ADEPEND 50 mg POTAHOVANE TABLETY 19/533/10-C

D: ORPHA-DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDOREF,
Rakousko

B: POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0160295
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0160296
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0160297

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu l1écivé latky nebo zména vyrobcee (véetné mist kontroly jakosti, piichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
clanky Evropského 1€kopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

ALLERGODIL 24/002/97-C

D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML SPP kod SUKL: 0021971
NAS SPR SOL 1X20ML SPP kod SUKL: 0021972

ZR: Zména ptredklddani PSUR

ALLERGODIL OCNi KAPKY 64/210/00-C

D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko

B: OPH GTT SOL 1X6ML0.05% LGT kod SUKL: 0021697

ZR: Zména predkladani PSUR

APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0122110

POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111

POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112

POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0122113

POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122114
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

-mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 9.5.2012).
ARICEPT OROTAB 10 mg 06/164/09-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0108374

POR TBL DIS 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0108375

POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0108376

POR TBL DIS 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0108377

POR TBL DIS 60X10MG I BLI kod SUKL: 0108378

POR TBL DIS 98X10MG I BLI kéd SUKL: 0108379

POR TBL DIS 120X10MG I BLI kéd SUKL: 0108380

POR TBL DIS 7X10MG II BLI k6d SUKL: 0192323

POR TBL DIS 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0192324

POR TBL DIS 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0192325

POR TBL DIS 56X10MG II BLI kod SUKL: 0192326

POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0192327

POR TBL DIS 98X10MG II BLI kod SUKL: 0192328

POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0192329




ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku
-jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.5.2012).
ARICEPT OROTAB 5 mg 06/163/09-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0108367
POR TBL DIS 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0108368
POR TBL DIS 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0108369
POR TBL DIS 56X5MG I BLI kod SUKL: 0108370
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kod SUKL: 0108371
POR TBL DIS 98X5MG I BLI k6d SUKL: 0108372
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0108373
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0192330
POR TBL DIS 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0192331
POR TBL DIS 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0192332
POR TBL DIS 56X5MG II BLI k6d SUKL: 0192333
POR TBL DIS 60X5MG II BLI k6d SUKL: 0192334
POR TBL DIS 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0192335
POR TBL DIS 120X5MG II BLI kod SUKL: 0192336
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
-jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.5.2012).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s G€¢innosti od 13.5.2012).
AULIN 29/180/97-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SOL 6SAC MDC kod SUKL: 0002181
POR GRA SOL 15SAC MDC kéd SUKL: 0012894
POR GRA SOL 30SAC MDC kéd SUKL: 0012895
POR GRA SOL 3SAC MDC kéd SUKL: 0032845
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dasledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného radmce postupu prezkoumani

AULIN 29/179/97-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0012891
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012892
POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0032846
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0044354
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0044355
POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0059662
ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES




nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani
BETOPTIC 64/203/88-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0091624
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 3.5.2012).

BETOPTIC S 64/1131/94-C

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

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0044982

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

COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0162135
POR TBL NOB 6 BLI kod SUKL: 0162136
POR TBL NOB 8 BLI kod SUKL: 0162137
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0162138
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162139
POR TBL NOB 16 BLI kod SUKL: 0162140
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162141
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
-mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 4.5.2012).

COMBIGAN 64/486/05-C

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML LAG kod SUKL: 0040921
OPH GTT SOL 3X5ML LAG kéd SUKL: 0117899

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

CONVULEX CR 300 mg 21/173/01-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163870

POR TBL PRO 100X300MG SKLO TBC kod SUKL: 0163871




POR TBL PRO 50X300MG HDPE TBC koéd SUKL: 0163872
POR TBL PRO 50X300MG PP TBC kéd SUKL: 0163873
POR TBL PRO 100X300MG HDPE TBC kéd SUKL: 0163874
POR TBL PRO 100X300MG PP TBC kéd SUKL: 0163875
ZR: Zména v predkladani PSUR
CONVULEX CR 500 mg 21/184/01-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X500MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163864
POR TBL PRO 100X500MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163865
POR TBL PRO 50X500MG HDPE TBC ko6d SUKL: 0163866
POR TBL PRO 50X500MG PP TBC kéd SUKL: 0163867
POR TBL PRO 100X500MG HDPE TBC kod SUKL: 0163868
POR TBL PRO 100X500MG PP TBC kod SUKL: 0163869
ZR: Zména v predkladani PSUR
CORAT 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/668/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0156006
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0156007
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0156008
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0156009
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156010
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156011
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0156012
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0156013
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156014
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156015
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0156016
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156017
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0156018
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0156019
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0156020
ZR: Zména ndzvu lécivého piipravku v Belgii a Lucembursku
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo piibalové informace
v diasledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadéd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna nazvu lécivého piipravku Rakousku, Némecku, Lucembursku, Polsku
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku




CORAT 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/669/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0156021
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0156022
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0156023
POR TBL FLM 15X20MG BLI koéd SUKL: 0156024
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156025
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0156026
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0156027
POR TBL FLM 50X1X20MG BLI k6d SUKL: 0156028
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156029
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0156030
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0156031
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0156032
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0156033
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0156034
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0156035
Zmeéna ndzvu lécivého piipravku v Belgii a Lucembursku
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadéd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje
Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména nazvu lécivého ptipravku Rakousku, Némecku, Lucembursku, Polsku
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku

CORAT 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/670/10-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0156036
POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0156037
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0156038
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0156039
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0156040
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156041
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0156042
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0156043
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0156044
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0156045
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0156046
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0156047
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156048
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0156049



ZR:

POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0156050

Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii a Lucembursku

Zména v souhrnu 0daji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku

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

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

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

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

Zména nazvu lécivého piipravku Rakousku, Némecku, Lucembursku, Polsku

Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Portugalsku

Zména jména vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

CORAT 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/671/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 015605 1

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156052

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0156053

POR TBL FLM 15X80MG BLI kéd SUKL: 0156054

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0156055

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0156056

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0156057

POR TBL FLM 50X1X80MG BLI k6d SUKL: 0156058

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0156059

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0156060

POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0156061

POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0156062

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0156063

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0156064

POR TBL FLM 200X80MG BLI k6d SUKL: 0156065

Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii a Lucembursku

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

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

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dasledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumadni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna nazvu lécivého pripravku Rakousku, Némecku, Lucembursku, Polsku



Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku

CORSODYL
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE

D:

B:

ZR:

EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

GNG AQA 1X300ML LAG kéd SUKL: 0044075
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu

nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 11.5.2012).

DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6mg/ml
BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

D:
B:

ZR:

DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL:
Zmeéna specifikace konecného piipravku

0019265
0019266
0019271
0019272
0019277
0019278
0019283
0019284
0019289
0019290
0083279
0083281
0083282
0083283
0083284
0186060
0186061
0186062
0186063
0186064
0186065
0186066
0186067

87/1043/94-A/C

-zptisnéni limitl ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4.2012).

Zména specifikace pomocné latky

-zptisnéni limitl ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4. 2012).

DIANEAL PD4 GL.2.27%/22.7mg/ml
BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

D:
B:

DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL:

0019267
0019268
0019273
0019274
0019279
0019280
0019285
0019286

87/1043/94-B/C

95/561/97-C



ZR:

DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL:

Zména specifikace konecného ptipravku

0019291
0019292
0083287
0083294
0083360
0083378
0083383
0186068
0186069
0186070
0186071
0186072
0186073
0186074
0186075

-zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.4.2012).

Zmeéna specifikace pomocné latky

-zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.4. 2012).

DIANEAL PD4 GL.3.86%/38.6mg/ml
BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

D:
B:

ZR:

DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kod SUKL:
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kod SUKL:

Zmeéna specifikace konecného ptipravku

0019269
0019270
0019275
0019276
0019281
0019282
0019287
0019288
0019293
0019294
0083386
0083416
0083478
0083496
0083506
0186052
0186053
0186054
0186055
0186056
0186057
0186058
0186059

87/1043/94-C/C

-zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4.2012).

Zména specifikace pomocné latky

-zptisnéni limitd ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4. 2012).




DOCETAXEL GSK 20 mg/1 ml 44/750/11-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0166407
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
DOCETAXEL GSK 80 mg/4 ml 44/751/11-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kéd SUKL: 0166408
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovévani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

DOXYBENE 100mg 15/713/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kéd SUKL: 0097654
POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0097655
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)
-ostatni latky (s ucinnosti od 4.5.2012).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s t€innosti od 4.5.2012).
DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SOL 1X200ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062563
POR SOL 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565
POR SOL 1X200ML-HDP LAG kod SUKL: 0081454
POR SOL 1X300ML-HDP LAG kod SUKL: 0081455
POR SOL 1X500ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081456
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 4.5.2012).

EPILAN D GEROT 21/964/92-S/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162694

ZR: Zména v predkladani PSUR

EPIRUBICIN KABI 2 mg/ml 44/090/11-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B:  INJHINF SOL 1X25ML/SOMG VIA kéd SUKL: 0166186

INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0166187

INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0192391



ZR:

INJ+INF SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0192392

Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych
piipravkia (nebo jednorazovych piipravka urcenych k celkové spotieb¢) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych ptipravki (nebo
jednorazovych ptipravkl urcenych k ¢astecné spotiebe).

Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

EXTRANEAL 87/813/99-C

D:
B:

ZR:

BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

DLP PRN SOL 6X1.5LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0002839

DLP PRN SOL 5X2LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0002840

DLP PRN SOL 4X2.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0002841

DLP PRN SOL 5X2LT-V VAK kéd SUKL: 0049464

DLP PRN SOL 4X2.5LT-V VAK ké6d SUKL: 0049465

DLP PRN SOL 6X1.5LT-V VAK kéd SUKL: 0057575

DLP PRN SOL 6X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081265

DLP PRN SOL 5X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081359

DLP PRN SOL 4X2.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081461

DLP PRN SOL 6X2LT-V VAK kéd SUKL: 0154867

LP PRN SOL 6X2LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0154868

DLP PRN SOL 6X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154869

DLP PRN SOL 5X2.5LT-V VAK kod SUKL: 0154870

DLP PRN SOL 5X2.5LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0154871

DLP PRN SOL 5X2.5LT LINEO VAK kod SUKL: 0154872

DLP PRN SOL 8X2LT-V VAK kéd SUKL: 0154873

DLP PRN SOL 8X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0154874

DLP PRN SOL 8X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154875

DLP PRN SOL 8X1.5LT-V VAK kéd SUKL: 0184686

DLP PRN SOL 8X1.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0184687

DLP PRN SOL 8X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0184688

Zména specifikace konecného piipravku

-zpfisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4.2012).
Zména specifikace pomocné latky

-zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4.2012).

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR CPS DUR 20X200MG BLI koéd SUKL: 0023519

POR CPS DUR 28X200MG BLI k6d SUKL: 0023521

POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0023523

POR CPS DUR 60X200MG BLI koéd SUKL: 0023526

POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528

POR CPS DUR 98X200MG BLI koéd SUKL: 0023530

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
-nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od
4.5.2012).




FENOFIX 267 mg 31/366/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI k6d SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI koéd SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0023518
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

-nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od
4.5.2012).

FENTANYL ORION 100 MIKROGRAMU/H 65/194/12-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: DRM EMP TDR 4X20.4MG SCC kéd SUKL: 0179001
DRM EMP TDR 5X20.4MG SCC kod SUKL: 0179002
DRM EMP TDR 8X20.4MG SCC kéd SUKL: 0179003
DRM EMP TDR 10X20.4MG SCC kod SUKL: 0179004
DRM EMP TDR 16X20.4MG SCC kéd SUKL: 0179005
DRM EMP TDR 20X20.4MG SCC kod SUKL: 0179006

ZR: Zmény (bezpe¢nost/a¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

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

FENTANYL ORION 12 MIKROGRAMU/H 65/190/12-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: DRM EMP TDR 4X2.55MG SCC kod SUKL: 0178977
DRM EMP TDR 5X2.55MG SCC kod SUKL: 0178978
DRM EMP TDR 8X2.55MG SCC kod SUKL: 0178979
DRM EMP TDR 10X2.55MG SCC kod SUKL: 0178980
DRM EMP TDR 16X2.55MG SCC kod SUKL: 0178981
DRM EMP TDR 20X2.55MG SCC kéd SUKL: 0178982

ZR: Zmény (bezpe¢nost/tcinnost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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




FENTANYL ORION 25 MIKROGRAMU/H 65/191/12-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: DRM EMP TDR 4X5.1MG SCC kod SUKL: 0178983
DRM EMP TDR 5X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178984
DRM EMP TDR 8X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178985
DRM EMP TDR 10X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178986
DRM EMP TDR 16X5.1MG SCC kod SUKL: 0178987
DRM EMP TDR 20X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178988

ZR: Zmeény (bezpecnost/ic¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

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

FENTANYL ORION 50 MIKROGRAMU/H 65/192/12-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: DRM EMP TDR 4X10.2MG SCC kéd SUKL: 0178989
DRM EMP TDR 5X10.2MG SCC kod SUKL: 0178990
DRM EMP TDR 8X10.2MG SCC kod SUKL: 0178991
DRM EMP TDR 10X10.2MG SCC kéd SUKL: 0178992
DRM EMP TDR 16X10.2MG SCC kéd SUKL: 0178993
DRM EMP TDR 20X10.2MG SCC kéd SUKL: 0178994

ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u huménnich a veterindrnich l1é¢ivych ptipravka
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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

FENTANYL ORION 75 MIKROGRAMU/H 65/193/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4X15.3MG SCC kod SUKL: 0178995
DRM EMP TDR 5X15.3MG SCC kod SUKL: 0178996
DRM EMP TDR 8X15.3MG SCC kéd SUKL: 0178997
DRM EMP TDR 10X15.3MG SCC kéd SUKL: 0178998
DRM EMP TDR 16X15.3MG SCC kéd SUKL: 0178999
DRM EMP TDR 20X15.3MG SCC kod SUKL: 0179000
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka




- Jind zména

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

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

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

zékonu ¢.167/1998 Sb.) .

GEMCITABIN EBEWE 40 mg/ml 44/907/10-C

D:
B:

ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1X5ML/200MG VIA kéd SUKL: 0160676
INF CNC SOL 5X5ML/200MG VIA kod SUKL: 0160677
INF CNC SOL 10X5ML/200MG VIA kéd SUKL: 0160678
INF CNC SOL 1X25ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0160679
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG VIA kéd SUKL: 0160680
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG PREB VIA kod SUKL: 0172173
INF CNC SOL 1X25ML/1000MG PREB VIA kod SUKL: 0172174
INF CNC SOL 5X5ML/200MG PREB VIA kod SUKL: 0172175
INF CNC SOL 10X5ML/200MG PREB VIA kod SUKL: 0172176
INF CNC SOL 1X5ML/200MG PREB VIA kod SUKL: 0172177
Zmeéna ndzvu léc¢ivého piipravku v Blgii
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zmeéna nézvu lécivého piipravku v Dansku, Finsku,Norsku, Svédsku
- U néarodné registrovanych pfipravkl

GRANISETRON MYLAN 1 mg 20/339/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM SXIMG BLI k6d SUKL: 0144274

POR TBL FLM 10X1MG BLI kod SUKL: 0144277

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s u¢innosti od 2012).

HIBERIX 59/1287/97-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ PSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0001684

INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227

Zména textu souhrnu udaja o ptipravku a nasledné ptibalové informace v bod¢ 4.4 -
upozornéni na moznost synkopy z psychogennich divodu.

Nazev 1éCivého ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
Zmeéna v oznaceni na obalu

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IMAZOL KREMPASTA 46/090/91-S/C

D:

PP:

B:

SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
Bila nepriihledna pasta se slabym charakteristickeho zapachu.
DRM PST 1X30GM TUB kod SUKL: 0016895



PE: 36
ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Nepouzivejte
déle nez 4 tydny od prvniho otevieni.
ZR: Zmeéna specifikace ptipravku
Zmeéna doby pouzitelnosti
Zména zpusobu uchovavani konecného ptipravku
Zména ve vyrobnim postupu — harmonizace vyrobni dokumentace
Zména souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s pritbéZznou aktualizaci informace o
ptipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Upiesnéni popisu piipravku

IMAZOL PLUS 46/089/91-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
PP: Bily homogenni nepruhledny krém se slabym charakteristickym zapachem.
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0016896
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s pritbéZznou aktualizaci informace o
ptipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.
upfesnéni popisu piipravku
KLIMICIN 15/017/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kéd SUKL: 0064630
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0097878
ZR: Zména
-doby reatestace 1écive latky (s u€innosti od 12.5.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 12.5.2012).

LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X240MG BLI kod SUKL: 0093679
POR TBL RET 100X240MG BLI kéd SUKL: 0187001
ZR: Zména
-doby reatestace 1écivé latky (s u€innosti od 5.5.2012).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 5.5.2012).

LEVETIRACETAM PFIZER 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/833/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM lOXlOOOMG BLI k6d SUKL: 0175632

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175633

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0175634

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0175635

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175636

POR TBL FLM 200X1000MG BLI koéd SUKL: 0175637

POR TBL FLM 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0175638




POR TBL FLM 500X1000MG TBC kod SUKL: 0175639
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Spanélsku

- U nérodné registrovanych ptipravkl
LEVETIRACETAM PFIZER 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/830/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0175607

POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0175608

POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175609

POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175610

POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0175611

POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0175612

POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 0175613

POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0175614

POR TBL FLM 500X250MG TBC kéd SUKL: 0175615
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku

- U nérodné registrovanych piipravkl

LEVETIRACETAM PFIZER 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/831/11-C

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

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0175616
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0175617
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175618
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0175619
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0175620
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0175621
POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0175622
POR TBL FLM 500X500MG TBC kéd SUKL: 0175623

ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovanych pitipravkl

LEVOPRONT KAPKY 36/555/99-C
D: DOMPE FARMACEUTICI S.P.A., MILANO, Italie

B: POR GTT SOL 1X15ML I UGT koéd SUKL: 0191929

ZR: Zména v predkladani PSUR

LEVOPRONT SIRUP 36/556/99-C
D: DOMPE FARMACEUTICI S.P.A., MILANO, Italie
B:  POR SIR 1X60ML LAG kéd SUKL: 0107230
POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0107231
POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0125205
ZR: Zména v predkladani PSUR
LINOLA-FETT 46/112/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0001410
DRM CRM 1X25GM TUB kod SUKL: 0001411
DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0060091
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0060092
DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060093




DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086722
DRM CRM 1X150GM TUB koéd SUKL: 0086723
DRM CRM 2X250GM TUB kéd SUKL: 0086724

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem.

LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013605

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 9.5.2012).

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 9.5.2012).

LODOZ 5 mg 58/358/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 9.5.2012).

LOETTE POTAHOVANE TABLETY 17/492/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164311
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164312
ZR: Nahrazeni EDMF pro 1é¢ivou latku Certifikdtem shody s Evropskym 1ékopisem
Zména v prubéhu vyroby l1écive latky
Zména ve specifikaci 1é¢ivé latky
Zména v kontrolnich analytickych metodach

MACMIROR 42/1125/93-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL OBD 20X200MG BLI kod SUKL: 0070498
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lécivé latky
-zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 3.5.2012).
Zméena specifikace kone¢ného piipravku
-zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 3.5.2012).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
-mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 3.5. 2012).

MALTOFER FOL TABLETY 12/318/03-C




D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL MND 30 BLI kod SUKL: 0016593
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
MALTOFER TABLETY 12/317/03-C
D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL MND 30X100MG BLI kod SUKL: 0016594
ZS: Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
MAR RHINO 0,1% NOSNi SPREJ 69/277/06-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: NAS SPR SOL 15ML/15MG SPP kod SUKL: 0107739
PE: 60
ZR: Zména
-doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
-v prodejnim baleni (s G¢innosti od 10.3.2011).
MESULID 29/125/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0004097
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0004108
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0004112
POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0005928
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0005929
POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0032847
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové 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 pfezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkouméani
MESULID 29/124/01-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR GRA SOL 6X100MG MDC kéd SUKL: 0004093
POR GRA SOL 15X100MG MDC kéd SUKL: 0005931
POR GRA SOL 30X100MG MDC kéd SUKL: 0005932
POR GRA SOL 3X100MG MDC kéd SUKL: 0032582
ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani

METFORMIN PFIZER 1000 mg, POTAHOVANE TABLETY 18/538/10-C

D:
B:

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

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0159897
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0159898
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0159899
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0159900
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0159901
POR TBL FLM 70X1000MG BLI k6d SUKL: 0159902
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0159903



ZR:

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0159904

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0159905
POR TBL FLM 120X1000MG BLI koéd SUKL: 0159906
POR TBL FLM 180X1000MG BLI koéd SUKL: 0159907

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii, Finsku, Svédsku
- U nérodné registrovanych ptipravkt

METFORMIN PFIZER 500 mg, POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0159861
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0159862
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0159863
POR TBL FLM 40X500MG BLI kéd SUKL: 0159864
POR TBL FLM 42X500MG BLI kod SUKL: 0159865
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0159866
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0159867
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0159868
POR TBL FLM 70X500MG BLI k6d SUKL: 0159869
POR TBL FLM 80X500MG BLI kod SUKL: 0159870
POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0159871
POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0159872
POR TBL FLM 98X500MG BLI kod SUKL: 0159873
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0159874
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0159875
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0159876
POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL: 0159877
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0159878

18/536/10-C

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Francii, Finsku, Svédsku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

METFORMIN PFIZER 850 mg, POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0159879
POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0159880
POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0159881
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0159882
POR TBL FLM 42X850MG BLI kod SUKL: 0159883
POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0159884
POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0159885
POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0159886
POR TBL FLM 70X850MG BLI k6d SUKL: 0159887

18/537/10-C



POR TBL FLM 80X850MG BLI k6d SUKL: 0159888
POR TBL FLM 84X850MG BLI kéd SUKL: 0159889
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0159890
POR TBL FLM 98X850MG BLI kéd SUKL: 0159891
POR TBL FLM 100X850MG BLI k6d SUKL: 0159892
POR TBL FLM 120X850MG BLI kéd SUKL: 0159893
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0159894
POR TBL FLM 300X850MG BLI kéd SUKL: 0159895
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0159896

14/232/00-C

14/233/00-C

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Francii, Finsku, Svédsku
- U nérodné registrovanych pitipravkl
MIFLONID 200
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH PLV CPS 60X200RG BLI kéd SUKL: 0016301
INH PLV CPS 120X200RG BLI kéd SUKL: 0016302
INH PLV CPS 60X200RG TBC kéd SUKL: 0016303
INH PLV CPS 120X200RG TBC kod SUKL: 0016304
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
-pridani nové zkousky do specifikace (s ucinnosti od 12.5.2012).
MIFLONID 400
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH PLV CPS 120X400RG BLI kod SUKL: 0016305
INH PLV CPS 60X400RG BLI kod SUKL: 0016306
INH PLV CPS 60X400RG TBC kod SUKL: 0016307
INH PLV CPS 120X400RG TBC kod SUKL: 0016308
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku

-pfidani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 12.5.2012).

MIRTAZAPIN PFIZER 15 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH
30/683/10-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 6X15MG BLI koéd SUKL: 0165478
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0165479
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0165480
POR TBL DIS 48X15MG BLI k6d SUKL: 0165481
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0165482
POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0165483
Zmeéna ndzvu lécivého ptipravku ve Francii

- U nérodné registrovanych piipravkl

MIRTAZAPIN PFIZER 30 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH

D:
B:

30/684/10-C
PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0165484
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0165485



POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0165486
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0165487
POR TBL DIS 90X30MG BLI k6d SUKL: 0165488
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0165489
ZR: Zména nazvu léCivého ptipravku ve Francii
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkt
MIRTAZAPIN PFIZER 45 mg TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH
30/685/10-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0165490
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0165491
POR TBL DIS 30X45MG BLI k6d SUKL: 0165492
POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0165493
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0165494
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0165495
ZR: Zména nazvu léCivého ptipravku ve Francii
- U nérodné registrovanych pfipravkﬁ

MOPROC 20 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY  09/1015/10-C
D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie
B: POR CPS ETD 3X20MG BLI kod SUKL: 0166044
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0166045
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0166046
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0166047
POR CPS ETD 25X20MG BLI kéd SUKL: 0166048
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166049
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166050
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0166051
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0166052
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166053
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0166054
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0166055
POR CPS ETD 100X20MG BLI k6d SUKL: 0166056
POR CPS ETD 140X20MG BLI k6d SUKL: 0166057
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0166058
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0166059
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0166060
POR CPS ETD 98X20MG TBC kod SUKL: 0166061
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) [é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1écivé
latce (ASFM)

MOPROC 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY  09/1016/10-C
D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie
B: POR CPS ETD 3X40MG BLI kod SUKL: 0166062

POR CPS ETD 7X40MG BLI kéd SUKL: 0166063




POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0166064
POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0166065
POR CPS ETD 25X40MG BLI kéd SUKL: 0166066
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166067
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0166068
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0166069
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0166070
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0166071
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0166072
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0166073
POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0166074
POR CPS ETD 140X40MG BLI k6d SUKL: 0166075
POR CPS ETD 28X40MG TBC kéd SUKL: 0166076
POR CPS ETD 30X40MG TBC koéd SUKL: 0166077
POR CPS ETD 90X40MG TBC kéd SUKL: 0166078
POR CPS ETD 98X40MG TBC koéd SUKL: 0166079
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASFM)

NEBIDO 56/176/05-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJ SOL 1X4ML AMP k6d SUKL: 0019373

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepiedklada zadné nové udaje.

NEO-ANGIN BEZ CUKRU 69/343/95-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B: ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0001556
ORM PAS 6 BLI kod SUKL: 0046893
ORM PAS 12 BLI kod SUKL: 0046894
ORM PAS 18 BLI kod SUKL: 0046895
ORM PAS 24 BLI kod SUKL: 0076147
ORM PAS 48 BLI kod SUKL: 0092256
ZR: Oprava v rozhodnuti o zméné registrace z 21.2.2012 — oprava obalu.

NEUROMAX FORTE 86/032/04-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0030959

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0030960

POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0030961

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0030962



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

-od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 8.5.2012).

NUROFEN PRO DETI ACTIVE 07/112/04-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

PP: Bil¢ az témér bilé kulaté tablety, z obou stran s prohlubni a s jahodovym aroma.
Blistr (Al/PVC-AI-PAD), krabicka.
B: POR TBL DIS 10X100MG BLI kod SUKL: 0041645
POR TBL DIS 4X100MG BLI k6d SUKL: 0107699
POR TBL DIS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0107700
POR TBL DIS 12X100MG BLI k6d SUKL: 0107702
POR TBL DIS 18X100MG BLI kéd SUKL: 0107703
POR TBL DIS 20X100MG BLI k6d SUKL: 0107704
POR TBL DIS 24X100MG BLI k6d SUKL: 0107705
POR TBL DIS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0107706
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku
-pfidani nové zkousky do specifikace (s u€innosti od 27.5. 2012).
Upftesnéni popisu piipravku
NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC 87/234/98-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0011481
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0011482
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0011483
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0011484
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0056064
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0059059
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083902
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083903
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083907
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0187296
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0187297
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
-zptisnéni limit ve specifikaci (s u€innosti od 26.4. 2012).
Zména specifikace pomocné latky
-zptisnéni limiti ve specifikaci (s t€¢innosti od 26.4.2012).

ONDANSETRON ACCORD 2mg/ml INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 20/176/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  INJ+INF SOL 10X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0126836
INJ+INF SOL 10X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0126837
INJ+INF SOL 5X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0162578
INJ+INF SOL 5X4ML/8MG AMP kod SUKL: 0162579
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku




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

OSAGRAND 3 mg/3 ml 87/468/11-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJSOL 1X3ML/3MG AMP kod SUKL: 0166412
INJ SOL 4X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0166413

ZS: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0130572
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0130573
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0130574
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0130575
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0130576
POR TBL FLM 6X500MG SCC kéd SUKL: 0169138
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0169139
POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0169140
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
-od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 27.4.2012).

PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny pfipravek
-mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 4.5.2012).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (ptiloha €.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PARALEN GRIP HORKY NAPOJ 07/221/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0180989
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0180990
POR GRA SUS 10 MDC kod SUKL: 0180991
POR GRA SUS 12 MDC kéd SUKL: 0180992
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
-od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)
-ostatni latky (s G¢innosti od 1.5.2012).
PARALEN GRIP CHRIPKA A KASEL 07/618/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika




B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0157599
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0157600
ZR: Predlozeni 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 pridani)
-ostatni latky (s ucinnosti od 1.5.2012).
PARALEN PLUS 07/569/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030228
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0030229
ZR: Predlozeni 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 piidéani)
-ostatni latky (s u¢innosti od 16.5. 2012).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031687
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031691
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031695
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031699
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kod SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kéd SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031720
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080041
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080095
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LTIKS VAK kod SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119544
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK ké6d SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kod SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kéd SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kod SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119552
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119554




ZR:

DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555

Zména specifikace konecného ptipravku

-zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.4.2012).
Zména specifikace pomocné latky

-zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.4.2012).

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% 87/395/01-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119559
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119560
DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT IKL VAK kod SUKL: 0119562
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119569
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119570
Zména specifikace konecného piipravku
-zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4.2012).
Zména specifikace pomocné latky
-zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.4.2012).

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% 87/396/01-C

D:
B:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021477
DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031643



ZR:

DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LTI1KS VAK kod SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119585
Zména specifikace konecného piipravku
-zpfisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.4.2012).
Zména specifikace pomocné latky
-zpfisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 26.4.2012).

PLEXXO 100 mg 21/059/04-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0155552

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0155553

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0155554

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0155555

POR TBL NOB 100X100MG BLI k6d SUKL: 0155556

Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch
doplnéni informaci tykajicich se zavaznych koznich nezddoucich uc¢inki

PLEXXO 25 mg 21/057/04-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0155542

POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0155543

POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0155544

POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0155545

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0155546

Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch
doplnéni informaci tykajicich se zavaznych koznich nezadoucich ucinki




PLEXXO 50 mg

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0155547

POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0155548

POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0155549

POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0155550

POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0155551

Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch
doplnéni informaci tykajicich se zavaznych koznich nezddoucich uc¢inki

21/058/04-C

ZR:

PROSTAMOL UNO

D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR CPS MOL 15X320MG BLI kéd SUKL: 0059709

POR CPS MOL 30X320MG BLI kod SUKL: 0059710

POR CPS MOL 60X320MG BLI kéd SUKL: 0059711

Aktualizace modulu 3 — upfesnéni popisu piipravku

94/437/00-C

ZR:

RAMIPRIL PFIZER 10 mg TABLETY
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

58/481/10-C

B:

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL:

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X10MG BLI koéd SUKL:

0156234
0156235
0156236
0156237
0156238
0156239
0156240

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0156241
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0156242
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0156243
POR TBL NOB 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0156244

ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Spanélsku
- U narodné registrovanych ptipravka

RAMIPRIL PFIZER S mg TABLETY

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

B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0156219
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156220
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0156221
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0156222
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0156223
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0156224
POR TBL NOB 42X5MG BLI k6d SUKL: 0156225
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0156226
POR TBL NOB 56X5MG BLI k6d SUKL: 0156227
POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0156228
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0156229
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0156230
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156231
POR TBL NOB 30X5MG TBC koéd SUKL: 0156232
POR TBL NOB 1000X5MG TBC kod SUKL: 0156233

58/480/10-C



ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
RANITAL 150 mg POTAHOVANE TABLETY 09/007/87-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0091280
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku
-zptisnéni limiti ve specifikaci (s tc¢innosti od 27.5.2012).

REMIFENTANIL ACTAVIS 1 mg 05/201/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: INJ+INF PLV CSL 5X1MG VIA kod SUKL: 0187163

PE: 24

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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

REMIFENTANIL ACTAVIS 2 mg 05/202/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: INJ+INF PLV CSL 5X2MG VIA kod SUKL: 0187164

PE: 24

ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

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

REMIFENTANIL ACTAVIS Smg 05/203/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: INJ+INF PLV CSL 5X5MG VIA kod SUKL: 0187165

PE: 24

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku




- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
SEROPRAM 30/794/92-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: INF CNC SOL 10X1ML AMP kéd SUKL: 0060113
INF CNC SOL 5X0.5ML AMP kéd SUKL: 0072564
ZR: zména v predkladani PSUR
SEROPRAM 20 mg 30/122/91-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0094950
ZR: Zmeéna v predkladani PSUR
SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR GTT SOL 1X7ML UGT kéd SUKL: 0045559
POR GTT SOL 1X15ML UGT kod SUKL: 0045560
ZR: Zména v piedkladani PSUR

SIMDAX 2,5 mg/ml 41/282/02-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0155338

INF CNC SOL 4X5ML VIA kéd SUKL: 0155339

INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0155340

INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0155341

INF CNC SOL 4X10ML VIA kéd SUKL: 0155342

INF CNC SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0155343
ZS: Uchovavat pii teploté 2 °C - 8 °C, chranit pfed mrazem.

Po natedéni pii skladovani do 25 °C pouzit do 24 hodin.
ZR: Zména podminek uchovavani lécivé latky.

SMECTA 49/212/93-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SUS 1X10 MDC kéd SUKL: 0059940
POR PLV SUS 1X30 MDC kod SUKL: 0059941
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
-vSechny ostatni 1€ékové formy (s u€innosti od 6.5. 2012).

STREPSILS HREJIVY ZAZVOR 69/375/92-S/C




ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0184209

ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0184210

ORM PAS 10 BLI k6d SUKL: 0184211

ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0184212

ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0184213

ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0184214

ORM PAS 10 TUB kéd SUKL: 0184217

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby l1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G¢innosti od 11.5. 2012).

STREPSILS MED A CITRON 69/372/92-S/C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045488

ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0045489

ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0045490

ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0045491

ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0045492

ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0062547

ORM PAS 36 BLI kod SUKL: 0146471

ORM PAS 10 TBC kod SUKL: 0162751

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 G¢innosti od 11.5. 2012).

STREPSILS POMERANC S VITAMINEM C 69/374/92-S/C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045506

ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0045507

ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0045508

ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0045509

ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0045510

ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0062549

ORM PAS 36 BLI kéd SUKL: 0146472

Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G¢innosti od 11.5.2012).

TALCID 09/222/92-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka

POR TBL MND 20X500MG TBC kod SUKL: 0045989

POR TBL MND 50X500MG TBC kéd SUKL: 0045990

POR TBL MND 100X500MG TBC kod SUKL: 0045991

Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného piipravku
-zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

-aromat (s u¢innosti od 9.5.2012).



TANTUM VERDE 69/358/98-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM GGR 1X120 ML LAG kod SUKL: 0180305
ORM GGR 1X240 ML LAG kéd SUKL: 0180306
ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 19.5.2012).

TAXOL PRO INJ. 44/787/94-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X25ML VIA koéd SUKL: 0040148
INF CNC SOL 1X16.7ML VIA kéd SUKL: 0044134
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0050083
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0076204
INF CNC SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0092494
ZR: Predlozeni nového aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/meziproduktt/Cinidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
od nového vyrobce /nahrazeni nebo ptidani/
sterilni latka (s u¢innosti od 12.5.2012)

TAZOCIN 2 G/0,25 G 15/910/95-A/C

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

B: INJPLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164347
INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164348

ZR: Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivané¢ho ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetn€ mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v tvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1écivé
latce (ASMF)
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

TAZOCIN 4 G/0,5 G 15/910/95-B/C

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

B: INJPLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0164349
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA k6d SUKL: 0164350

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobcee (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) lé¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklade zakladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF)
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

TETAVAX 59/1026/94-C
D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SUS 1X0.5ML-STR. ISP kod SUKL: 0083443

ZR: Zména kontrolni metody vychozi suroviny




Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TOPILEPT 100 mg 21/539/07-C

D:
B:

ZS:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0137151

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0137152

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0137153

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0137154

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137155

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137156

POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0137157
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0137158

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0137159

POR TBL FLM 200X100MG TBC ké6d SUKL: 0137160
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0137161

POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0137162

POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0137163

POR TBL FLM 28X100MG BLI koéd SUKL: 0137164

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0137165
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku

TOPILEPT 200 mg 21/540/07-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0137136

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0137137

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0137138

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0137139

POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0137140

POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0137141

POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0137142
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0137143

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0137144

POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0137145
POR TBL FLM 200X200MG BLI kod SUKL: 0137146

POR TBL FLM 200X200MG BLI kod SUKL: 0137147

POR TBL FLM 28X200MG TBC k6d SUKL: 0137148

POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0137149

POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0137150
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

TOPILEPT 25 mg 21/668/09-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 28X25MG I BLI kod SUKL: 0128490
POR TBL FLM 30X25MG I BLI kod SUKL: 0128491
POR TBL FLM 60X25MG I BLI kod SUKL: 0128492



POR TBL FLM 100X25MG I BLI kéd SUKL: 0128493
POR TBL FLM 200X25MG 1 BLI kod SUKL: 0128494
POR TBL FLM 28X25MG II BLI k6d SUKL: 0128495
POR TBL FLM 30X25MG II BLI k6d SUKL: 0128496
POR TBL FLM 60X25MG II BLI kod SUKL: 0128497
POR TBL FLM 100X25MG II BLI kod SUKL: 0128498
POR TBL FLM 200X25MG II BLI kéd SUKL: 0128499
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0128500
POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0130001
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0130002
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0130003
POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0130004
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku
TOPILEPT 50 mg 21/669/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 28X50MG I BLI k6d SUKL: 0130005
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0130006
POR TBL FLM 60X50MG I BLI k6d SUKL: 0130007
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kod SUKL: 0130008
POR TBL FLM 200X50MG I BLI kéd SUKL: 0130009
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0130010
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0130011
POR TBL FLM 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0130012
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0130013
POR TBL FLM 200X50MG II BLI kod SUKL: 0130014
POR TBL FLM 28X50MG TBC kéd SUKL: 0130015
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0130016
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0130017
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0130018
POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0130019
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéch uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 100 mg 21/620/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0052294
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0052296
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0103151
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0169196
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0169197
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0169198
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0169199
POR TBL FLM 60X100MG BLI koéd SUKL: 0169200
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0169201
POR TBL FLM 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0169202

ZR: Zména v predkladani PSUR




TOPIRAMAT-RATIOPHARM 25 mg 21/618/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0052281
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0052282
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0103155
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0169182
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0169183
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0169184
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0169185
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0169186
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0169187
POR TBL FLM 200X25MG BLI kéd SUKL: 0169188

ZR: Zména v predkladani PSUR

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 50 mg 21/619/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0052288
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0052290
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0103158
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0169189
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0169190
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0169191
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0169192
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0169193
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0169194
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0169195

ZR: Zména v predkladani PSUR

TRALGIT 50 INJ 65/027/04-C

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

B: INJSOL 5X1ML/50MG AMP k6d SUKL: 0032090
INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032091
INJ SOL 100X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0032092

ZR: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
-pfidani nové zkousky (s ucinnosti od 17.5.2012).

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0094859
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
-pfidani nové zkousky do specifikace
-1écivé latky (s ucinnosti od 26.5.2012).

TUTUS 37,5 mg/325 mg 65/1018/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2 BLI koéd SUKL: 0187299

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0187300




ZR:

POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL: 0187301

POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0187302

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0187303

POR TBL FLM 40 BLI kod SUKL: 0187304

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0187305

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0187306

POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0187307

POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0187308

POR TBL FLM 80 BLI kéd SUKL: 0192393

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

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

- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihd kontrola/zkouseni Sarzi

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni




