187936
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0187937
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0187938
POR TBL FLM 56X50MG BLI k6d SUKL: 0187939
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0187940
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0187941
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0187942
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0187943
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0187944
POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0187945
POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0187946
POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0187947
POR TBL FLM 50X50MG TBC koéd SUKL: 0187948
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0187949
POR TBL FLM 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0187950
36
Zména nazvu lécivého pripravku v Belgii, Ceské republice, Recku, Litvé,
Lucembursku, Malté, Norsku, na Kypru
Zména nazvu lécivého pripravku v Belgii, Recku, Litvé, Lucembursku, Maltg,
Norsku, Kypru
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (diive Losartan Aurobindo 50 mg)
Zména nazvu lécivého ptipravku v Rakousku, Bulharsku
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetn€ nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouZzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdéleni na stejné davky

MEGACE SUSP. 56/150/00-C

D:
B:

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kod SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147



ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s u€innosti od 11.12.2011).

MEROPENEM GSK 1000 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO NEBO
INFUZNIHO RO 15/658/11-C

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

B:  INJ+INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0178553
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0191050

ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni.

MEROPENEM GSK 500 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNiHO NEBO
INFUZNIHO ROZ 15/657/11-C

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

B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0178552
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0191049

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni.

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 v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného pitipravku

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pfidani).

MEROPENEM RANBAXY 500 mg 15/407/11-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0145631
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0145632
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)

METOPROLOL BIOFARM 100 mg 58/020/09-C

D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0127326
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0146309
POR TBL PRO 56X100MG BLI k6d SUKL: 0146310
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0146311
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0146312
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0146313
POR TBL PRO 98X100MG BLI k6d SUKL: 0146314
POR TBL PRO 14X100MG BLI k6d SUKL: 0146315
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0146316
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0146317



ZR:

POR TBL PRO 50X1X100MG BLI koéd SUKL: 0146318
POR TBL PRO 7X100MG BLI kéd SUKL: 0162855
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:
- pro 1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé
Latky
- pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné
monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany certifikét od diive schvaleného
vyrobce.

METOPROLOL BIOFARM 200 mg 58/021/09-C

D:
B:

ZR:

BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0127336

POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0146299

POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0146300

POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0146301

POR TBL PRO 100X200MG BLI koéd SUKL: 0146302

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0146303

POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0146304

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0146305

POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0146306

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0146307

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0146308

POR TBL PRO 7X200MG BLI kéd SUKL: 0162856

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

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



- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:
- pro 1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu l1écivé
Latky
- pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k prislusné
monografii
Evropského 1ékopisu - Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

METOPROLOL BIOFARM 25 mg 58/018/09-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B: PRO TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0127306
PRO TBL PRO 20X25MG BLI koéd SUKL: 0146289
PRO TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0146290
PRO TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0146291
PRO TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0146292
PRO TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0146293
PRO TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0146294
PRO TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0146295
PRO TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0146296
PRO TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0146297
PRO TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0146298
PRO TBL PRO 7X25MG BLI kod SUKL: 0162853
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
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 pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:
- pro 1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé
Latky
- pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné
monografii
Evropského 1ékopisu - Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

METOPROLOL BIOFARM 50 mg 58/019/09-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0127316

POR TBL PRO 20X50MG BLI k6d SUKL: 0146319



ZR:

POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0146320
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0146321
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0146322
POR TBL PRO 30X50MG BLI k6d SUKL: 0146323
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0146324
POR TBL PRO 14X50MG BLI koéd SUKL: 0146325
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0146326
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0146327
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0146328
POR TBL PRO 7X50MG BLI kod SUKL: 0162854
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundédrniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:
- pro 1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/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

MIABENE 10 mg 30/1339/93-A/C

D:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PVC/Al blistr, ptibalova informace, skladacka.

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0045769
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0045770

ZR: Zména souhrnu udaji o piipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a
zpiisob podani, 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5
Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8 Nezadouci u¢inky s
navazujici zménou v piibalové informaci.

MIABENE 30 mg 30/1339/93-B/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 20X30MG BLI koéd SUKL: 0045771
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0045772

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a

zpiisob podani, 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5
Interakce s jinymi 1é¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce a 4.8 Nezadouci u¢inky s
navazujici zménou v piibalové informaci.



MINERVA 17/173/02-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0040391
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0040416
POR TBL OBD 6X21 BLI k6d SUKL: 0040425
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 2.12.2011).
MUTAFLOR 49/442/00-C
D: ARDEYPHARM GMBH, HERDECKE, Némecko
B: POR CPS ETD 20X100MG LAG kéd SUKL: 0066062
POR CPS ETD 100X100MG LAG kéd SUKL: 0066063
POR CPS ETD 20X100MG BLI k6d SUKL: 0107584
POR CPS ETD 100X100MG BLI kod SUKL: 0107585
PE:  Plastova lahvicka: 6 mésict pti 2-8 °C
Blistr: 12 mésicti pii 2-8 °C
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
Uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
MUTAFLOR MITE 49/441/00-C
D: ARDEYPHARM GMBH, HERDECKE, Némecko
B: POR CPS ETD 100X20MG LAG kéd SUKL: 0066064
POR CPS ETD 20X20MG LAG kéd SUKL: 0066065
POR CPS ETD 20X20MG BLI kéd SUKL: 0107582
POR CPS ETD 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107583
PE:  Plastova lahvicka: 6 mésict pti 2-8 °C
Blistr: 12 mésicti pti 2-8 °C
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
NIMESIL 29/118/02-C
D:  LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Italie
B: POR GRA SUS 9X100MG MDC kéd SUKL: 0017185
POR GRA SUS 15X100MG MDC koéd SUKL: 0017186
POR GRA SUS 30X100MG MDC kéd SUKL: 0017187
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 28.12.2011).
NOPRETENS 12,5 58/690/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kod SUKL: 0110828
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV

systému (DDPS).

- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV



Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména mista, kde probihaji farmakovigilan¢ni ¢innosti

NOPRETENS 25 58/691/07-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0110830
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsédno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména mista, kde probihaji farmakovigilan¢ni ¢innosti

NOPRETENS 50 58/692/07-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110832
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména mista, kde probihaji farmakovigilanéni ¢innosti

NOPRETENS PLUS H 50/12,5 58/694/07-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0110836
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména mista, kde probihaji farmakovigilan¢ni ¢innosti
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV

NORMAGLYC 1000 mg 18/703/08-C

D:
B:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0140965
POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0140966
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kéd SUKL: 0140967
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0140968
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0140969



POR TBL FLM 70X1000MG BLI kod SUKL: 0140970
POR TBL FLM 80X1000MG BLI k6d SUKL: 0140971
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0140972
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0140973
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0146167
PE: 60
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probih4 kontrola/zkouSeni Sarzi
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv

- Ptidani, vypusténi nebo nahrazeni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku

- Az 10tindsobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

NORMAGLYC 500 mg 18/701/08-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: PORTBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0140931
POR TBL FLM 28X500MG BLI k6d SUKL: 0140932
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0140933
POR TBL FLM 40X500MG BLI k6d SUKL: 0140934
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0140935
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0140936
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0140937
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0140938
POR TBL FLM 70X500MG BLI k6d SUKL: 0140939
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0140940
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0140941
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0140942
POR TBL FLM 98X500MG BLI kéd SUKL: 0140943
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0140944
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0140945
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0140946
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0140947
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0146165

PE: 60

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



- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probih4 kontrola/zkouSeni Sarzi
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv

- Ptidani, vypusténi nebo nahrazeni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tindsobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

NORMAGLYC 850 mg 18/702/08-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: PORTBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0140948
POR TBL FLM 28X850MG BLI k6d SUKL: 0140949
POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0140950
POR TBL FLM 40X850MG BLI kéd SUKL: 0140951
POR TBL FLM 42X850MG BLI k6d SUKL: 0140952
POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0140953
POR TBL FLM 56X850MG BLI k6d SUKL: 0140954
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0140955
POR TBL FLM 70X850MG BLI k6d SUKL: 0140956
POR TBL FLM 80X850MG BLI kod SUKL: 0140957
POR TBL FLM 84X850MG BLI k6d SUKL: 0140958
POR TBL FLM 90X850MG BLI kod SUKL: 0140959
POR TBL FLM 98X850MG BLI kod SUKL: 0140960
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0140961
POR TBL FLM 200X850MG BLI k6d SUKL: 0140962
POR TBL FLM 300X850MG BLI kéd SUKL: 0140963
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0140964
POR TBL FLM 120X850MG BLI k6d SUKL: 1140948
PE: 60
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihd kontrola/zkouSeni Sarzi
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
- Ptidani, vypusténi nebo nahrazeni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi



Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Az 10tindsobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

OILATUM GEL 46/470/99-C

D:
B:

ZR:

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

DRM GEL 1X125GM 1 TUB kod SUKL: 0169164

DRM GEL 1X150GM I TUB kéd SUKL: 0169165

DRM GEL 1X30GM II TUB kéd SUKL: 0187603

DRM GEL 1X50GM 1I TUB kéd SUKL: 0187604

DRM GEL 1X150GM II TUB kéd SUKL: 0187605

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

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 18.12.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i¢innosti od 18.12.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- polotuhé nebo tekuté Iékové formy (s ucinnosti od 18.12.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 18.12.2011).

ONPRELEN 10 09/231/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0015081

POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 1.12.2011).

OSCILLOCOCCINUM 93/364/92-C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
POR GLB 1X1GM TBC kod SUKL: 0096703
POR GLB 6X1GM TBC kod SUKL: 0096704
POR GLB 3X1GM TBC kod SUKL: 0097872
POR GLB 30X1GM TBC kod SUKL: 0180219
Oprava v textu piibalové informace z 2.11.2011.

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 kod SUKL: 0021588
POR CPS PRO 50X4MG BLI kéd SUKL: 0021591
POR CPS PRO 60X4MG BLI kod SUKL: 0021592
POR CPS PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0021597
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032291
POR CPS PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0032292
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni sdé€leni ze dne 24.11.2011.
Poznémka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1
k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0098789
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 15.12.2011).

PARTOBULIN SDF 59/138/88-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B:  INJSOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0057573

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kod SUKL: 0075634

ZR: AktualizaceZékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kéd SUKL: 0075634

ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
vydanim nového Company Core Safety Information.

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

RAMIL 1,25 58/257/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013469

POR TBL NOB 90X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013470



ZR:

POR TBL NOB 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0084897

POR TBL NOB 90X1.25MG STR kéd SUKL: 0084903

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 €innosti od 25.11.2011).

RAMIL 1,25 58/257/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kod SUKL: 0013469
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013470
POR TBL NOB 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0084897
POR TBL NOB 90X1.25MG STR kéd SUKL: 0084903
Zména doby reatestace 1éCivé latky (zkraceni).

RAMIL 10 58/260/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republlka

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0013477

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0013478

POR TBL NOB 10X10MG STR kéd SUKL: 0084253

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0084254

POR TBL NOB 30X10MG STR kéd SUKL: 0084928

POR TBL NOB 90X10MG STR kéd SUKL: 0084932

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 25.11.2011).

RAMIL 10 58/260/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0013477
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0013478
POR TBL NOB 10X10MG STR kod SUKL: 0084253
POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0084254
POR TBL NOB 30X10MG STR kod SUKL: 0084928
POR TBL NOB 90X10MG STR kod SUKL: 0084932
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (zkraceni).

RAMIL 2,5 58/258/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X2.5MG BLI koéd SUKL: 0013471

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0013472

POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0013473

POR TBL NOB 10X2.5MG STR kéd SUKL: 0084901

POR TBL NOB 30X2.5MG STR kéd SUKL: 0084908

POR TBL NOB 90X2.5MG STR koéd SUKL: 0084912

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 ucinnosti od 25.11.2011).



RAMIL 2.5 58/258/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0013471
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0013472
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0013473
POR TBL NOB 10X2.5MG STR kéd SUKL: 0084901
POR TBL NOB 30X2.5MG STR kéd SUKL: 0084908
POR TBL NOB 90X2.5MG STR kéd SUKL: 0084912
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (zkraceni).

RAMIL 5 58/259/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0013474
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0013475
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0013476
POR TBL NOB 10X5MG STR kéd SUKL: 0084915
POR TBL NOB 30X5MG STR kéd SUKL: 0084920
POR TBL NOB 90X5MG STR kéd SUKL: 0084924
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 25.11.2011).

RAMIL 5 58/259/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0013474
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0013475
POR TBL NOB 90X5MG BLI koéd SUKL: 0013476
POR TBL NOB 10X5MG STR kod SUKL: 0084915
POR TBL NOB 30X5MG STR kod SUKL: 0084920
POR TBL NOB 90X5MG STR kod SUKL: 0084924
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (zkraceni).

RAMIPRIL AUROBINDO 10 mg TABLETY 58/926/09-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0144748

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144749

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144750

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0144751

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144752

POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0144753

POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0144754

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0144755

POR TBL NOB 500X 10MG BLI koéd SUKL: 0144756

POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0144757

POR TBL NOB 1000X10MG TBC ké6d SUKL: 0144758
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance.

RAMIPRIL AUROBINDO 5 mg TABLETY 58/925/09-C



D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta

B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0144733
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0144734
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0144735
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0144736
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0144737
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0144738
POR TBL NOB 42X5MG BLI kod SUKL: 0144739
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0144740
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0144741
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0144742
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0144743
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0144744
POR TBL NOB 500X5MG BLI kod SUKL: 0144745
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0144746
POR TBL NOB 1000X5MG TBC kod SUKL: 0144747

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance.

RAWEL SR 58/294/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kod SUKL: 0020029
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020031
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI k6d SUKL: 0020032
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0151034
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u€innosti od 29. 12.2011).

RISEDRONAT-RATIOPHARM 35 mg 87/080/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 4X35 MG BLI kéd SUKL: 0128105
POR TBL FLM 8X35 MG BLI kéd SUKL: 0128106
POR TBL FLM 12X35 MG BLI k6d SUKL: 0128107

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 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 nepfedklada zadné nové udaje.

RISEPRO 1 mg 68/341/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0103971
POR TBL FLM 60X1MG BLI k6d SUKL: 0103972
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV



systému (DDPS).
- Zména mista, kde probihaji farmakovigilan¢ni ¢innosti

RISEPRO 2 mg 68/342/06-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0103975
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0103976
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména mista, kde probihaji farmakovigilanéni ¢innosti

RISEPRO 3 mg 68/343/06-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0103979
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0103980
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména mista, kde probihaji farmakovigilanéni ¢innosti

RISEPRO 4 mg 68/344/06-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0103983
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0103984
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména mista, kde probihaji farmakovigilan¢ni ¢innosti

RISEPRO 6 mg 68/345/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X6MG BLI kod SUKL: 0103987

POR TBL FLM 60X6MG BLI kéd SUKL: 0103988

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV



systému (DDPS).

- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména mista, kde probihaji farmakovigilanéni ¢innosti

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0099309
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti  od 1.12.2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 25.11.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.12.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 1.12.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 25.11.2011).

SALAZOPYRIN EN 29/245/94-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL ENT 100X500MG TBC ko6d SUKL: 0047712

POR TBL ENT 500X500MG TBC kéd SUKL: 0047713

Zména specifikace konecného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 9.12. 2011).

STADAPRESS 10/12,5 mg 58/051/05-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0016604

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0016605

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0016606

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0016607

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0016608

POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0016609

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0016610

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0016611

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0016612

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0016613

POR TBL FLM 5X100 BLI kod SUKL: 0016614

POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0016615

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



- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

STADAPRESS 20/12,5 mg 58/052/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0016616
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0016617
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0016618
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0016619
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0016620
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0016621
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0016622
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0016623
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0016624
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0016625
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0016626
POR TBL FLM 5X100 BLI kod SUKL: 0016627
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklad€ zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

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 specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 16.12.2011).

TACROLIMUS SANDOZ 0,5 mg 59/146/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Matné tvrdé Zelatinové tobolky, bilé a barvy slonoviny, obsahujici bily nebo témét bily
prasek.
B: POR CPS DUR 7X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135993
POR CPS DUR 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135994
POR CPS DUR 14X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135995
POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135996
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135997
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135998
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135999
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0136000
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0137501
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0137502
PE: 24
ZS: Uchovavejte do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Po otevieni Al sacku pouzitelnost 1 rok pii 25 °C.



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

Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s
vyjimkou délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkousta
pouzitych pro oznaceni ptipravku 2.2.2010
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 piipravku
Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného ptipravku po prvnim otevieni

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- Po prvnim otevieni (na podkladé udajii v redlném case)
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
Zména v podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

nebo natfedéného/rekonstituovaného piipravku

TACROLIMUS SANDOZ 1 mg 59/147/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Matné bilé a svetlehnede tvrdé zelatinové tobolky obsahujici bily nebo témet bily
prasek.
B: POR CPS DUR 7XIMG BLI kéd SUKL: 0137503
POR CPS DUR 10X1MG BLI kéd SUKL: 0137504
POR CPS DUR 14X1MG BLI kéd SUKL: 0137505
POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0137506
POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0137507
POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0137508
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0137509
POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0137510
POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0137511
POR CPS DUR 100X1MG BLI k6d SUKL: 0137512
PE: 24
ZS: Uchovavejte do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Po otevieni Al sacku pouzitelnost 1 rok pii 25 °C.
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZzitel rozhodnuti o registraci nepiedkladd zadné
dalsi nové udaje
Zména v dobé pouzitelnosti kone¢ného ptipravku po prvnim otevieni
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- Po prvnim otevieni (na podkladé udajii v redlném case)
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
nebo natfedéného/rekonstituovaného piipravku
Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s
vyjimkou d€lici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo piidani inkoustd
pouzitych pro oznaceni piipravku
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem
v disledku  posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy



ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel
rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné nové udaje.
Zména doby pouzitelnosti a uchovavani 1écivého ptipravku

TACROLIMUS SANDOZ 5 mg 59/148/10-C

D:

PP:

B:

PE:
ZS:

ZR:

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

Matné bil¢ a oranzové tvrdé zelatinové tobolky obsahujici bily nebo téméft bily prasek.
POR CPS DUR 7X5MG BLI kéd SUKL: 0137513

POR CPS DUR 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137514

POR CPS DUR 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137515

POR CPS DUR 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137516

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137517

POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137518

POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137519

POR CPS DUR 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137520

POR CPS DUR 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137521

POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0137522
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Uchovéavejte do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
Po otevieni Al sacku pouzitelnost 1 rok do 25 °C.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné

dalsi nové udaje
Zména v dobé pouZitelnosti kone¢ného ptipravku po prvnim otevieni

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- Po prvnim otevieni (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

nebo natfedéného/rekonstituovaného piipravku

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem
v disledku  posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy
ptipravki, 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 dodatktl, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména doby pouzitelnosti a uchovavani 1é¢ivého ptipravku
Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s
vyjimkou délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustd
pouzitych pro oznaceni piipravku

TELMIZEK 20 mg 58/472/11-C



D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0158057
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0158058
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0158059
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0158060
POR TBL NOB 84X20MG BLI kod SUKL: 0158061
POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0158062
POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0158063
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0158064
POR TBL NOB 30X20MG TBC kod SUKL: 0158065
POR TBL NOB 250X20MG TBC kod SUKL: 0158066

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Rakousku a Polsku.

TELMIZEK 40 mg 58/473/11-C

D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

B: POR TBL NOB 14X40MG BLI kod SUKL: 0158067
POR TBL NOB 28X40MG BLI koéd SUKL: 0158068
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0158069
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0158070
POR TBL NOB 84X40MG BLI kod SUKL: 0158071
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0158072
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0158073
POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0158074
POR TBL NOB 30X40MG TBC kod SUKL: 0158075
POR TBL NOB 250X40MG TBC kod SUKL: 0158076

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Rakousku a Polsku.

TELMIZEK 80 mg 58/474/11-C

D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

B: POR TBL NOB 14X80MG BLI kod SUKL: 0158077
POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0158078
POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL: 0158079
POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0158080
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0158081
POR TBL NOB 90X80MG BLI kéd SUKL: 0158082
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0158083
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0158084
POR TBL NOB 30X80MG TBC kod SUKL: 0158085
POR TBL NOB 250X80MG TBC kod SUKL: 0158086

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Rakousku a Polsku.

TETABULIN S/D 59/145/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJ SOL 1XIML/250UT+S ISP k6d SUKL: 0083607

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikaty
EMEA/H/PMF/000003/04/AU/012, EMEA/H/PMF/000003/04/11/014/G

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

TISSEEL 5 87/791/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: EPL GKU SOL 1X2ML ISP kéd SUKL: 0153346
EPL GKU SOL 1X4ML ISP kéd SUKL: 0153347
EPL GKU SOL 1X10ML ISP kéd SUKL: 0153348

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu tidaji o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

TISSEEL LYO 87/792/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GKU PSO LQF 1X2ML VIA kod SUKL: 0153349
GKU PSO LQF 1X4ML VIA kéd SUKL: 0153350
GKU PSO LQF 1X10ML VIA kéd SUKL: 0153351
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o ptfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050118
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0169177
ZR: Zména textli souhrnu udajl o pfipravku a nasledné piibalové informace v ramci
harmonizace s CSP v souvislosti s worksharing procedure SE/H/PSUR/0038/001
Oznaceni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem

TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050117
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0169178
ZR: Zména textl souhrnu Udaji o ptipravku a nasledné piibalové informace v rdmci
harmonizace s CSP v souvislosti s worksharing procedure SE/H/PSUR/0038/001
Oznaceni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Aktualizace ASMF lécivé latky butamirati citras

ULTOP 20 09/114/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0013796
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0060160
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u€innosti od 7.12. 2011).

VALSARTAN +PHARMA 160 mg 58/326/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0154216

POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0154217

POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0154218

POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0154219



POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0154220
POR TBL FLM 98X160MG BLI koéd SUKL: 0154221
POR TBL FLM 280X 160MG BLI kod SUKL: 0154222
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0154223
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0154224
POR TBL FLM 56X160MG TBC kod SUKL: 0154225
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0154226
POR TBL FLM 280X160MG TBC kéd SUKL: 0154227
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvélené kontrolni metody

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 150 mg 30/083/09-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B:  POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0131797
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0131798
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0131799
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0131800
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0131801
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0131802
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0131803
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0131804
POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0151574
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0151575
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0151576

ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 37,5 mg 30/081/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0131781
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0131782
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131783
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0131784
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131785
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131786
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0131787
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0131788
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI kéd SUKL: 0151568
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI koéd SUKL: 0151569
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI koéd SUKL: 0151570
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 75 mg 30/082/09-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0131789
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0131790
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0131791
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0131792
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0131793
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0131794
POR CPS PRO 50X75MG TBC kéd SUKL: 0131795
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0131796
POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0151571
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0151572
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0151573

ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislu$nym narodnim orgdnem

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 nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

VENLAFAXIN TEVA 150 mg RETARD 30/382/06-C

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

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pridani) (s ucinnosti od 30.11. 2011).

VENLAFAXIN TEVA 75 mg RETARD 30/381/06-C

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

B: POR CPS RDR 28X75MG BLI kod SUKL: 0163340
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0163341
POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0163342

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).

VERAPAMIL AL 240 RETARD 13/208/00-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

PP: Svétle zelené ovalné potahované tablety ve tvaru tobolky, na obou stranach tablety

pulici ryha.
Blistr PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.



B: POR TBL RET 50X240MG BLI kod SUKL: 0054032
POR TBL RET 100X240MG BLI kéd SUKL: 0054034
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Aktualizace modulu 3.2.P
Zména vyrobniho procesu piipravku a procesnich kontrol
Zména velikosti Sarze ptipravku: diive 500 000, nyni 1 500 000
Zména analytickych metod pro ptipravek
Zmeéna specifikace piipravku
Zména podminek uchovavani ptipravku
Zména vnitiniho obalu pfipravku
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 (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 21.12.2011).
V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA 15/639/99-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X800KU BLI kéd SUKL: 0092435
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 21.12.2011).
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 (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 21.12.2011).
ZEPPELITON 10 mg 83/141/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0164071
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
ZEPPELITON 5 mg 83/140/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko



B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0164070

PE: 36

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklade¢ udajt v redlném cCase)
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 (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje

ZOCOR 10 mg 31/155/92-A/C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0054495
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0054497
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0066191

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti
od 19.12.2011).

ZOCOR 20 mg 31/155/92-B/C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
PVC/PE/PVDC/AI blistr, skladacka, pribalova informace v ceskem jazyce.

B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0054496
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0054498
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0066190

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti
od 19.12.2011).

ZOCOR FORTE 40 mg 31/155/92-C/C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B:  POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0046161
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0046162
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0046163

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti

od 19.12.2011).






