ALZIL 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/082/08-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0154009

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0154010

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0154011

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154012

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154013

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0154014

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0154015

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154016

POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0154017

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154018

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0154019
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku

- U narodné registrovanych piipravkt v Islandu
ALZIL 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/081/08-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0154020

POR TBL FLM 120X5MG BLI koéd SUKL: 0154021

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154022

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0154023

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0154024

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0154025

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0154026

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0154027

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154028

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0154029

POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0154030
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku

- U nérodné registrovanych ptipravki v Islandu

AMILIA 100 mg TABLETY 68/537/09-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL 0134647
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0134648
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0134649
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0134650
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0134651
POR TBL NOB 150X100MG BLI kéd SUKL: 0134652
POR TBL NOB 600X100MG BLI kéd SUKL: 0134653

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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.

AMILIA 200 mg TABLETY 68/538/09-C




D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X200MG BLI kod SUKL: 0134654
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0134655
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0134656
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0134657
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0134658
POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0134659
POR TBL NOB 600X200MG BLI kéd SUKL: 0134660

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

AMILIA 400 mg POTAHOVANE TABLETY 68/539/09-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X400MG BLI kod SUKL 0134661
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0134662
POR TBL FLM 50X400MG BLI k6d SUKL: 0134663
POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0134664
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0134665
POR TBL FLM 150X400MG BLI k6d SUKL: 0134666
POR TBL FLM 600X400MG BLI kod SUKL: 0134667

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.

AMILIA 50 mg TABLETY 68/536/09-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL NOB 12X50MG BLI kod SUKL 0134644
POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0134645
POR TBL NOB 600X50MG BLI kéd SUKL: 0134646

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych 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 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.

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 pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky

AMIOKORDIN 13/018/81-S/C

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

B: POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0059655

ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 7.5.2012).

AMIOKORDIN 13/018/81-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0059655
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X2OMG BLI k6d SUKL: 0114285
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0114293
POR TBL FLM 120X20MG BLI kéd SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC ké6d SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0114296
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)

APO-ESCITALOPRAM 10 mg 30/415/09-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0130589

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0130590

POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0130591




ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u pacientt
uzivajicich escitalopram
APO-ESCITALOPRAM 15 mg 30/416/09-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X15MG BLI koéd SUKL: 0130592
POR TBL FLM 30X15MG TBC kéd SUKL: 0130593
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0130594
ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientl uzivajicich escitalopram

APO-ESCITALOPRAM 20 mg 30/417/09-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0130595
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0130596
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0130597
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientl uiivajicich escitalopram

APO- ESCITALOPRAM 5 mg 30/414/09-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0130586
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0130587
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0130588
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientl uzivajicich escitalopram

APO-METFORMIN 1000 mg 18/089/10-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 100X1X1000MG BLI kéd SUKL: 0139150
POR TBL FLM 9X1000MG BLI kéd SUKL: 0139151
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0139152
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0139153
POR TBL FLM 21X1000MG BLI kéd SUKL: 0139154
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0139155
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0139156
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0139157
POR TBL FLM 56X1000MG BLI k6d SUKL: 0139158
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0139159
POR TBL FLM 84X1000MG BLI kod SUKL: 0139160
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0139161
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0139162
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0139163
POR TBL FLM 180X1000MG BLI kéd SUKL: 0139164
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0139165
POR TBL FLM 300X1000MG BLI kéd SUKL: 0139166
POR TBL FLM 500X1000MG BLI kéd SUKL: 0139167
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0139168
POR TBL FLM 1000X1000MG BLI kod SUKL: 0139169
POR TBL FLM 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0139170




ZR:

POR TBL FLM 20X1000MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X1000MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X1000MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X1000MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 50X1000MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X1000MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 60X1000MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X1000MG TBC kod SUKL:

0139171
0139172
0139173
0139174
0139175
0139176
0139177
0139178

POR TBL FLM 100X1000MG TBC kod SUKL: 0139179
POR TBL FLM 120X 1000MG TBC kéd SUKL: 0139180
POR TBL FLM 180X1000MG TBC kod SUKL: 0139181
POR TBL FLM 200X 1000MG TBC kéd SUKL: 0139182
POR TBL FLM 300X1000MG TBC kéd SUKL: 0139183
POR TBL FLM 400X1000MG TBC kod SUKL: 0139184
POR TBL FLM 500X1000MG TBC kéd SUKL: 0139185
POR TBL FLM 600X1000MG TBC kod SUKL: 0139186

POR TBL FLM 1000X1000MG TBC kéd SUKL: 0139187
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

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

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi

APO-METFORMIN 500 mg

B:

POR TBL FLM 100X1X500MG BLI k6d SUKL: 0139074

POR TBL FLM 9X500MG BLI kéd SUKL: 0139075
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0139076
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0139077
POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL: 0139078
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0139079
POR TBL FLM 40X500MG BLI k6d SUKL: 0139080
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0139081
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0139082
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0139083
POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0139084
POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0139085

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 500X500MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 600X500MG BLI kéd SUKL:

0139086
0139087
0139088
0139089
0139090
0139091
0139092

POR TBL FLM 1000X500MG BLI kéd SUKL: 0139093

POR TBL FLM 10X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 20X500MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 60X500MG TBC kéd SUKL:

0139094
0139095
0139096
0139097
0139098
0139099
0139100
0139101

18/087/10-C



ZR:

POR TBL FLM 90X500MG TBC kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 120X500MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 180X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 200X500MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 400X500MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 500X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 600X500MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 1000X500MG TBC kéd SUKL: 0139111

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

0139102

0139103
0139104
0139105
0139106
0139107
0139108
0139109
0139110

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

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihéd kontrola/zkouseni Sarzi

APO-METFORMIN 850 mg
APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

D:
B:

POR TBL FLM 100X1X850MG BLI kéd SUKL: 0139112

POR TBL FLM 9X850MG BLI kéd SUKL: 0139113

POR TBL FLM 10X850MG BLI k6d SUKL: 0139114
POR TBL FLM 20X850MG BLI k6d SUKL: 0139115
POR TBL FLM 21X850MG BLI kéd SUKL: 0139116
POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0139117
POR TBL FLM 40X850MG BLI k6d SUKL: 0139118
POR TBL FLM 50X850MG BLI k6d SUKL: 0139119
POR TBL FLM 56X850M BLI kéd SUKL: 0139120

POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0139121
POR TBL FLM 84X850MG BLI kod SUKL: 0139122
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0139123

POR TBL FLM 100X850MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 180X850MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 300X850MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 500X850MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 600X850MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 1000X850MG BLI kéd SUKL: 0139131

POR TBL FLM 10X850MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 20X850MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X850MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X850MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X850MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 50X850MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X850MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 60X850MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X850MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 100X850MG TBC kéd SUKL
POR TBL FLM 120X850MG TBC kod SUKL
POR TBL FLM 180X850MG TBC kéd SUKL
POR TBL FLM 200X850MG TBC kéd SUKL
POR TBL FLM 300X850MG TBC kéd SUKL

0139124
0139125
0139126
0139127
0139128
0139129
0139130

0139132
0139133
0139134
0139135
0139136
0139137
0139138
0139139
0139140
: 0139141
: 0139142
:0139143
: 0139144
: 0139145

18/088/10-C



POR TBL FLM 400X850MG TBC kod SUKL: 0139146
POR TBL FLM 500X850MG TBC ké6d SUKL: 0139147
POR TBL FLM 600X850MG TBC kod SUKL: 0139148
POR TBL FLM 1000X850MG TBC ko6d SUKL: 0139149
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde probihéa kontrola/zkouSeni Sarzi
APO-RAMIPRIL 10 mg 58/258/08-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0120278
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0120279
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0120280
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych 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 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

APO-RAMIPRIL 2,5 mg 58/256/08-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0120271
POR TBL NOB 30X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0120272
POR TBL NOB 100X2.5 MG BLI koéd SUKL: 0120273

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

o registraci nepredklada Zadné nove udaje.

APO-RAMIPRIL 5 mg 58/257/08-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0120274
POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0120275
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120276
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0120277

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgadnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ARCOXIA 120 mg 29/078/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko




ZR:

POR TBL FLM 2X120MG BLI kéd SUKL: 0099382
POR TBL FLM 5X120MG BLI kéd SUKL: 0099383
POR TBL FLM 7X120MG BLI kéd SUKL: 0099384
POR TBL FLM 10X120MG BLI k6d SUKL: 0099385
POR TBL FLM 14X120MG BLI kéd SUKL: 0099386
POR TBL FLM 20X120MG BLI k6d SUKL: 0099387
POR TBL FLM 28X120MG BLI kéd SUKL: 0099388
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0099389
POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0099390
POR TBL FLM 2X49X120MG BLI k6d SUKL: 0099391
POR TBL FLM 100X120MG BLI kéd SUKL: 0099392
POR TBL FLM 30X120MG TBC kéd SUKL: 0099393
POR TBL FLM 84X120MG BLI k6d SUKL: 0100181
POR TBL FLM 90X120MG BLI k6d SUKL: 0100182
POR TBL FLM 50X120MG BLI k6d SUKL: 0100183
POR TBL FLM 100X120MG BLI kod SUKL: 0100184
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravka,
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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tiprava schvélené indikace

ARCOXIA 30 mg 29/617/08-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0108713
POR TBL FLM 2X30MG BLI kéd SUKL: 0119903
POR TBL FLM 7X30MG BLI kod SUKL: 0119904
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0119905
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0119906
POR TBL FLM 2X49X30MG BLI k6d SUKL: 0119907
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tprava schvalené indikace




ARCOXIA 60 mg 29/076/03-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 20X60MG BLI kod SUKL: 0098939
POR TBL FLM 28X60MG BLI kéd SUKL: 0098940
POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0098941
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0098942
POR TBL FLM 2X49X60MG BLI kod SUKL: 0098943
POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0098944
POR TBL FLM 30X60MG TBC kéd SUKL: 0098945
POR TBL FLM 2X60MG BLI kod SUKL: 0099965
POR TBL FLM 5X60MG BLI kéd SUKL: 0099966
POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0099967
POR TBL FLM 10X60MG BLI kéd SUKL: 0099968
POR TBL FLM 14X60MG BLI ké6d SUKL: 0099969
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0100173
POR TBL FLM 90X60MG TBC kod SUKL: 0100174
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0100175
POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0100176
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkda,
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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvalené indikace

ARCOXIA 90 mg 29/077/03-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 2X90MG BLI kéd SUKL: 0098946

POR TBL FLM 5X90MG BLI kod SUKL: 0098947

POR TBL FLM 7X90MG BLI kod SUKL: 0098948

POR TBL FLM 10X90MG BLI kod SUKL: 0098949

POR TBL FLM 14X90MG BLI kod SUKL: 0098950

POR TBL FLM 20X90MG BLI kod SUKL: 0098951

POR TBL FLM 28X90MG BLI kod SUKL: 0098952

POR TBL FLM 30X90MG BLI kod SUKL: 0098953

POR TBL FLM 50X90MG BLI kod SUKL: 0098954

POR TBL FLM 2X49X90MG BLI kod SUKL: 0098955

POR TBL FLM 100X90MG BLI kéd SUKL: 0098956

POR TBL FLM 30X90MG TBC kod SUKL: 0098957

POR TBL FLM 90X90MG TBC kéd SUKL: 0100177

POR TBL FLM 50X90MG TBC kod SUKL: 0100178

POR TBL FLM 100X90MG TBC kéd SUKL: 0100179

POR TBL FLM 84X90MG TBC kod SUKL: 0100180

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusSnym nérodnim organem



v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych tdajt o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména (zmeény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tiprava schvalené indikace
ATENATIV 16/266/08-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velké Britanie
B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0129056
INF PSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0129057
INF PSO LQF 1X1500UT VIA kod SUKL: 0129058
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné¢ pomocné latky
- Zména, ktera se vztahuje k biologickému/imunologickému piipravku
Nazev 1é¢ivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044492
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku — test
srozumitelnosti ptibalové informace (s u¢innosti od 2012).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0142164
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku (pfi propousténi i v prubéhu doby
pouzitelnosti)
Zména standardu pouzivaného pro identifikaci 1éCivé latky

BERLIPRIL 10 58/213/03-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: Svétle hnédé mirn€ vypouklé tablety se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
strané.
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0046348
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0046349
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0046350
ZR: Aktualizace MODULU 3.2.P a relevantni ¢asti v sekei 3.2.R v souladu s platnou
Ph.Eur. monografii pro 1é¢ivou latku
Ptidani vyrobce kone¢ného piipravku
Zména popisu konecného piipravku




BERLIPRIL 20 58/214/03-C

D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: Svétle cervené mirné vypouklé tablety se zkosenymi hranami a piilici ryhou na jedné
strané.
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI koéd SUKL: 0046345
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0046346
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0046347
ZR: Aktualizace MODULU 3.2.P a relevantni ¢asti v sekei 3.2.R v souladu s platnou
Ph.Eur. monografii pro 1é¢ivou latku
Ptidani vyrobce kone¢ného piipravku
Zména popisu konecného piipavku
BERLIPRIL 5 58/246/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
S:  Enalaprili maleas 5mg
PP: Témét bilé mirné vypouklé tablety se zkosenymi hranami a pilici ryhou na jedné stran¢.
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0059107
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059108
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0084651
ZR: Aktualizace MODULU 3.2.P a relevantni ¢asti v sekci 3.2.R v souladu s platnou
Ph.Eur. monografii pro 1é¢ivou latku
Ptidani vyrobce kone¢ného piipravku
Zména popisu konecného piipravku
BETAHISTIN ACTAVIS 24 mg 83/348/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kod SUKL: 0176686
POR TBL NOB 30X24MG BLI k6d SUKL: 0176687
POR TBL NOB 40X24MG BLI kod SUKL: 0176688
POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0176689
POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0176690
POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0176691
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u huménnich a veterindrnich l1é¢ivych ptipravka
- Jind zména
BUDENOFALK 2 mg REKTALNI PENA 56/716/09-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: RCT SPM 1X14DAVEK PMM kéd SUKL: 0134861
RCT SPM 2X14DAVEK PMM kéd SUKL: 0134862
RCT SPM 1X14DAVEK H PMM kod SUKL: 0155858
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

statu

- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- léciva latka

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)



- ostatni latky
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
BUDIAIR 14/296/05-C
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INH SOL PSS 200X200MCG PSS kod SUKL: 0185108
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Litvé a Estonsku:
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
POR TBL NOB 2 BLI k6d SUKL: 0162135
POR TBL NOB 6 BLI k6d SUKL: 0162136
POR TBL NOB 8 BLI k6d 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
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

DAIVOBET MAST 46/089/04-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM UNG 1X3GM TUB kéd SUKL: 0047560
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047563
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0047564
DRM UNG 1X60GM TUB kéd SUKL: 0047567
DRM UNG 1X100GM TUB kod SUKL: 0047568
DRM UNG 1X120GM TUB kod SUKL: 0047571
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské Republice
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Bulharsku, Kypru,
Némecku, Estonsku, Recku, Spanélsku, Francii, Mad’arsku, Irsku, Islandu, Italii,
Lotyssku, Litve, Lucembursku, Malté, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku,
Svédsku, Velké Britanii




DETTOL 0,2 % ANTISEPTICKY SPREJ 32/138/10-C

D:
B:

ZR:

RECKITT BENCKISER (UK) LTD., SWINDON, WILTSHIRE, Velka Britanie
DRM SPR SOL 1X100ML SPP kod SUKL 0138352

Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

Zmeéna adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Francii, Belgii, Finsku, Norsku,
Rumunsku, Slovenské republice, Svédsku, Slovinsku, Islandu

DHC CONTINUS 120 mg 65/745/95-C/C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL RET 56X120MG B BLI kod SUKL: 0010111

POR TBL RET 10X120MG TBC kéd SUKL: 0041780

POR TBL RET 20X120MG TBC kod SUKL: 0041781

POR TBL RET 10X120MG B BLI koéd SUKL: 0041782

POR TBL RET 20X120MG B BLI kéd SUKL: 0041789

POR TBL RET 30X120MG TBC kéd SUKL: 0041795

POR TBL RET 30X120MG B BLI kéd SUKL: 0041796

POR TBL RET 40X120MG TBC kéd SUKL: 0041803

POR TBL RET 40X120MG B BLI kéd SUKL: 0041804

POR TBL RET 50X120MG TBC kod SUKL: 0041809

POR TBL RET 50X120MG B BLI kéd SUKL: 0041810

POR TBL RET 60X120MG TBC kod SUKL: 0041821

POR TBL RET 60X120MG B BLI kéd SUKL: 0041822

POR TBL RET 56X120MG TBC kéd SUKL: 0080453

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

- od jiz schvaleného vyrobce

Poznamka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

DHC CONTINUS 60 mg 65/745/95-A/C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL RET 56X60MG B BLI kod SUKL: 0010122

POR TBL RET 10X60MG TBC kod SUKL: 0041783

POR TBL RET 10X60MG B BLI kod SUKL: 0041786

POR TBL RET 20X60MG TBC kéd SUKL: 0041790

POR TBL RET 20X60MG B BLI koéd SUKL: 0041791

POR TBL RET 30X60MG TBC kod SUKL: 0041798

POR TBL RET 30X60MG B BLI kéd SUKL: 0041799

POR TBL RET 40X60MG TBC kod SUKL: 0041805

POR TBL RET 40X60MG B BLI kéd SUKL: 0041806

POR TBL RET 50X60MG TBC ko6d SUKL: 0041811

POR TBL RET 50X60MG B BLI kéd SUKL: 0041812

POR TBL RET 60X60MG TBC kod SUKL: 0041823

POR TBL RET 60X60MG B BLI kéd SUKL: 0041824

POR TBL RET 56X60MG TBC kod SUKL: 0080451

Ptedlozeni 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

Poznamka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).



DHC CONTINUS 90 mg 65/745/95-B/C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL RET 56X90MG B BLI kod SUKL: 0010139
POR TBL RET 10X90MG TBC kéd SUKL: 0041787
POR TBL RET 10X90MG B BLI kéd SUKL: 0041788
POR TBL RET 20X90MG TBC kéd SUKL: 0041793
POR TBL RET 20X90MG B BLI kéd SUKL: 0041794
POR TBL RET 30X90MG TBC kéd SUKL: 0041800
POR TBL RET 30X90MG B BLI kéd SUKL: 0041801
POR TBL RET 40X90MG TBC kéd SUKL: 0041807
POR TBL RET 40X90MG B BLI kéd SUKL: 0041808
POR TBL RET 50X90MG TBC ko6d SUKL: 0041813
POR TBL RET 50X90MG B BLI kéd SUKL: 0041814
POR TBL RET 60X90MG TBC kéd SUKL: 0041825
POR TBL RET 60X90MG B BLI kod SUKL: 0041826
POR TBL RET 56X90MG TBC kéd SUKL: 0080452
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Pfipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

DICLOFENAC AL 25 29/473/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0058261
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0075603
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0075604
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0075605
P:  Piipravek lze vydat i bez l1ékaiského predpisu.
ZR: Zména zpisobu vydeje k 1.8.2012
DITROPAN 53/725/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0066791
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0093420
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky.
Zména kontrolnich metod pro pomocnou latku.

DOLMINA INJ 29/182/90-C

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

B: INJ SOL 5X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0054539

ZR: Zména ve specifikaci lé¢ivého piipravku (pfi propousténi, v pribéhu doby
pouzitelnosti) tykajici se sledovani necistot

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 kéd 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: Zmeéna specifikace 1€Civé latky (profil necistot) souvisejici s aktualizaci Certifikatu
shody s Evropskym lékopisem (Rev01).
EMZOK 100 mg 58/228/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL 0003202
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0003203
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 schvéleného vyrobce

EMZOK 200 mg 58/229/03-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika

B: POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0003200
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0003201

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

EMZOK 50 mg 58/128/03-C

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

B: POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0003198
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0003199

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

ENGYSTOL 93/360/99-C
D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko
B: POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0013014
POR TBL NOB 250 TBC kéd SUKL: 0013015
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

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

ESCAPELLE 17/168/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0049417

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku




- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitl specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metod
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralé¢ho
parametru)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

EUPHORBIUM COMPOSITUM-HEEL NASENTROPFEN L 93/391/93-C
D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko
S:  Euphorbium 6 d 200 mg

B: NAS SPR SOL 1X20ML PMM kéd SUKL: 0066913
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
FRAMYKOIN 15/141/69-C
D: BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PLV ADS 1X2GM INA kod SUKL: 0048260
PLV ADS 1X20GM INA kod SUKL: 0048261
PLV ADS 1X5GM INA kéd SUKL: 0048262
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

HIRUDOID 85/552/92-S/C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: DRM CRM 1X40GM TUB ké6d SUKL: 0100308
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0100309

ZR: Zmény v kontrolnich metodach 1é¢ivé latky a ptipravku - zmény v metodach: opticka
otacivost, zbytkové rozpoustédla, obsah a totoznost 1é¢ivé latky, obsah
antimikrobialnich ptisad
Zmény v kontrolnich metodach 1é¢ivé latky a ptipravku - zmény v metodach: opticka
otacivost, zbytkova rozpoustédla, obsah a totoznost 1écive latky

HIRUDOID FORTE 85/553/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0100310
DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0100311
ZR: Zmény v kontrolnich metodach 1€¢ivé latky a ptipravku - zmény v metodach: obsah a
totoznost 1é¢ivé latky, zbytkova rozpoustédla, obsah antimikrobialnich ptisad
Zména specifikace pomocné latky- vypusténi zkousky na volny glycerol
Zména specifikace ptipravku v pribéhu doby pouZitelnosti — zména v parametru popis
vnitiniho obalu

HOMEOGENE 9 93/410/99-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: ORM TBL SLG 60 TBC kéd SUKL: 0058195

ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem




HYDROCORTISON VUAB 100 mg 56/690/10-C

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0124067

ZR: Pridani alternativniho vyrobce sterilni 1é¢ivé latky (bulku)

CHOLAGOL 43/322/69-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika

B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL 0000699

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

IBUMAX 200 mg 29/346/06-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0015479
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0015480
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0015481
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0015482
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0015483
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0100294
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0100295
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0100296
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0100297
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0100298
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 schvéleného vyrobce (s €innosti od 8.5.2012).

IBUMAX 400 mg 29/040/03-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0021041
POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0057606
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0057607
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0057608

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 8.5.2012).

IBUMAX 600 mg 29/347/06-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 10X600MG TBC kéd SUKL: 0015484
POR TBL FLM 30X600MG TBC kéd SUKL: 0015485
POR TBL FLM 100X600MG TBC kod SUKL: 0015486

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 8.5.2012).




INFANRIX
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

D:
B:

ZR:

INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SI:JKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865

INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032867
Zména textu souhrnu udajti o piipravku a nasledné ptibalové informace v bod¢ 4.4 -
upozornéni na moznost synkopy u dospivajicich z psychogennich davodu.

Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$§im obalu uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

KLACID 125 mg/S ml

D:
B:

ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.7.2011 — oprava PI

KLACID 250 mg/S ml

D:
B:

ZR:

ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

POR GRA SUS IXSOML LAG kod SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
Zména mnozstvi pomocné latky (sacharosy) obsazené v jednotlivé 5 ml davce.

LAMOTRIGIN AUROBINDO 100 mg TABLETY
AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL NOB 7X100MG BLI k6d SUKL: 0122956

D:
B:

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 40X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 46X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122971
POR TBL NOB 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0122972
POR TBL NOB 250X100MG BLI kéd SUKL: 0122973
POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0122974
POR TBL NOB 60X100MG TBC kod SUKL: 0122975

0122957
0122958
0122959
0122960
0122961
0122962
0122963
0122964
0122965
0122966
0122967
0122968
0122969
0122970

59/497/99-C

15/634/94-C

15/355/98-C

21/657/10-C



ZR:

POR TBL NOB 90X100MG TBC kéd SUKL: 0122976
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0122977
POR TBL NOB 250X100MG TBC kéd SUKL: 0122978
POR TBL NOB 500X100MG TBC kod SUKL: 0122979
POR TBL NOB 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0122980
POR TBL NOB 1X100MG BLI k6d SUKL: 0129540
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Recku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym nérodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci

LAMOTRIGIN AUROBINDO 25 mg TABLETY 21/655/10-C

D:
B:

ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL NOB 7X25MG BLI k6d SUKL: 0122931
POR TBL NOB 10X25MG BLI k6d SUKL: 0122932
POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0122933
POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0122934
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0122935
POR TBL NOB 28X25MG BLI k6d SUKL: 0122936
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0122937
POR TBL NOB 40X25MG BLI k6d SUKL: 0122938
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0122939
POR TBL NOB 46X25MG BLI kod SUKL: 0122940
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0122941
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0122942
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0122943
POR TBL NOB 98X25MG BLI kod SUKL: 0122944
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0122945
POR TBL NOB 200X25MG BLI kéd SUKL: 0122946
POR TBL NOB 250X25MG BLI kod SUKL: 0122947
POR TBL NOB 500X25MG BLI kéd SUKL: 0122948
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0122949
POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0122950
POR TBL NOB 90X25MG TBC kéd SUKL: 0122951
POR TBL NOB 100X25MG TBC kod SUKL: 0122952
POR TBL NOB 250X25MG TBC k6d SUKL: 0122953
POR TBL NOB 500X25MG TBC kod SUKL: 0122954
POR TBL NOB 1000X25MG TBC kéd SUKL: 0122955
POR TBL NOB 1X25MG BLI k6d SUKL: 0126985
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Recku

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan piislusSnym narodnim organem/EMA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

LAMOTRIGIN AUROBINDO 50 mg TABLETY 21/656/10-C

D:
B:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL NOB 7X50MG BLI kéd SUKL: 0122906

POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0122907

POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0122908

POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0122909



POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0122910
POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0122911
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0122912
POR TBL NOB 40X50MG BLI k6d SUKL: 0122913
POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0122914
POR TBL NOB 46X50MG BLI kéd SUKL: 0122915
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0122916
POR TBL NOB 56X50MG BLI k6d SUKL: 0122917
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0122918
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0122919
POR TBL NOB 98X50MG BLI koéd SUKL: 0122920
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0122921
POR TBL NOB 200X50MG BLI kéd SUKL: 0122922
POR TBL NOB 250X50MG BLI kéd SUKL: 0122923
POR TBL NOB 500X50MG BLI kod SUKL: 0122924
POR TBL NOB 60X50MG TBC kod SUKL: 0122925
POR TBL NOB 90X50MG TBC koéd SUKL: 0122926
POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0122927
POR TBL NOB 250X50MG TBC kod SUKL: 0122928
POR TBL NOB 500X50MG TBC kod SUKL: 0122929
POR TBL NOB 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0122930
POR TBL NOB 1X50MG BLI kéd SUKL: 0129514

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Recku
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drZzitele rozhodnuti o registraci
LEFLUNOMID APOTEX 10 mg 29/040/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0159092
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159093
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.4.2012 — oprava textu PI.
LEFLUNOMID APOTEX 20 mg 29/041/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0159094
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0159095
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.4.2012 — oprava textu PI.
LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1. PVC/PVDC blistr, papirova krabicka
2. PVC/PE/PVDC blistr, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 50X100MG I BLI k6d SUKL: 0016034
POR TBL NOB 50X100MG II BLI k6d SUKL: 0192395
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi



Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C

D:
PP:

B:

ZR:

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

1. PVC/PVDC blistr, papirova krabicka

2. PVC/PE/PVDC blistr, papirova krabicka

POR TBL NOB 50X25MG I BLI kéd SUKL: 0016033

POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394

Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni $arzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné lékove formy, napf. tablety a kapsle

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy

LEVETIRACETAM DESITIN 1000 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU

D:
B:

ZR:

21/507/11-C

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR GRA FLM 20X1000MG SCC kod SUKL: 0175854

POR GRA FLM 30X1000MG SCC kod SUKL: 0175855

POR GRA FLM 50X1000MG SCC kod SUKL: 0175856

POR GRA FLM 60X1000MG SCC kod SUKL: 0175857

POR GRA FLM 100X1000MG SCC kéd SUKL: 0175858

POR GRA FLM 200X1000MG SCC kéd SUKL: 0175859

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

LEVETIRACETAM DESITIN 250 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/504/11-C

D:
B:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
POR GRA FLM 20X250MG SCC kod SUKL: 0175840



ZR:

POR GRA FLM 30X250MG SCC kéd SUKL: 0175841

POR GRA FLM 50X250MG SCC kéd SUKL: 0175842

POR GRA FLM 60X250MG SCC kod SUKL: 0175843

POR GRA FLM 200X250MG SCC kod SUKL: 0175844

POR GRA FLM 100X250MG SCC kod SUKL: 0185105

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

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

LEVETIRACETAM DESITIN 500 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/505/11-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR GRA FLM 20X500MG SCC kod SUKL: 0175845

POR GRA FLM 30X500MG SCC kod SUKL: 0175846

POR GRA FLM 50X500MG SCC koéd SUKL: 0175847

POR GRA FLM 60X500MG SCC kéd SUKL: 0175848

POR GRA FLM 100X500MG SCC kod SUKL: 0175849

POR GRA FLM 200X500MG SCC kod SUKL: 0175850

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 nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

LEVETIRACETAM DESITIN 750 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/506/11-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR GRA FLM 20X750MG SCC kod SUKL: 0175851

POR GRA FLM 60X750MG SCC k6d SUKL: 0175852

POR GRA FLM 200X750MG SCC kod SUKL: 0175853

POR GRA FLM 50X750MG SCC ko6d SUKL: 0184483

POR GRA FLM 100X750MG SCC kod SUKL: 0184484

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

LOSARTAN +PHARMA 100 mg 58/239/07-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0150589
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0150590
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0150591
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0150592
POR TBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0150593
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0150594
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0150595
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0150596



ZR:

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150597

POR TBL FLM 210X100MG BLI k6d SUKL: 0150598

POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0150599

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0150600

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0150601

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0150602

POR TBL FLM 100X100MG TBC k6d SUKL: 0162811

POR TBL FLM 250X100MG TBC ké6d SUKL: 0162812

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0187003

Zména textu souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Déavkovani o zpiisob podani z divodu vyprseni patentové ochrany a nasledné i textu
piibalové informace

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym 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 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména

LOSARTAN +PHARMA 50 mg 58/238/07-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0150561

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0150562

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0150563

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0150564

POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0150565

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0150566

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0150567

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0150568

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0150569

POR TBL FLM 210X50MG BLI k6d SUKL: 0150570

POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0150571

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0150572

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0150573

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0150574

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0162813

POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0162814

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0187002

Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Dévkovani o zptisob podani z diivodu vyprseni patentové ochrany a nasledné i textu
ptibalové informace

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 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 nepiedklada zadné nové udaje.
Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

MACMIROR 42/1125/93-C

D:
B:

ZR:

POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL OBD 20X200MG BLI kéd SUKL: 0070498

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- pridani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ive latky

Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody.

Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

MEGAPLEX 160 mg 44/334/01-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X160MG BLI kéd SUKL: 0032103

POR TBL NOB 60X160MG BLI kod SUKL: 0032104

POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0032105

POR TBL NOB 100X160 MG TBC kéd SUKL: 0032107

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu

- pomocna latka

METFOGAMMA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/122/08-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0127088

POR TBL FLM 120X1000MG BLI koéd SUKL: 0127089

POR TBL FLM 15X1000MG BLI kod SUKL: 0128681

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0128682

POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0128683

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

MICETAL 26/494/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X100GM/1GM LAG kod SUKL: 0053904
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

MICETAL 26/495/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: DRM CRM 1X15GM 1% TUB kéd SUKL: 0053457
DRM CRM 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0053906
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

MICETAL 26/493/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X30ML/300MG PMM kod SUKL: 0053905
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

MUNDISAL 95/288/73-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
PP: Ciry viskozni bezbarvy az slabé nazloutly gel vonici po anyzu.
B: ORM GEL 1X8GM/697MG TUB kod SUKL: 0046899
ZR: aktualizace SPC a ptibalové informace,
zmeéna potisku obalu - uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

NEOCAPIL 46/016/92-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM SPR SOL 1X50ML+APL LAG kéd SUKL: 0016901

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

NEUROTOP 200 mg 21/120/92-S/C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0163877

ZR: zména SPC a piibalové informace tykajici se uZiti antiepileptik a rizika kostnich poruch,
doplnéni informaci tykajicich se zdvaznych koZznich nezadoucich ucinki

NEUROTOP RETARD 300 21/007/91-A/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
PVC/PVDC(zluty)/Al blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0163754
ZR: zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch,




doplnéni informaci tykajicich se zdvaznych koznich nezadoucich ucinka
NEUROTOP RETARD 600 21/007/91-B/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X600MG BLI k6d SUKL: 0162695
ZR: zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch,
doplnéni informaci tykajicich se zavaznych koznich nezddoucich uc¢inki

NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0103822
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G¢innosti od 4.5.2012).
NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s Gi€innosti od 4.5.2012).

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kod SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0103801
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 4.5.2012).

NOLICIN 15/053/87-S/C

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

B: PORTBL FLM 20X400MG BLI kod SUKL: 0093465

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

NORMEG 1000 mg 21/257/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM IOXIOOOMG BLI kod SUKL: 0174871

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0174872

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0174873

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0174874




POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0174875
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kéd SUKL: 0174876
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0174877
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0174878
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0174879
ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
NORMEG 250 mg 21/254/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0174844
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0174845
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0174846
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0174847
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0174848
POR TBL FLM 80X250MG BLI k6d SUKL: 0174849
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0174850
POR TBL FLM 120X250MG BLI kéd SUKL: 0174851
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0174852
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

NORMEG 500 mg 21/255/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM IOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0174853
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0174854
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0174855
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0174856
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0174857
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0174858
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0174859
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0174860
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0174861
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové 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

NORMEG 750 mg 21/256/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0174862

POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0174863

POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0174864




ZR:

POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0174865

POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0174866

POR TBL FLM 80X750MG BLI kod SUKL: 0174867

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0174868

POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0174869

POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0174870

Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové 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

NOXAP 200 PPM MOL/MOL 89/227/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

AIR PRODUCTS SPOL. S R.O., DECIN, Ceska republika
INH GAS 1X2L GSL kéd SUKL: 0117689
INH GAS 1X5L GSL kod SUKL: 0117690
INH GAS 1X10L GSL kod SUKL: 0117691
INH GAS 1X20L GSL kéd SUKL: 0117692
INH GAS 1X40L GSL kéd SUKL: 0117695
36
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

NOXAP 800 PPM MOL/MOL 89/228/10-C

D:
B:

PE:

ZR:

AIR PRODUCTS SPOL. S R.O., DECIN, Ceska republika

INH GAS 1X2L GSL k6d SUKL: 0117697

INH GAS 1X5L GSL ké6d SUKL: 0117698

INH GAS 1X10L GSL kéd SUKL: 0117699

INH GAS 1X20L GSL ko6d SUKL: 0117700

INH GAS 1X40L GSL kod SUKL: 0117703

36

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

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

OCTAGAM 10 % 75/714/09-C

D:

OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie



B: INF SOL 1X20ML/2GM LAG kod SUKL: 0147812
INF SOL 1X50ML/5GM LAG kéd SUKL: 0147813
INF SOL 1X100ML/10GM LAG kod SUKL: 0147814
INF SOL 1X200ML/20GM LAG kod SUKL: 0147815
ZR: Zména ve vyrobnim procesu a zména SOP pro testovani findlniho produktu.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
-Kvalitativni a kvantitativni slozeni
-Sterilni 1€¢ivé pripravky a biologické/imunologické 1é¢ivé piipravky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
OILATUM PLUS 46/256/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X20ML LAG kod SUKL: 0176777
DRM BAL 1X500ML LAG kod SUKL: 0176778
DRM BAL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0176779
ZR: Zména vyrobce léCivé 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 ptidani)
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

OMEPRAZOL AUROBINDO 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY
09/362/11-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
B: POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0161824
POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0161825
POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0161826
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0161827
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0161828
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0161829
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0161830
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0161831
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0161832
POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0161833
POR CPS ETD 500X40MG BLI k6d SUKL: 0161834
POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0161835
POR CPS ETD 28X40MG TBC kod SUKL: 0161836
POR CPS ETD 50X40MG TBC kod SUKL: 0161837
POR CPS ETD 500X40MG TBC k6d SUKL: 0161838
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan ptislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

ONDANSETRON-TEVA 8 mg 20/115/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X8MG I BLI koéd SUKL: 001 8719

POR TBL FLM 4X8MG I BLI kéd SUKL: 0018720

POR TBL FLM 5X8MG I BLI kéd SUKL: 0018721




POR TBL FLM 6X8MG I BLI kéd SUKL: 0018722
POR TBL FLM 9X8MG I BLI koéd SUKL: 0018723
POR TBL FLM 15X8MG I BLI k6d SUKL: 0018725
POR TBL FLM 18X8MG I BLI kéd SUKL: 0018726
POR TBL FLM 50X8MG I BLI kéd SUKL: 0018727
POR TBL FLM 100X8MG I BLI k6d SUKL: 0018728
POR TBL FLM 500X8MG I BLI kod SUKL: 0018729
POR TBL FLM 10X8MG I BLI kéd SUKL: 0021353
POR TBL FLM 10X1X8MG H I BLI kod SUKL: 0117838
POR TBL FLM 50X1X8MG H I BLI k6d SUKL: 0117839
POR TBL FLM 50X1X8MG H II BLI kod SUKL: 0117843
POR TBL FLM 10X8MG II BLI kéd SUKL: 0192419
POR TBL FLM 2X8MG II BLI kéd SUKL: 0192420
POR TBL FLM 4X8MG II BLI kéd SUKL: 0192421
POR TBL FLM 5X8MG II BLI kéd SUKL: 0192422
POR TBL FLM 6X8MG II BLI kéd SUKL: 0192423
POR TBL FLM 9X8MG II BLI kéd SUKL: 0192424
POR TBL FLM 15X8MG II BLI kéd SUKL: 0192425
POR TBL FLM 18X8MG II BLI kéd SUKL: 0192426
POR TBL FLM 50X8MG II BLI kéd SUKL: 0192427
POR TBL FLM 100X8MG II BLI k6d SUKL: 0192428
POR TBL FLM 500X8MG II BLI k6d SUKL: 0192429
POR TBL FLM 10X1X8MG H II BLI kod SUKL: 0192430
POR TBL FLM 30X8MG I BLI kéd SUKL: 0192431
POR TBL FLM 30X8MG II BLI k6d SUKL: 0192432
PE: 36
ZR: Zmeéna v souhrnu udajli o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade¢ udajti v redlném cCase)
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Némecku
ORFIRIL LONG 1000 mg 21/086/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B:  POR TBL PRO 50X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057718
POR TBL PRO 100X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057719
POR TBL PRO 200X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057720
ZR: Zmeéna specifikace 1€civé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ive latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [éCivé latky

ORFIRIL LONG 150 mg 21/083/00-C




DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR CPS PRO 50X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057709

POR CPS PRO 100X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057710

POR CPS PRO 200X150MG-PP TBC kod SUKL: 0057711

ZR: 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 ucinnosti od 30.4.2012).

w9

ORFIRIL LONG 150 mg 21/083/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR CPS PRO 50X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057709
POR CPS PRO 100X150MG-PP TBC koéd SUKL: 0057710
POR CPS PRO 200X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057711
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- ptidéni nové zkousky do specifikace
- 1é¢ive latky

ORFIRIL LONG 300 mg 21/084/00-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR CPS PRO 50X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057712
POR CPS PRO 100X300MG-PP TBC kod SUKL: 0057713
POR CPS PRO 200X300MG-PP TBC kod SUKL: 0057714

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s t€innosti od 30.4. 2012).

ORFIRIL LONG 300 mg 21/084/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR CPS PRO 50X300MG-PP TBC ké6d SUKL: 0057712
POR CPS PRO 100X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057713
POR CPS PRO 200X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057714
ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky

ORFIRIL LONG 500 mg 21/085/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL PRO 50X500MG-SAC MDC kod SUKL: 0057715
POR TBL PRO 100X500MG-SA MDC kéd SUKL: 0057716
POR TBL PRO 200X500MG-SA MDC kéd SUKL: 0057717
ZR: Zména specifikace 1€civé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [éCivé latky

ORTANOL 10 mg 09/181/06-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
PP: Alu/Alu blistr v balenich po 7, 14, 15, 28, 30, 56, 56x1 a 98 tobolkach.




Bil¢ lahvicky z HDPE s PP Sroubovacim uzévérem a vysousedlem v krabickach
obsahujicich 1 lahvicku po 7, 14, 15 a 28 tobolkach, 1 lahvicku po 30, 49, 50 a 168
tvrdych tobolkach nebo v krabickéach obsahujicich 2 lahvicky po 28, 49, 50 a 168
tvrdych tobolkach.
POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0030654
POR CPS DUR 14X10MG BLI k6d SUKL: 0030655
POR CPS DUR 15X10MG BLI kéd SUKL: 0030656
POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0030657
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0030658
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0030659
POR CPS DUR 56X1X10MG BLI kéd SUKL: 0030662
POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0030665
POR CPS DUR 30X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0030668
POR CPS DUR 7X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150064
POR CPS DUR 14X10MG HDPE TBC kod SUKL: 0150065
POR CPS DUR 15X10MG HDPE TBC ko6d SUKL: 0150066
POR CPS DUR 28X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150067
POR CPS DUR 2X28X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150068
POR CPS DUR 49X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150069
POR CPS DUR 50X10MG HDPE TBC ké6d SUKL: 0150070
POR CPS DUR 2X49X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150071
POR CPS DUR 2X50X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150072
POR CPS DUR 168X10MG HDPE TBC kod SUKL: 0154876
POR CPS DUR 2X168X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0154877
Vydej ptipravku pouze na l€kaisky predpis
Alu/Alu blistr v balenich po 30, 56, 56x1 a 98 tobolkach.
Bil¢ lahvicky z HDPE s PP Sroubovacim uzavérem a vysousedlem v krabickach
obsahujicich 1 lahvicku po 30, 49, 50 a 168 tvrdych tobolkach nebo v krabi¢kach
obsahujicich 2 lahvicky po 28, 49, 50 a 168 tvrdych tobolkach.
Vydej ptipravku bez Iékatského predpisu
Alu/Alu blistr v balenich po 7, 14, 15, 28 tobolkach.
Bil¢é lahvicky z HDPE s PP Sroubovacim uzévérem a vysouSedlem v krabickach
obsahujicich 1 lahvicku po 7, 14, 15 a 28 tobolkach.

Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku

- Jiné pomocné latky

- Zmena, ktera se zaklada na studii bioekvivalence.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Velkéd zména vyrobniho procesu, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost
a ucinnost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Rozsifeni schvalenych limith kontrol v prubéhu vyrobniho procesu (IPC), které¢ mtlize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného ptipravku
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limith specifikaci
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (vCetné nahrazeni nebo piidani)
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku



- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé¢ Iékové formy
OTIPAX 69/369/01-C
D: BIOCODEX, GENTILLY, Francie
B: AURGTT SOL 1X16GM LAG kod SUKL: 0107143
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0098789
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

PARACETAMOL ACCORD 1000 mg SUMIVE TABLETY 07/026/11-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL EFF 4X1000MG STR kéd SUKL: 0145523
POR TBL EFF 8X1000MG STR kéd SUKL: 0145524
POR TBL EFF 20X1000MG STR kod SUKL: 0145525
POR TBL EFF 40X1000MG STR kod SUKL: 0145526
POR TBL EFF 36X1000MG TUB kéd SUKL: 0145527
POR TBL EFF 10X1000MG STR kod SUKL: 0176627
POR TBL EFF 10X1000MG TUB kéd SUKL: 0176628
POR TBL EFF 20X1000MG TUB kéd SUKL: 0176629
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje
PHENAEMAL 0,1 21/1023/92-S/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B:  POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0068579
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch
Doplnéni informaci tykajicich se zavaznych koznich nezddoucich ucinki
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zékonu
¢.167/1998 Sb.).

PHENAEMALETTEN 21/1024/92-S/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko




B: POR TBL NOB 50X15MG TBC kéd SUKL: 0068578

ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antiepileptik a rizika kostnich poruch
Doplnéni informaci tykajicich se zavaznych koznich nezddoucich ucinki
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

PRIMENE 10% 76/642/95-C

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

B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0107472
INF SOL 10X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0107475

ZR: Zména velikosti Sarze piipravku

PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA 59/499/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118611
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118612
INJ PSO LQF 20X1DAV VIA koéd SUKL: 0118613
INJ PSO LQF 50X1DAV VIA kod SUKL: 0118614
INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0118615
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kéd SUKL: 0118616
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajii o pfipravku, pfedev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRIORIX-TETRA LAHVICKA/AMPULE 59/500/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0118617
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118618
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118619
INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118620
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118621
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118622
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z dlivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaju, klinickych daji nebo udajti o
farmakovigilanci
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RAMIGAMMA 10 mg 58/104/09-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0141556

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0141557

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0141558

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141559

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0141560

POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL: 0141561

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0141562

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0141563

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0141564



POR TBL NOB 10X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X10MG TBC kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0141573
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.4.2012 — oprava v oznaceni na obalu

RAMIGAMMA 2,5 mg

D:
B:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI k6d SUKL:

0141565
0141566
0141567
0141568
0141569
0141570
0141571
0141572

0141520
0141521
0141522
0141523
0141524
0141525
0141526
0141527

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

POR TBL NOB 10X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X2.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X2.5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X2.5MG TBC ké6d SUKL:
POR TBL NOB 98X2.5MG TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0141537

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.4.2012 — oprava v oznaceni na obalu

RAMIGAMMA 5 mg

D:
B:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

0141529
0141530
0141531
0141532
0141533
0141534
0141535
0141536

POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0141538
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0141539
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0141540
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141541
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0141542
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0141543
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0141544
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0141545
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0141546
POR TBL NOB 10X5MG TBC kod SUKL: 0141547
POR TBL NOB 14X5MG TBC kod SUKL: 0141548
POR TBL NOB 20X5MG TBC kod SUKL: 0141549
POR TBL NOB 28X5MG TBC kod SUKL: 0141550
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0141551
POR TBL NOB 42X5MG TBC kod SUKL: 0141552

58/102/09-C

58/103/09-C



POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0141553
POR TBL NOB 98X5MG TBC kéd SUKL: 0141554
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0141555
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.4.2012 — oprava v oznaceni na obalu
RENPRESS 58/206/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0056985
POR TBL NOB 60X6MG BLI k6d SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI k6d SUKL: 0122412
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou SK/H/PSUR/008/001
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o pfipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou SK/H/PSUR/008/002

RHINO-STAS GALMED DAVKOVACI NOSNi SPREJ 69/065/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML+DA NSA kod SUKL: 0083773
PE: 60
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Po prvnim otevieni se 1€k nesmi pouzivat déle nez 6 mésici.
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
Zména
- doby pouZzitelnosti konecného piipravku
- po prvnim otevieni

Zména
- podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku

SAMIXON 1000 15/019/04-C

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko
B: INJPLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0047580
INJ PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0047581
INJ PLV SOL 20X1000MG VIA kéd SUKL: 0047582
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0141841
ZR: Ptidani vyrobce kone¢ného piipravku (vyroba a kontrola kvality)
Zmeéna velikosti Sarze smési k lisovani




SILYMARIN AL 50 80/478/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL OBD 100X50MG BLI k6d SUKL: 0001147
POR TBL OBD 30X50MG BLI kéd SUKL: 0076762
P:  Pripravek lze vydat i bez Iékarského predpisu.
ZR: Zména zpisobu vydeje k 1.10.2012.
SIM 20 GALMED 31/522/05-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: PORTBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0014443
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0014444
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0014445
ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SINUPRET 94/385/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0044561
POR GTT SOL 1X500ML UGT kod SUKL: 0044562
POR GTT SOL 1X100ML UGT koéd SUKL: 0075868
POR GTT SOL 2X100ML UGT kod SUKL: 0075869
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku
- ptidéni nové zkousky do specifikace

STOPANGIN 69/173/79-C

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

B:  ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0003128

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nadzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kéd SUKL: 0162243
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- ptidéni nové zkousky do specifikace

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364
ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [éCivé latky

TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C




D:
B.

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050118

POR TBL RET 100 BLI kod SUKL: 0169177

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050117

POR TBL RET 100 BLI kod SUKL: 0169178

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

TRUND 100 mg/ml PERORALNI ROZTOK 21/777/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR SOL 1X150ML/15GM+IML ST LAG kéd SUKL: 0174733

POR SOL 1X150ML/15GM+3ML ST LAG kéd SUKL: 0174734

POR SOL 1X300ML/30GM+10ML ST LAG kod SUKL: 0174735

Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

TRUND 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/776/11-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0174719
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0174722
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0174723
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0174726
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0174727
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0174730
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0174731
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje

TRUND 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/773/11-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0174677

POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0174680

POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0174681

POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0174684

POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0174685

POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0174688

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje



TRUND 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/774/11-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0174689
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0174692
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0174693
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0174696
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0174697
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0174700
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0174701
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0174704
ZR: Zmeéna v souhrnu udajt o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

TRUND 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/775/11-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0174705
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0174708
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0174709
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0174712
POR TBL FLM 80X750MG BLI k6d SUKL: 0174713
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0174716
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0174717
ZR: Zmeéna v souhrnu udajli o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

URSOFALK SUSPENZE 43/837/10-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR SUS 1X250ML LAG kod SUKL: 0130610
POR SUS 2X250ML LAG kod SUKL: 0176102
ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky

XAMIOL 46/654/09-C
D: LEO PHARMA A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM GEL 1X15GM LAG kéd SUKL: 0152946
DRM GEL 1X30GM LAG k6d SUKL: 0152947
DRM GEL 1X60GM LAG kéd SUKL: 0152948
DRM GEL 2X60GM LAG k6d SUKL: 0152949
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni 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 pripravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada




zadné dalsi nové tdaje

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

Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku, Belgii, Bulharsku, Kypru,
Némecku, Estonsku, Recku, gpanélsku, Francii, Mad’arsku, Irsku, Italii, Litvé,
Lucembursku, Lotyssku, Malté, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku,
Slovinsku, Slovenské republice, Velké Britanii

XENETIX 250 48/1379/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0001728
INJ SOL 1X100ML VIA koéd SUKL: 0001729
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0001730
INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001731
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0049506
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- lécive latky
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku

XENETIX 300 48/1380/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0001732
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0001733
INJ SOL 1X60ML VIA kéd SUKL: 0001734
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001735
INJ SOL 1X150ML VIA kéd SUKL: 0001736
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001737
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0001738
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0055689
INJ SOL 1X60ML+STR VIA kéd SUKL: 0055690
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1écive latky
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku

XENETIX 350 48/1381/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0001739
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0001740
INJ SOL 1X60ML VIA kod SUKL: 0001741
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001742
INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001743
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001744
INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001745
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kod SUKL: 0055691
INJ SOL 1X60ML+STR VIA kod SUKL: 0055692




ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- lécive latky
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku
ZIBOR 25 000 IU 16/028/07-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: INJ SOL 10X0.2ML/5000IU ISP kod SUKL: 0107605
INJ SOL 30X0.2ML/5000IU ISP k6d SUKL: 0107606
INJ SOL 100X0.2ML/5000IU ISP kod SUKL: 0107607
INJ SOL 2X0.3ML/7500IU ISP kéd SUKL: 0107608
INJ SOL 30X0.3ML/75001U ISP k6d SUKL: 0107609
INJ SOL 100X0.3ML/75001U ISP kod SUKL: 0107610
INJ SOL 2X0.4ML/100001U ISP k6d SUKL: 0107611
INJ SOL 10X0.4ML/10000IU ISP kod SUKL: 0107612
INJ SOL 2X0.2ML/50001U ISP kéd SUKL: 0108381
INJ SOL 10X0.3ML/7500IU ISP kod SUKL: 0108382
INJ SOL 30X0.4ML/100001U ISP kod SUKL: 0108383
INJ SOL 100X0.4ML/100001U ISP koéd SUKL: 0108384
ZR: Aktualizace textu na obale (s G¢innosti od 4.5.2012).
ZOMACTON 10 mg 56/353/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0134525
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kod SUKL: 0134526
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0134527
INJ PSO LQF 1X10MG+1X1ML VIA kod SUKL: 0164383
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kod SUKL: 0164384
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kod SUKL: 0164385
ZR: Zména v kontrole vyroby lécivé latky

ZOMACTON 4 mg 56/607/96-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJ PSO LQF 5X4.32MG VIA kod SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kod SUKL: 0097614
ZR: Zmeéna v kontrole vyroby 1éCivé latky




