AGAPURIN SR 400 83/360/07-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 20X400 MG BLI kod SUKL: 0020026
POR TBL PRO 50X400 MG BLI kod SUKL: 0020027
POR TBL PRO 100X400 MG BLI k6d SUKL: 0020028
ZR: Aktualizace DMF:
- zména ve vyrobnim postupu lécivé latky
- zména specifikace 1é¢iveé latky
- zména v €¢isle PNS pro lé¢ivou latku
- zména v Cisle PNY pro konecny ptipravek
- zména v mikrobiologické kontrole

AGAPURIN SR 600 83/307/07-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 2OX6OOMG BLI kéd SUKL: 0050768
POR TBL PRO 50X600MG BLI kéd SUKL: 0050769
POR TBL PRO 100X600MG BLI kod SUKL: 0050771
ZR: Aktualizace DMF:
- zména ve vyrobnim postupu lécivé latky
- zména specifikace 1é¢iveé latky
- zména v €¢isle PNS pro lé¢ivou latku
- zména v Cisle PNY pro konecny ptipravek
- zména v mikrobiologické kontrole

ALENWIN 70 87/410/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0107891
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0107892
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0107893
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0107894
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0107895
POR TBL NOB 24X70MG BLI kéd SUKL: 0191076
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani.

ALERID 24/151/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015600

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0015601



POR TBL FLM 20X 10MG BLI kéd SUKL: 0015602
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SGKL: 0015603
POR TBL FLM 4X10MG BLI k6éd SUKL: 0015604

ZR: Zména kontroly v pribéhu vyroby tablet.
AMINOSTERIL N HEPA 8% 76/1003/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0057545
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057546
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
ANAVENOL 85/196/73-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL OBD 60 BLI k6d SUKL: 0004361
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 12.12.2011).
ANTITHROMBIN III IMMUNO 16/144/89-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
PP: a) bily azZ nazloutly lyofilizat
b) bezbarva tekutina (voda na injekci)
B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0093173
INF PSO LQF 1X1KU VIA kod SUKL: 0093174
ZR: Aktualizace textl souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s

pribéznou revizi informaci o pfipravku

Nézev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu Braillovym pismem.
Uptesnéni 1ékové formy.

Uptesnéni popisu piipravku.

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

APO-AMILZIDE 5/50 mg 50/399/96-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X5MG/50MG TBC kod SUKL: 0125524
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.1.2012).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.1.2012).
ARCOXIA 120 mg 29/078/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 2X120MG BLI kéd SUKL: 0099382

POR TBL FLM 5X120MG BLI kéd SUKL: 0099383
POR TBL FLM 7X120MG BLI kod SUKL: 0099384
POR TBL FLM 10X120MG BLI k6d SUKL: 0099385
POR TBL FLM 14X120MG BLI k6d SUKL: 0099386
POR TBL FLM 20X120MG BLI k6d SUKL: 0099387



ZR:

POR TBL FLM 28X120MG BLI kéd SUKL: 0099388

POR TBL FLM 30X120MG BLI kéd SUKL: 0099389

POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0099390

POR TBL FLM 2X49X120MG BLI kéd SUKL: 0099391

POR TBL FLM 100X120MG BLI kéd SUKL: 0099392

POR TBL FLM 30X120MG TBC kéd SUKL: 0099393

POR TBL FLM 84X120MG BLI kéd SUKL: 0100181

POR TBL FLM 90X120MG BLI k6d SUKL: 0100182

POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0100183

POR TBL FLM 100X120MG BLI k6d SUKL: 0100184

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného piipravku.

ARCOXIA 30 mg 29/617/08-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0108713
POR TBL FLM 2X30MG BLI k6d SUKL: 0119903
POR TBL FLM 7X30MG BLI k6d SUKL: 0119904
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0119905
POR TBL FLM 20X30MG BLI koéd SUKL: 0119906
POR TBL FLM 2X49X30MG BLI k6d SUKL: 0119907
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci.
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku.

ARCOXIA 60 mg 29/076/03-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 20X60MG BLI kod SUKL: 0098939

POR TBL FLM 28X60MG BLI k6d SUKL: 0098940

POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0098941

POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0098942

POR TBL FLM 2X49X60MG BLI kod SUKL: 0098943

POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0098944



ZR:

POR TBL FLM 30X60MG TBC kéd SUKL: 0098945

POR TBL FLM 2X60MG BLI kéd SUKL: 0099965

POR TBL FLM 5X60MG BLI kéd SUKL: 0099966

POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0099967

POR TBL FLM 10X60MG BLI k6d SUKL: 0099968

POR TBL FLM 14X60MG BLI kéd SUKL: 0099969

POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0100173

POR TBL FLM 90X60MG TBC kéd SUKL: 0100174

POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0100175

POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0100176

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku.

ARCOXIA 90 mg 29/077/03-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 2X90MG BLI kod SUKL: 0098946

POR TBL FLM 5X90MG BLI kéd SUKL: 0098947

POR TBL FLM 7X90MG BLI kéd SUKL: 0098948

POR TBL FLM 10X90MG BLI k6d SUKL: 0098949

POR TBL FLM 14X90MG BLI k6d SUKL: 0098950

POR TBL FLM 20X90MG BLI kéd SUKL: 0098951

POR TBL FLM 28X90MG BLI kéd SUKL: 0098952

POR TBL FLM 30X90MG BLI kéd SUKL: 0098953

POR TBL FLM 50X90MG BLI k6d SUKL: 0098954

POR TBL FLM 2X49X90MG BLI k6d SUKL: 0098955

POR TBL FLM 100X90MG BLI k6d SUKL: 0098956

POR TBL FLM 30X90MG TBC kéd SUKL: 0098957

POR TBL FLM 90X90MG TBC kéd SUKL: 0100177

POR TBL FLM 50X90MG TBC kéd SUKL: 0100178

POR TBL FLM 100X90MG TBC kéd SUKL: 0100179

POR TBL FLM 84X90MG TBC kéd SUKL: 0100180

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim 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 ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedloZzit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.



Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného piipravku.

ASPIRIN 07/136/91-B/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0046216
POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0046217
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046218
POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046219
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
Aktualizace modulu 3.
Zména kontrolnich metod kone¢ného ptipravku (zmény v testech chemické a
mikrobiologicka Cistota).

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0043888
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.12.2011).

BECLOMET EASYHALER 200 pg 14/702/99-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INH PLV 200X200RG SPN kod SUKL: 0053876
INH PLV 2X200X200RG SPN kéd SUKL: 0053877
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BETALOC SR 200 mg 58/121/84-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0046980
POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0046981
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s t¢innosti od 21.12.2011).

BETASERC 16 83/309/00-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 60X16MG BLI k6d SUKL: 0022106
ZR: Aktualizace textu souhrnu idaju o ptipravku v bod¢ 5 - farmakologické vlastnosti
ptipravku a doplnéni v bod€ 4.5 - mozZna interakce s inhibitory MAO.
Zména textu piibalové informace v souvislosti s provedenim testu srozumitelnosti.

BETASERC 24 83/368/03-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI k6d SUKL: 0050338
POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0050339
POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0050340
ZR: Aktualizace textu souhrnu idaju o ptipravku v bod¢ 5 - farmakologické vlastnosti
ptipravku a doplnéni v bod€ 4.5 - moZna interakce s inhibitory MAO.
Zména textu piibalové informace v souvislosti s provedenim testu srozumitelnosti.

BETASERC 8 83/123/89-C



D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0022104
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0022105

ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaju o ptipravku v bod¢ 5 - farmakologické vlastnosti
ptipravku a doplnéni v bod€ 4.5 - moZna interakce s inhibitory MAO.
Zména textu piibalové informace v souvislosti s provedenim testu srozumitelnosti.

BICALUTAMIDE ORION 150 mg 44/780/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kod SUKL: 0156671
POR TBL FLM 7X150MG BLI koéd SUKL: 0156672
POR TBL FLM 10X150MG BLI koéd SUKL: 0156673
POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0156674
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0156675
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0156676
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0156677
POR TBL FLM 40X150MG BLI kéd SUKL: 0156678
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0156679
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0156680
POR TBL FLM 80X150MG BLI koéd SUKL: 0156681
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0156682
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0156683
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0156684
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0156685
POR TBL FLM 140X150MG BLI k6d SUKL: 0156686
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0156687
POR TBL FLM 280X150MG BLI kéd SUKL: 0156688
ZR: 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 disledku posouzeni té¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

BICALUTAMIDE ORION 50 mg 44/779/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0156653
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0156654
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0156655
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0156656
POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0156657
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0156658
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0156659
POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL: 0156660
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0156661
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0156662
POR TBL FLM 80X50MG BLI kéd SUKL: 0156663
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0156664



POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0156665
POR TBL FLM 98X50MG BLI k6d SUKL: 0156666
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0156667
POR TBL FLM 140X50MG BLI kéd SUKL: 0156668
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0156669
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0156670
ZR: 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 disledku posouzeni té¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

BISTON 21/028/75-S/C

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

B: POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0003417

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 t€innosti od 16.12.2011).

CANESPOR 1X DENNE SADA NA NEHTY 26/221/92-C
D: BAYER SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG UGC 10GM+SADA TUB ké6d SUKL: 0137113
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 20.12.2011).

CANESTEN GYN 1 DEN 54/200/72-A/C

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

B: VAG TBL 1X500MG STR kéd SUKL: 0180173

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 16.12.2011).

CANESTEN GYN 3 DNY 54/604/00-C

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

B: CRM VAG 1X20GM+3APL TUB kod SUKL: 0180175

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s €innosti od 16.12. 2011).

CANESTEN GYN 6 DN 54/605/00-C

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

B: CRM VAG 1X35GM+APL TUB kéd SUKL: 0180174

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 €innosti od 16.12. 2011).

CANESTEN GYN COMBI PACK 54/033/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM STR kéd SUKL: 0180434
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 t€innosti od 19.12.2011).
CANESTEN KREM 26/202/72-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X20GM/200MG TUB kod SUKL: 0013798
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 €innosti od 16.12. 2011).
CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0085019
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0085020
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0085021
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0085023
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0085024
POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0085026
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 16.12.2011).
CELEBREX 200 mg 29/061/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X200MG BLI kéd SUKL: 0085028
POR CPS DUR 20X200MG BLI koéd SUKL: 0085029
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0085030
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0085031
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0085033
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0085034
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 16.12.2011).
CILOXAN 64/428/93-C
D:  ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0089831
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 t€innosti od 16.12.2011).

CITALOPRAM 40 BIOTIKA POTAHOVANE TABLETY 30/522/08-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0146813

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C

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

B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€innosti od 16.12.2011).

DIENILLE POTAHOVANA TABLETA 17/094/09-C
D: LADEE PHARMA PHARMACEUTICAL LIMITED, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0126919
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0126920
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery nebyl posuzovan ptislusnym
narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz drzitele rozhodnuti o registraci.

DISOPHROL REPETABS 24/008/76-S/C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: POR TBL PRO 8 BLI kéd SUKL: 0046489
POR TBL PRO 7 BLI kéd SUKL: 0191085
POR TBL PRO 10 BLI kéd SUKL: 0191086

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
25.12.2011).

Poznamka: Pozor! Prekursory. Piipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zdkona ¢. 167/1998 Sb. ).

ELOCOM 46/168/97-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B:  DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kod SUKL: 0014325
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kod SUKL: 0169304
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 30.11.2011 — oprava textu PI.

EMANERA 20 mg 09/248/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR CPS ETD 7X20MG I BLI koéd SUKL: 0147913

POR CPS ETD 14X20MG I BLI kéd SUKL: 0147914

POR CPS ETD 15X20MG I BLI k6d SUKL: 0147915

POR CPS ETD 28X20MG I BLI kéd SUKL: 0147916

POR CPS ETD 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0147917

POR CPS ETD 50X20MG I BLI kod SUKL: 0147918

POR CPS ETD 56X20MG I BLI kod SUKL: 0147919



POR CPS ETD 60X20MG I BLI kod SUKL: 0147920
POR CPS ETD 90X20MG I BLI kéd SUKL: 0147921
POR CPS ETD 98X20MG I BLI kod SUKL: 0147922
POR CPS ETD 100X20MG I BLI koéd SUKL: 0147923
POR CPS ETD 98X20MG TBC kod SUKL: 0147924
POR CPS ETD 7X20MG II BLI k6d SUKL: 0191089
POR CPS ETD 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0191090
POR CPS ETD 15X20MG II BLI k6d SUKL: 0191091
POR CPS ETD 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0191092
POR CPS ETD 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0191093
POR CPS ETD 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0191094
POR CPS ETD 56X20MG II BLI kod SUKL: 0191095
POR CPS ETD 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0191096
POR CPS ETD 90X20MG II BLI kod SUKL: 0191097
POR CPS ETD 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0191098
POR CPS ETD 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0191099
ZS: Blistr:
1. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
2. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé lékové formy.

EMANERA 40 mg 09/249/10-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR CPS ETD 7X40MG I BLI kod SUKL: 0147925
POR CPS ETD 14X40MG I BLI kéd SUKL: 0147926
POR CPS ETD 15X40MG I BLI kéd SUKL: 0147927
POR CPS ETD 28X40MG I BLI kod SUKL: 0147928
POR CPS ETD 30X40MG I BLI kod SUKL: 0147929
POR CPS ETD 50X40MG I BLI kod SUKL: 0147930
POR CPS ETD 56X40MG I BLI kéd SUKL: 0147931
POR CPS ETD 60X40MG I BLI kod SUKL: 0147932
POR CPS ETD 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0147933
POR CPS ETD 98X40MG I BLI kod SUKL: 0147934
POR CPS ETD 100X40MG I BLI kod SUKL: 0147935
POR CPS ETD 98X40MG TBC kéd SUKL: 0147936
POR CPS ETD 7X40MG II BLI kod SUKL: 0191100
POR CPS ETD 14X40MG II BLI kod SUKL: 0191101
POR CPS ETD 15X40MG II BLI kod SUKL: 0191102
POR CPS ETD 28X40MG II BLI kod SUKL: 0191103
POR CPS ETD 30X40MG II BLI kod SUKL: 0191104
POR CPS ETD 50X40MG II BLI kod SUKL: 0191105
POR CPS ETD 56X40MG II BLI kod SUKL: 0191106
POR CPS ETD 60X40MG II BLI kod SUKL: 0191107
POR CPS ETD 90X40MG II BLI kod SUKL: 0191108
POR CPS ETD 98X40MG II BLI kod SUKL: 0191109



POR CPS ETD 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0191110
ZS: Blistr:
1. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
2. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Zm¢éna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé lékové formy.

ERDOMED 52/045/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI k6d SUKL: 0087076
POR CPS DUR 10X300MG BLI kéd SUKL: 0092757
POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0095560
ZR: Zména - aktualizace ASMF vyrobce 1é€ivé latky.

ERDOMED 52/046/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0047033
POR GRA SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0087074
ZR: Zména - aktualizace ASMF vyrobce 1é€ivé latky.

ERDOMED 52/047/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: PORPLV SOL 10X225MG SCC kod SUKL: 0025263
POR PLV SOL 20X225MG SCC kéd SUKL: 0087073
ZR: Zména - aktualizace ASMF vyrobce 1é€ivé latky.

FANHDI 100 I.U./ml 16/055/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X1.5KU VIA kéd SUKL: 0049128
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0087240

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - zdmena testu na pyrogeny testem na
bakteridlni endotoxiny.

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

FANHDI 25 1.U./ml 16/053/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0087238

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - zdmena testu na pyrogeny testem na
bakteridlni endotoxiny.

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

FANHDI 50 1.U./ml 16/054/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0087239

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - zdmena testu na pyrogeny testem na
bakteridlni endotoxiny.



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

FAXIPROL 150 30/452/07-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
B:  POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0137093
POR TBL PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0137094
POR TBL PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0137095
POR TBL PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0137096
POR TBL PRO 20X150MG TBC kod SUKL: 0137097
POR TBL PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0137098
POR TBL PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0137099
POR TBL PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0137100
POR TBL PRO 30X150MG TBC kéd SUKL: 0137101
POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0137102
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0137103
POR TBL PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0137104
POR TBL PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0137105
POR TBL PRO 56X150MG TBC kéd SUKL: 0137106
POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0137107
POR TBL PRO 60X150MG TBC kod SUKL: 0137108
POR TBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0137109
POR TBL PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0137110
POR TBL PRO 500X150MG TBC kod SUKL: 0137111
POR TBL PRO 500X150MG BLI kéd SUKL: 0137112
POR TBL PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0146086
POR TBL PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0146087
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

FAXIPROL 75 30/451/07-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
B:  POR TBL PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0137033

POR TBL PRO 10X75MG TBC kéd SUKL: 0137034

POR TBL PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0137035

POR TBL PRO 14X75MG TBC kéd SUKL: 0137036

POR TBL PRO 20X75MG TBC kéd SUKL: 0137037

POR TBL PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0137038

POR TBL PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0137039

POR TBL PRO 28X75MG TBC kéd SUKL: 0137040

POR TBL PRO 30X75MG TBC kod SUKL: 0137041

POR TBL PRO 30X75MG BLI k6d SUKL: 0137042

POR TBL PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0137043

POR TBL PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0137044

POR TBL PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0137045

POR TBL PRO 56X75MG TBC kéd SUKL: 0137046



ZR:

POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0137047

POR TBL PRO 60X75MG TBC kéd SUKL: 0137048

POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0137049

POR TBL PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0137050

POR TBL PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0137051

POR TBL PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0137052

POR TBL PRO 70X75MG BLI kod SUKL: 0146084

POR TBL PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0146085

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 ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

FEBICHOL 43/326/69-S/C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS MOL 50X100MG TBC kod SUKL: 0022108

POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0119658

Zména barviv nebo aromat pouZzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného piipravku

- snizeni obsahu nebo vypusténi jedné nebo vice slozek
- barviv (s u¢innosti od 10.11.2011).

FLEXBUMIN 200 G/L 75/392/07-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
INF SOL 24X50ML VAK kod SUKL: 0119094
INF SOL 12X100ML VAK kéd SUKL: 0119095
INF SOL 2X12X50ML VAK kéd SUKL: 0191087
INF SOL 2X6X100ML VAK koéd SUKL: 0191088
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Ptipravek je biologicky/imunologicky 1é¢ivy ptipravek a zména vyzaduje posouzeni
srovnatelnosti.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
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

- Zmena se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroviné/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé¢ biologického/imunologického
ptipravku.
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Cské republice.

FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INH PLV 60X100RG STR kod SUKL: 0058398

Odstranéni zkousky na stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ve smési v kontrole v prib¢hu
vyroby.



FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X250RG STR kéd SUKL: 0058399
ZR: Odstranéni zkousky na stanoveni obsahu 1écivé latky ve smési v kontrole v pribehu
vyroby.
FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X500RG STR kéd SUKL: 0058400
ZR: Odstranéni zkousky na stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ve smési v kontrole v pribehu
vyroby.
FORMOTEROL EASYHALER 14/344/05-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INHPLV 120X12RG CVD kod SUKL: 0076334
INH PLV 2X120X12RG CVD kéd SUKL: 0076428
INH PLV 120X12RG+P CVD kéd SUKL: 0076495
ZR: Aktualizace souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku.
Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku.
FORTRANS 61/1281/93-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: PORPLV SOL 1X4(SACKY) MDC kéd SUKL: 0058827

POR PLV SOL 1X50(SAC.) MDC kod SUKL: 0058828

ZR: Aktualizace textd souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s

priibéznou revizi informaci o piipravku.

FOSTEOFOS 70 87/333/05-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0051325
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0051327
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0051329
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0051331
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0051333
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek spadd do definovaného ramce postupu piezkoumani.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C

D:
PP:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
Lahvicka z bezbarvého skla, zatka z Cervené chlorbutylové pryze nebo zatka z Sedé



pryze s povrchem potaZzenym teflonem, Al pertl s plastikovym ochrannym krytem,
plastikovy nebo kartonovy pftifez, krabicka.

B: INJ SOL 10X5ML/47.5KU VIA kod SUKL: 0054316
INJ SOL 10X15ML/143KU VIA koéd SUKL: 0054317

ZR: Zména vyrobece odpovédného za propousténi a mista vyroby piipravku - pfidani
alternativniho vyrobce jakost.
Zmény ve vyrobnim procesu a v mezioperacnich kontrolach, zména velikosti Sarze
ptipravku, zména vnitiniho obalu ptipravku.

GAMMANORM 165 mg/ml 59/487/05-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INJSOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0125003
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0125004
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0125005
INJ SOL 20X10ML VIA kéd SUKL: 0128621
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0128622
INJ SOL 20X20ML VIA kéd SUKL: 0128623
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).Uchovavejte ampulky v krabi¢ce. Zabaleny
ptipravek mize byt uchovavan pfi teploté do 25°C po dobu jednoho mésice.
Nezmrazujte.
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace
Zmeéna velikost baleni kone¢ného piipravku.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Zména, kterd se vztahuje k biologickému/imunologickému ptipravku.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci u 1é¢ivych piipravki podléhajicich oficialnimu
propousténi Sarzi.
Zmé&na ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Ptipravek je biologicky/imunologicky lécivy ptipravek a zména vyzaduje posouzeni
srovnatelnosti.
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
-jind zmeéna.

GASEC-20 09/524/97-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B:  POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd 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:

Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 13.12.2011).

GEMCITABIN ACCORD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:

B:
ZR:

44/321/10-C

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0124423

Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku

- Zména se vztahuje ke vSem dal§im 1ékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

GEMCITABIN ACCORD 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/320/10-C
ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka

Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formam vyrabénym komplexnimi

AM 10 mg 83/093/06-C

D:
Britanie

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0124422

ZR:
vyrobnimi procesy.

GEN

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

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0087583
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0087658
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0087670
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0087681
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0087752
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0087753
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0087759
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0088009
POR TBL NOB 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0088012

ZR:

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

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

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

- Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s



¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné schvaleny
vyrobce.

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvéalené velikosti Sarze.

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi

GEN
D:
B:

ZR:

AM 5 mg 83/092/06-C
GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0080175

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0080178

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0080179

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0080180

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0080181

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0080182

POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0080226

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0081462

POR TBL NOB 200X5MG BLI kod SUKL: 0085448

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

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
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 ptislusného organu

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

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

- Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné schvaleny
vyrobce.

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1€¢ivé latky nebo meziproduktu

- Az 10tindsobné zvySeni oproti aktualné schvéalené velikosti Sarze.

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

GRANISETRON B. BRAUN 1 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INJ/ INF

D:

ROZTOKU 20/421/08-C
B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko



B: INJ+INF CNC SOL 5XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0124237
INJ+INF CNC SOL 10X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0124238
INJ+INF CNC SOL 5X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0124239
INJ+INF CNC SOL 10X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0124240
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spadd do definovaného ramce postupu piezkoumani.

IBUSTRIN 16/182/88-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0047845

ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 31.12.2011).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 30.12.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky (s G¢innosti od 30.12.2011).

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 87/258/72-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky (s Gi€innosti od 22.12.2011).

KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
Zména ve vyrobnim procesu meziproduktu a kone¢ného piipravku.
Zména nazvu pomocné latky (karbomer) v souladu s aktualizaci Evropského 1ékopisu.

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS lXSOML LAG kod SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
Zména ve vyrobnim procesu meziproduktu a kone¢ného piipravku.
Zména nazvu pomocné latky (karbomer) v souladu s aktualizaci Evropského 1ékopisu.

LISINOPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/126/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0010683
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010684
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0010685
ZR: Zména v predkladani PSUR.
LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/127/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0010884
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010885
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010886
ZR: Zména v predkladani PSUR.
LISINOPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/125/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0010625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0010626
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0010629
ZR: Zména v predkladani PSUR.
LOZAP H 58/215/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015316
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0015317
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0019374
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/007/99-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI kéd SUKL: 0017992
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC kéd SUKL: 0070535
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kéd SUKL: 0086393
POR TBL NOB 20X0.5GM BLI kéd SUKL: 0184525
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.12.2011).
MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJSOL 1X30ML VIA k6d SUKL: 0044486

INJ SOL 5X10ML VIA kod SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA kod SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA kod SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0077011



ZR:

INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0096352

INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0096353

Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s ucinnosti od 30.12.2011).

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

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu

- pomocna latka (s uc¢innosti od 30.12.2011).

MAXALT 10 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/579/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR LYO 2X10MG BLI kod SUKL: 0177483

POR LYO 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177484

POR LYO 6X10MG BLI kéd SUKL: 0177485

POR LYO 12X10MG BLI kéd SUKL: 0177486

POR LYO 18X10MG BLI kéd SUKL: 0177487

Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Ptidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace.

Vyvoj uvedeného 1é¢ivého piipravku je v souladu se vSemi opatfenimi ve schvaleném
pediatrickém planu P/200/2009/. Pro tcely uplatnéni Cl. 45 odst. 3 evropské Smérnice
(EC (No) 1901/2006) byly vSechny studie ve schvaleném pediatrickém planu
P/200/2009/ ukonceny, a to po nabyti platnosti citované Smeérnice. SPC tohoto lé¢ivého
ptipravku reflektuje vysledky studii, které byly realizovany s timto schvalenym
pediatrickym planem.

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

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

MAXALT 10 mg TABLETY 33/577/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 2X10MG BLI kéd SUKL: 0177473

POR TBL NOB 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177474

POR TBL NOB 6X10MG BLI kéd SUKL: 0177475

POR TBL NOB 12X10MG BLI kéd SUKL: 0177476

POR TBL NOB 18X10MG BLI k6d SUKL: 0177477

Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Ptidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace.

Vyvoj uvedeného 1é¢ivého piipravku je v souladu se vSemi opatfenimi ve schvaleném
pediatrickém planu P/200/2009/. Pro tcely uplatnéni Cl. 45 odst. 3 evropské Smérnice
(EC (No) 1901/2006) byly vSechny studie ve schvaleném pediatrickém planu
P/200/2009/ ukonceny, a to po nabyti platnosti citované Smérnice. SPC tohoto lé¢ivého
ptipravku reflektuje vysledky studii, které byly realizovany s timto schvalenym
pediatrickym planem.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku



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

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

MAXALT 5 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/578/11-C

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

B: POR LYO 2X5MG BLI kéd SUKL: 0177478
POR LYO 3X5MG BLI kéd SUKL: 0177479
POR LYO 6X5MG BLI kéd SUKL: 0177480
POR LYO 12X5MG BLI kéd SUKL: 0177481
POR LYO 18X5MG BLI kéd SUKL: 0177482

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace.

Vyvoj uvedeného 1é¢ivého piipravku je v souladu se vSemi opatfenimi ve schvaleném

pediatrickém planu P/200/2009/. Pro tcely uplatnéni €l. 45 odst. 3 evropské Smérnice
(EC (No) 1901/2006) byly vSechny studie ve schvaleném pediatrickém planu
P/200/2009/ ukonceny, a to po nabyti platnosti citované Smeérnice. SPC tohoto lé¢ivého
ptipravku reflektuje vysledky studii, které byly realizovany s timto schvalenym
pediatrickym planem.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusSnym 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 ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

MAXALT 5 mg TABLETY 33/576/11-C

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

B: POR TBL NOB 2X5MG BLI kod SUKL: 0177468
POR TBL NOB 3X5MG BLI kéd SUKL: 0177469
POR TBL NOB 6X5MG BLI kéd SUKL: 0177470
POR TBL NOB 12X5MG BLI kéd SUKL: 0177471
POR TBL NOB 18X5MG BLI kéd SUKL: 0177472

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Ptidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace.

Vyvoj uvedeného 1é¢ivého piipravku je v souladu se vSemi opatfenimi ve schvaleném
pediatrickém planu P/200/2009/. Pro tcely uplatnéni Cl. 45 odst. 3 evropské Smérnice
(EC (No) 1901/2006) byly vSechny studie ve schvaleném pediatrickém planu
P/200/2009/ ukonceny, a to po nabyti platnosti citované Smeérnice. SPC tohoto lé¢ivého
piipravku reflektuje vysledky studii, které byly realizovany s timto schvéalenym
pediatrickym planem.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kod SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limitd zkousSek v pritbéhu vyrobniho procesu (s G€innosti od 20.12.2011).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zmen$eni do 1/10 pivodni velikosti SarZe (s uc¢innosti od 20.12.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 20.12.2011).

M-IODBENZYLGUANIDIN (1311) ZUR THERAPIE INJ. 88/699/93-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: INJ SOL 740MB/LAH EXP:D VIA kod SUKL: 0055775
INJ SOL 1850MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0055776
INJ SOL 3700MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0055777

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 31.12.2011).

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

D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

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

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 29.12. 2011).

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

D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

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

ZR: 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 29.12.2011).

NEBILET 77/380/99-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0053759
POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0053760
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053761
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 19.1.2012).

NEBIVOLOL TORRENT 5 mg 77/397/08-C



PE:
ZR:

TORRENT PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko

POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0108385

POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0108386

POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0108387

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0108388

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0108389

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0108390

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0108391

POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0108392
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Zména nazvu 1é¢ivého pripravku ve Spanélsku

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)

NEISVAC-C 59/308/02-C

D:
B:

ZR:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

INJ SUS 1X0.5ML+2 J ISP kod SUKL: 0025222

INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032685

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032686

INJ SUS 20X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032687

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

NORCURON 4 mg 63/036/87-S/C

D:
PP:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

Ampulky z bezbarvého skla s cervenym pruhem, krabicka.

INJ PLV SOL 10X4MG AMP kéd SUKL: 0191083

Zména farmaceutické formy ptipravku - vypusténi rozpoustédla (vody na injekce).
Uptesnéni 1ékové formy.

Upftesnéni druhu obalu.

Zména velikosti baleni.

NORMAGLYC 1000 mg 18/703/08-C

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0140965
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0140966
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0140967
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0140968
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0140969
POR TBL FLM 70X1000MG BLI kéd SUKL: 0140970
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kéd SUKL: 0140971
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0140972
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0140973
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0146167
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.




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 kod 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 kod 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

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci.

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 kéd SUKL: 0140950
POR TBL FLM 40X850MG BLI kéd SUKL: 0140951
POR TBL FLM 42X850MG BLI k6d SUKL: 0140952
POR TBL FLM 50X850MG BLI k6d 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 k6d 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

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan piislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz

drzitele rozhodnuti o registraci.

NORMIX 15/053/01-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie



B:

ZR:

POR PLV SUS1X60ML/1.2GM LAG kod SUKL: 0058229
Zména v predkladani PSUR.

NORMIX 15/286/99-C

D:
B:

ZR:

ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
POR TBL FLM 12X200MG BLI kéd SUKL: 0044285
Zména v predkladani PSUR.

NOVO-PASSIT 70/168/87-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL 0088664

POR SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0125224

POR SOL 1X450ML LAG kod SUKL: 0125225

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 23.12.2011).

OROFLOCINA 250 mg POTAHOVANE TABLETY 42/377/10-C

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL FLM 1X250MG BLI k6d SUKL: 0140599

POR TBL FLM 3X250MG BLI koéd SUKL: 0140600

POR TBL FLM 5X250MG BLI kéd SUKL: 0140601

POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0140602

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0140603

POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0140604

POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0140605

POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0140606

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

OROFLOCINA 250 mg POTAHOVANE TABLETY 42/377/10-C

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR TBL FLM 1X250MG BLI kéd SUKL: 0140599
POR TBL FLM 3X250MG BLI koéd SUKL: 0140600
POR TBL FLM 5X250MG BLI kéd SUKL: 0140601
POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0140602
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0140603
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0140604
POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0140605
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0140606
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan piislusSnym ndrodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

OROFLOCINA 500 mg POTAHOVANE TABLETY 42/378/10-C



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

B: POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0140607
POR TBL FLM 5X500MG BLI kéd SUKL: 0140608
POR TBL FLM 7X500MG BLI koéd SUKL: 0140609
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0140610
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0140611
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0140612
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0140613

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

OROFLOCINA 500 mg POTAHOVANE TABLETY 42/378/10-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: PORTBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0140607
POR TBL FLM 5X500MG BLI kéd SUKL: 0140608
POR TBL FLM 7X500MG BLI koéd SUKL: 0140609
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0140610
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0140611
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0140612
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0140613
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym ndrodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

OTRIVIN RHINOSTOP 69/070/09-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
PP: Vicedavkova HDPE lahvicka s davkovaci pumpickou.
B: NAS SPR SOL 1X10ML + DAV. PUM LAG kéd SUKL: 0191143
ZS: Chrante pfed mrazem. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

Zména tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveéru (vnitini obal)

- Zména tvaru nebo rozmérl se tykéa zasadni ¢asti obalového materidlu, coZ miize mit

vliv na aplikaci, pouziti, bezpe¢nost nebo stabilitu kone¢ného ptipravku.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitd specifikaci.

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Polotuh¢ a nesterilni tekuté 1ékové formy.

PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X125MG BLI kéd SUKL: 0097656
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zmenseni do 1/10 ptivodni velikosti SarZe (s ucinnosti od 20.12.2011).

PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS



D:
B.

ZR:

59/108/01-C

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

INJ SOL 1XIML/250UT-STR ISP kéd SUKL: 0057804

INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kéd SUKL: 0057805

Zména specifikace kone¢ného piipravku - ptidani nové zkousky (stanoveni
imunoglobulinu).

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

PERINDOPRIL PMCS 4 mg 58/096/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL 0169896
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0169897
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169898
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 15.12.2011).
PERINDOPRIL PMCS 8 mg 58/097/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL 0169899
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0169900
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0169901
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 15.12.2011).
POLYGYNAX 54/562/97-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie
PP: 1. PVC/AI blistr, krabicka
2. PVC/PVDC/ALI blistr, krabicka
B: VAG CPS MOL 6 I BLI kod SUKL: 0059450
VAG CPS MOL 6 11 BLI k6d SUKL: 0191084
PE: 1. PVC/Al blistr, krabicka - 18
2. PVC/PVDC/AI blistr, krabicka -24
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- v§echny ostatni 1ékové formy (s €innosti od 7.10.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.12.2011).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 24.12.2011).
PROHANCE 48/151/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML ISP kéd SUKL: 0042889

INJ SOL 1X10ML ISP k6d SUKL: 0042893
INJ SOL 1X15ML ISP kod SUKL: 0042897
INJ SOL 1X17ML ISP k6d SUKL: 0042901



INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0054252
INJ SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0054253
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0054254
INJ SOL 1X20ML VIA koéd SUKL: 0054255
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0054256
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 16.12.2011).

RISMYL 35 mg 87/421/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0187310
POR TBL FLM 1X35MG TBC kod SUKL: 0187311
POR TBL FLM 2X35MG TBC kod SUKL: 0187312
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0187313
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0187314
POR TBL FLM 4X35MG TBC kod SUKL: 0187315
POR TBL FLM 10X35MG TBC kod SUKL: 0187316
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0187317
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0187318
POR TBL FLM 12X35MG TBC kod SUKL: 0187319
POR TBL FLM 16X35MG TBC kéd SUKL: 0187320
POR TBL FLM 16X35MG BLI kod SUKL: 0187321
POR TBL FLM 24X35MG BLI kod SUKL: 0187322
POR TBL FLM 24X35MG TBC kod SUKL: 0187323
POR TBL FLM 28X35MG TBC kod SUKL: 0187324
POR TBL FLM 28X35MG BLI kod SUKL: 0187325
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumdni a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje.

RITALIN 06/1179/97-C

D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015622

ZR: Zména specifikace pifipravku

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
PP: Bil¢ az naSedlé bikonvexni, potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno 150,
PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0191144
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0191145
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0191146
ZR: Zména - vypusténi obalového materidlu.
Zmeéna specifikace ptipravku.

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



D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
PP: Bilé az nasedl¢ bikonvexni, potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno 150,
PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0191144
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0191145
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0191146
ZR: Zména - vypusténi obalového materidlu.
Zmeéna specifikace ptipravku.
SEPTONEX 46/363/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X75ML PSS kéd SUKL: 0047292
DRM SPR SOL 1X200ML PSS kéd SUKL: 0047293
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0066503
DRM SPR SOL 1X45ML SPP kod SUKL: 0092414
DRM SPR SOL 1X100ML SPP kéd SUKL: 0122520
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 16.12.2011).
SEPTONEX PLUS 32/197/73-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X45ML SPP kéd SUKL: 0059212
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0066060
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s u¢innosti od 16.12.2011).
SEVREDOL 10 mg 65/299/99-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0041725
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0041726
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0041727
POR TBL FLM 40X 10MG BLI kéd SUKL: 0041728
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0041729
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kod SUKL: 0041730
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0056964
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0056986
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 23.12.2011).

Zména souhrnu Udajl o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s
jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Predavkovani 5.1
Farmakodynamické vlastnosti, 5.2 Farmakokinetické vlastnosti a 5.3 Predklinické tidaje
vztahujici se k bezpec€nosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

SEVREDOL 20 mg 65/300/99-C

D:
B:

MUNDIPHARMA GES.M.B.H., ViDEN, Rakousko
POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0041734



POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0041736
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0041737
POR TBL FLM 40X20MG BLI kéd SUKL: 0041738
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0041739
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0041740
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0056989
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0056990

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 23.12.2011).
Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s
jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezddouci ucinky, 4.9 Ptredavkovani 5.1
Farmakodynamické vlastnosti, 5.2 Farmakokinetické vlastnosti a 5.3 Predklinické tidaje
vztahujici se k bezpec€nosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

SINEMET CR 125 27/779/93-C
SINEMET CR 250 27/779/93-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 100X125MG TBC kod SUKL: 0008000
POR TBL RET 100X250MG TBC kéd SUKL: 0094843
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti
od 19.12.2011).

SINGULAIR 10 14/351/99-C

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

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0053077
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0055454
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0125135

ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s uc¢innosti od 3.12.2011).

SINGULAIR 5 JUNIOR 14/350/99-C

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

B: POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0053076
POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0055453
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0125133

ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i¢innosti od 3.12.2011).

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJSOL 1X0.5ML/120MG ISP kéd SUKL: 0013804

ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s i¢innosti od 30.12.2011).



SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/60MG ISP kéd SUKL: 0162057

ZR: Mal4 zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s i¢innosti od 30.12.2011).

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJSOL 1X0.5ML/90MG ISP kéd SUKL: 0162058

ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s i¢innosti od 30.12.2011).

STODAL 94/700/92-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B:  POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0060073

ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 22.2.2012).

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C

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

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s u€innosti od 16.12.2011).

TAMIPRO 87/027/07-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: PORCPS PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0024721
POR CPS PRO 30X0.4MG TBC kod SUKL: 0024722
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0122103
POR CPS PRO 100X0.4MG TBC kod SUKL: 0122104
ZR: Zmény (bezpe€nost/uc¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - Jina
zména.

TRENTAL 83/940/97-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B:  INF SOL 5X5ML/100MG AMP kéd SUKL: 0155875
INF SOL 25X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0155876
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 23.11.2011 — oprava textu PI.

TRIQUILAR 17/280/92-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0004353
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0099145
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.1.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.1.2012).




TRITACE 1,25 mg 58/124/98-C

D:

PP:

ZS:
ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
Bil4 az téméf bild podlouhla tableta s pulici ryhou, s oznacenim na jedné strané "1,25"
nad a logem spole¢nosti pod ryhou a na druhé stran¢ s oznacenim "HMN" a "1,25".
Pulici ryha je urcena k déleni tablety pro jednodussi polykéani, neni ur¢ena k déleni
davky.

1. Blistr AI/PVC, krabicka.

2. Lahvicka z hnédého skla typ III, HDPE Sroubovaci uzaver.

POR TBL NOB 20X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056972
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056973
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056974
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056975
POR TBL NOB 14X1.25MG BLI k6d SUKL: 0191001
POR TBL NOB 15X1.25MG BLI k6d SUKL: 0191002
POR TBL NOB 28X1.25MG BLI k6d SUKL: 0191003
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI k6d SUKL: 0191004
POR TBL NOB 98X1.25MG BLI kéd SUKL: 0191005
POR TBL NOB 500X1.25MG TBC kéd SUKL: 0191006
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 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.

Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla sou¢asti postupu piezkoumani a
aktualizace m4 slouzit k této harmonizaci.

Zména obalového materialu kone¢ného ptipravku.

Zmeéna zpusobu uchovavani.

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku.

Zména popisu tablet.

TRITACE 10 mg 58/092/03-C

D:
PP:

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

Bil4 az téméf bila podlouhla tableta s ptlici ryhou, na jedné stran¢ se dvéma
vyrazenymi potisky "HMO". Tableta mize byt rozdélena na dvé stejné poloviny.
1. Blistr AI/PVC, krabicka.

2. Lahvicka z hnédého skla typ III, HDPE Sroubovaci uzaver.

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0005782

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0015863

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015864

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015865

POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0015866

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0119991

POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0191035

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0191036



POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191037
POR TBL NOB 15X10MG BLI kéd SUKL: 0191038
POR TBL NOB 18X10MG BLI kéd SUKL: 0191039
POR TBL NOB 45X10MG BLI koéd SUKL: 0191040
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191041
POR TBL NOB 98X10MG BLI koéd SUKL: 0191042
POR TBL NOB 99X10MG BLI kod SUKL: 0191043
POR TBL NOB 28X10MG TBC kéd SUKL: 0191044
POR TBL NOB 56X10MG TBC kéd SUKL: 0191045
POR TBL NOB 300X10MG BLI kéd SUKL: 0191046
POR TBL NOB 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0191047
POR TBL NOB 500X10MG TBC kéd SUKL: 0191048

PE: 60

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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.

Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla sou¢ésti postupu pirezkoumani a
aktualizace ma slouZit k této harmonizaci.

Zména obalového materialu kone¢ného piipravku.

Zména zplusobu uchovavani.

Zména doby pouZitelnosti.

Zmeéna velikosti baleni konecného ptipravku.
Zmé&na popisu tablet.

TRITACE 2,5 mg 58/125/98-C

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

PP: Svétle zlutd az zluta podlouhla tableta s pilici ryhou, s ozna¢enim na jedné strang "2,5"
nad a logem spole¢nosti pod ryhou a na druhé stran€ s oznac¢enim "HMR" a "2,5".
Tableta mize byt rozdélena na dvé stejné poloviny.

1. Blistr AI/PVC, krabicka.

2. Lahvicka z hnédého skla typ III, HDPE Sroubovaci uzaver.

B:  POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056976

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0056977
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056978
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0056979
POR TBL NOB 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0191007
POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0191008
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0191009
POR TBL NOB 15X2.5MG BLI kod SUKL: 0191010
POR TBL NOB 18X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191011
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0191012
POR TBL NOB 45X2.5MG BLI kod SUKL: 0191013



POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191014
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191015
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191016
POR TBL NOB 99X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191017
POR TBL NOB 300X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191018
POR TBL NOB 500X2.5MG BLI k6d SUKL: 0191019
POR TBL NOB 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0191020

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla sou¢ésti postupu piezkoumani a
aktualizace m4 slouzit k této harmonizaci.

Zména obalového materialu kone¢ného piipravku.

Zména zpusobu uchovavani.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku.
Zmé&na popisu tablet.

TRITACE 5 mg 58/126/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Svétle cervena podlouhla tableta s ptlici ryhou, s ozna¢enim na jedné strané "5" nad a
logem spolec¢nosti pod ryhou a na druhé¢ stran€ s oznacenim "HMP" a "5". Tableta
muze byt rozd€lena na dvé stejné poloviny.
1. Blistr AI/PVC, krabicka.
2. Lahvicka z hnédého skla typ III, HDPE Sroubovaci uzaver.
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0056980
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0056981
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0056982
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0056983
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0191021
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0191022
POR TBL NOB 15X5MG BLI kéd SUKL: 0191023
POR TBL NOB 18X5MG BLI kéd SUKL: 0191024
POR TBL NOB 21X5MG BLI kéd SUKL: 0191025
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0191026
POR TBL NOB 45X5MG BLI kéd SUKL: 0191027
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0191028
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0191029
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0191030
POR TBL NOB 99X5MG BLI kéd SUKL: 0191031
POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0191032
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0191033
POR TBL NOB 500X5MG TBC kod SUKL: 0191034



ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla sou¢asti postupu pfezkoumani a
aktualizace ma slouZit k této harmonizaci.

Zména obalového materialu kone¢ného piipravku.

Zména zpusobu uchovavani.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku.

Zmé&na popisu tablet.

TRITTICO AC 150 30/505/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR TBL RET 60X150MG BLI kod SUKL: 0046444
POR TBL RET 20X150MG BLI kéd SUKL: 0054093
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 16.12.2011).

TRITTICO AC 75 30/504/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR TBL RET 30X75MG BLI k6d SUKL: 0054094
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 16.12.2011).

VAQTA ADULT 59/1298/97-C

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

B: INJ SUS IXIML/50UT VIA kéd SUKL: 0053328

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 19.1.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT 59/1297/97-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML/25UT VIA kéd SUKL: 0053327

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s u€¢innosti
od 19.1.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VENOFER 12/051/04-C
D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: INJ SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0017991



ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim l1ékopisem
¢lenského statu
- zmé&na za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s u€innosti od 16.12. 2011).
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.1.2012) .
Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.1.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.1. 2012).

VESSEL DUE F 85/669/92-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: POR CPS MOL 50X250LSU BLI k6d SUKL: 0096118

ZR: Zména v terminu predkladani PSUR.

VESSEL DUE F 85/670/92-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJSOL 10X2ML/600LSU AMP kod SUKL: 0096117

ZR: Zména v terminu predkladani PSUR.

WARFARIN ORION 3 mg 16/011/89-A/C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 100X3MG TBC kod SUKL: 0094113

ZR: Zména v predkladani PSUR.

WARFARIN ORION 5 mg 16/011/89-B/C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0094114

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZALDIAR EFFERVESCENS 37,5 mg/325 mg SUMIVE TABLETY 65/107/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0166984
POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0166985
POR TBL EFF 30 STR kod SUKL: 0166986
POR TBL EFF 50 STR kod SUKL: 0166987
POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0166988
POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0166989
POR TBL EFF 30 TBC kéd SUKL: 0166990
POR TBL EFF 50 TBC kéd SUKL: 0166991
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 €innosti od 13.12.2011).

ZATAL 0,05 mg/ml 64/595/11-C



ZR:

ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velka Britanie

OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0165162

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0165163

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0165164

Oprava nespravného vyroku v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 9.11.2011.

ZENARO 5 mg 24/690/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X5MG I BLI kod SUKL: 0145171

POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0145172

POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0145173

POR TBL FLM 50X5MG I BLI k6d SUKL: 0145174

POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0145175

POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0145176

POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0145177

POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0145178

POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0145179

POR TBL FLM 90X5MG II BLI k6d SUKL: 0145180

POR TBL FLM 7X5MG III BLI kod SUKL: 0145181

POR TBL FLM 20X5MG III BLI kéd SUKL: 0145182

POR TBL FLM 28X5MG III BLI kéd SUKL: 0145183

POR TBL FLM 50X5MG III BLI kéd SUKL: 0145184

POR TBL FLM 90X5MG III BLI kéd SUKL: 0145185

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).






