ADDITIVA VITAMIN C BLUTORANGE 86/214/93-C

D: DR. B. SCHEFFLER NACHF. GMBH & CO.KG, BERGISCH GLADBACH,
Némecko

B: POR TBL EFF 20X1GM TBC kéd SUKL: 0067459

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

ADENOCOR 13/574/95-C

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

B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kod SUKL: 0137238

ZR: Harmonizace textu souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou UK/H/PSUR/0055/001
Nazev léCivého piipravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

AGGRENOX 16/390/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kéd SUKL: 0057364
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
ALBUNORM 20% 75/305/09-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INF SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0138453
INF SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0138454
INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0138455
INF SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0138456
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby uchovavani biologického/imunologického 1é¢ivého piipravku
v souladu se schvalenym protokolem stability
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ALBUNORM 5% 75/304/09-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velké Britanie
B: INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0138448
INF SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0138449
INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0138450
INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0138451
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0138452
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby uchovavani biologického/imunologického 1é€ivého ptipravku
v souladu se schvalenym protokolem stability
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.




AMLATOR 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/481/11-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0159816
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0159817

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Ptidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy 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 dodatk, které modifikuji vzorové SPC prislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

AMLATOR 10 mg/5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/480/11-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0159814
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0159815

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Ptidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

AMLATOR 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/483/11-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0159820
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0159821

ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

AMLATOR 20 mg/5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/482/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0159818
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0159819
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uiprava schvélené indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky




aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, pldnu 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.
ANASTROZOL-TEVA 1 mg 44/737/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X1MG BLI k6d SUKL: 0106013
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0106014
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0106015
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0106016
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0106017
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0106018
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0106019
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0106020
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0106021
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0106022
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0106023
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kéd SUKL: 0106024
POR TBL FLM 10X1X1MG H BLI kéd SUKL: 0106025
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI k6d SUKL: 0106026
POR TBL FLM 3X10X1MG BLI kéd SUKL: 0106027
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0187599
ZR: Zmeéna v souhrnu udajli o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje

ATORVASTATIN JS PARTNER 10 mg 31/414/10-C

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

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0198154
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198155
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0198156
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198157
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0198158
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0198159
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0198160
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0198161
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0198162
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198163

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravkl
pivodni ndzev: Atorvastatin Krka 10 mg

ATORVASTATIN JS PARTNER 20 mg 31/415/10-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0198164




POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0198165
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0198166
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0198167
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0198168
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0198169
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0198170
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0198171
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198172
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0198173
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravkt
puvodni ndzev: Atorvastatin Krka 20 mg
ATORVASTATIN JS PARTNER 40 mg 31/416/10-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0198174
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0198175
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0198176
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0198177
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0198178
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198179
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0198180
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0198181
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0198182
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0198183
ZR: Zména nazvu légivého pripravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych ptipravki
plvodni ndzev: Atorvastatin Krka 40 mg

BLEOMYCIN TEVA 15 000 IU 44/481/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X15000IU VIA kéd SUKL: 0124825
INJ PLV SOL 10X150001U VIA kod SUKL: 0154437
ZR: Nazev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: Zména limitu mezioperacni kontroly pii vyrob¢ 1é¢ivé latky
Upftesnéni popisu vyrobniho kroku lé€ivé latky- stabilizace toxinu
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CALTRATE PLUS 39/385/007C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

B: POR TBL FLM 15 TBC kod SUKL: 0169672
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0169673
POR TBL FLM 2X30 TBC kéd SUKL: 0169674
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0169675



ZR: Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci

CEFOTAXIME LEK 1 G PRASEK PRO PRiIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
15/100/91-A/C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0094176

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

CEFTRIAXON KABI 1 G 15/100/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 5X1G VIA kod SUKL: 0121237
INJ PLV SOL 10X1G VIA kod SUKL: 0121238
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a na
Slovensku
Néazev 1é€ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.

CEFTRIAXON KABI 2 G 15/101/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X2GM VIA kéd SUKL: 0121239
INF PLV SOL 10X2GM VIA kod SUKL: 0121240
INF PLV SOL 7X2GM VIA kéd SUKL: 0176757
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a na
Slovensku
Nézev léCivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

CEFTRIAXON SANDOZ 1 G 15/634/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0138421
INJ+INF PLV SOL 5X1X1G VIA kéd SUKL: 0138422
INJ+INF PLV SOL 10X1X1G VIA kéd SUKL: 0138423
INJ+INF PLV SOL 10X1G VIA kéd SUKL: 0138424
INJ+INF PLV SOL 25X1G VIA k6d SUKL: 0138425
INJ+INF PLV SOL 50X1G VIA kéd SUKL: 0138426
INJ+INF PLV SOL 100X1G VIA kod SUKL: 0138427
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

CEFUROXIM KABI 1500 mg 15/294/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kod SUKL: 0151457
INJ PLV SOL 10X1.5GM VIA k6d SUKL: 0151458
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a na
Slovensku
Nazev 1éCivého piipravku nemusi byt na vné€j$im obalu uveden Braillovym pismem.

CEFUROXIM KABI 750 mg 5 15/293/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X750MG VIA kéd SUKL: 0151459




INJ PLV SOL 10X750MG VIA kéd SUKL: 0151460

ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a na
Slovensku
Nazev 1éCivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
CIPLOX 64/498/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B:  OPH+AUR GTT SOL SML UGT kéd SUKL: 0015646
ZR: Prtidani vyrobce 1éCivého pripravku a harmonizace SPC, PL a obalu se schvalenou
dokumentaci
CIPROBAY 200 42/141/87-B/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INF SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0154074
INF SOL 5X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0154075
INF SOL 40X 100ML/200MG VIA kod SUKL: 0169305
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napt. barva ?flip-off?-uzévéri, barva kddovacich krouzk
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))
- Zména, ktera nema vliv na informace o pfipravku
CIPROBAY 250 42/139/87-A/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X250MG PP BLI kod SUKL: 0154070

POR TBL FLM 20X250MG PP BLI kod SUKL: 0154071
POR TBL FLM 6X250MG PP BLI k6d SUKL: 0169306
POR TBL FLM 8X250MG PP BLI k6d SUKL: 0169307
POR TBL FLM 12X250MG PP BLI kod SUKL: 0169308
POR TBL FLM 14X250MG PP BLI kod SUKL: 0169309
POR TBL FLM 16X250MG PP BLI kod SUKL: 0169310
POR TBL FLM 28X250MG PP BLI kod SUKL: 0169311
POR TBL FLM 50X250MG PP BLI k6d SUKL: 0169312
POR TBL FLM 100X250MG PP BLI kéd SUKL: 0169313
POR TBL FLM 160X250MG PP BLI kod SUKL: 0169314
POR TBL FLM 500X250MG PP BLI kéd SUKL: 0169315
POR TBL FLM 6X250MG PP BLI k6d SUKL: 0169316
POR TBL FLM 8X250MG PP BLI k6d SUKL: 0169317
POR TBL FLM 12X250MG PP BLI kod SUKL: 0169318
POR TBL FLM 14X250MG PP BLI kod SUKL: 0169319
POR TBL FLM 16X250MG PP BLI kod SUKL: 0169320
POR TBL FLM 28X250MG PP BLI kod SUKL: 0169321
POR TBL FLM 50X250MG PP BLI kod SUKL: 0169322
POR TBL FLM 100X250MG PP BLI kéd SUKL: 0169323
POR TBL FLM 160X250MG PP BLI kod SUKL: 0169324
POR TBL FLM 500X250MG PP BLI kod SUKL: 0169325
POR TBL FLM 10X250MG PP BLI kod SUKL: 0169326
POR TBL FLM 20X250MG PP BLI kod SUKL: 0169327



POR TBL FLM 6X250MG AL BLI kéd SUKL: 0169328
POR TBL FLM 8X250MG AL BLI kéd SUKL: 0169329
POR TBL FLM 12X250MG AL BLI kéd SUKL: 0169330
POR TBL FLM 14X250MG AL BLI k6d SUKL: 0169331
POR TBL FLM 16X250MG AL BLI k6d SUKL: 0169332
POR TBL FLM 28X250MG AL BLI k6d SUKL: 0169333
POR TBL FLM 50X250MG AL BLI kod SUKL: 0169334
POR TBL FLM 100X250MG AL BLI koéd SUKL: 0169335
POR TBL FLM 160X250MG AL BLI kod SUKL: 0169336
POR TBL FLM 500X250MG AL BLI kéd SUKL: 0169337
POR TBL FLM 10X250MG AL BLI k6d SUKL: 0169338
POR TBL FLM 20X250MG AL BLI k6d SUKL: 0169339
POR TBL FLM 6X250MG PVC BLI kod SUKL: 0169340
POR TBL FLM 8X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169341
POR TBL FLM 12X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169342
POR TBL FLM 14X250MG PVC BLI kod SUKL: 0169343
POR TBL FLM 16X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169344
POR TBL FLM 28X250MG PVC BLI kod SUKL: 0169345
POR TBL FLM 50X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169346
POR TBL FLM 100X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169347
POR TBL FLM 160X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169348
POR TBL FLM 500X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169349
POR TBL FLM 6X250MG PVC BLI kod SUKL: 0169350
POR TBL FLM 8X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169351
POR TBL FLM 12X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169352
POR TBL FLM 14X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169353
POR TBL FLM 16X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169354
POR TBL FLM 28X250MG PVC BLI kod SUKL: 0169355
POR TBL FLM 50X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169356
POR TBL FLM 100X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169357
POR TBL FLM 160X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169358
POR TBL FLM 500X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169359
POR TBL FLM 10X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169360
POR TBL FLM 20X250MG PVC BLI kod SUKL: 0169361
POR TBL FLM 10X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169362
POR TBL FLM 20X250MG PVC BLI kéd SUKL: 0169363
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
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 pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
CIPROBAY 500 42/139/87-B/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG PP BLI kod SUKL: 0154072
POR TBL FLM 20X500MG PP BLI kod SUKL: 0154073
POR TBL FLM 6X500MG PP BLI k6d SUKL: 0169376
POR TBL FLM 8X500MG PP BLI k6d SUKL: 0169377




POR TBL FLM 12X500MG PP BLI kod SUKL: 0169378
POR TBL FLM 14X500MG PP BLI kod SUKL: 0169379
POR TBL FLM 16X500MG PP BLI kod SUKL: 0169380
POR TBL FLM 28X500MG PP BLI kod SUKL: 0169381
POR TBL FLM 50X500MG PP BLI kod SUKL: 0169382
POR TBL FLM 100X500MG PP BLI kéd SUKL: 0169383
POR TBL FLM 160X500MG PP BLI kod SUKL: 0169384
POR TBL FLM 500X500MG PP BLI kéd SUKL: 0169385
POR TBL FLM 6X500MG PP BLI kod SUKL: 0169386
POR TBL FLM 8X500MG PP BLI kod SUKL: 0169387
POR TBL FLM 12X500MG PP BLI kod SUKL: 0169388
POR TBL FLM 14X500MG PP BLI kod SUKL: 0169389
POR TBL FLM 16X500MG PP BLI kod SUKL: 0169390
POR TBL FLM 28X500MG PP BLI kod SUKL: 0169391
POR TBL FLM 50X500MG PP BLI kod SUKL: 0169392
POR TBL FLM 100X500MG PP BLI kod SUKL: 0169393
POR TBL FLM 160X500MG PP BLI kod SUKL: 0169394
POR TBL FLM 500X500MG PP BLI kod SUKL: 0169395
POR TBL FLM 10X500MG PP BLI kod SUKL: 0169396
POR TBL FLM 20X500MG PP BLI kod SUKL: 0169397
POR TBL FLM 6X500MG PVC BLI kod SUKL: 0169398
POR TBL FLM 8X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169399
POR TBL FLM 12X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169400
POR TBL FLM 14X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169401
POR TBL FLM 16X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169402
POR TBL FLM 28X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169403
POR TBL FLM 50X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169404
POR TBL FLM 100X500MG PVC BLI kod SUKL: 0169405
POR TBL FLM 160X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169406
POR TBL FLM 500X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169407
POR TBL FLM 6X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169408
POR TBL FLM 8X500MG PVC BLI koéd SUKL: 0169409
POR TBL FLM 12X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169410
POR TBL FLM 14X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169411
POR TBL FLM 16X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169412
POR TBL FLM 28X500MG PVC BLI koéd SUKL: 0169413
POR TBL FLM 50X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169414
POR TBL FLM 100X500MG PVC BLI kod SUKL: 0169415
POR TBL FLM 160X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169416
POR TBL FLM 500X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169417
POR TBL FLM 10X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169418
POR TBL FLM 20X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169419
POR TBL FLM 10X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169420
POR TBL FLM 20X500MG PVC BLI kéd SUKL: 0169421
POR TBL FLM 6X500MG AL BLI kéd SUKL: 0169422
POR TBL FLM 8X500MG AL BLI koéd SUKL: 0169423
POR TBL FLM 12X500MG AL BLI kéd SUKL: 0169424
POR TBL FLM 14X500MG AL BLI kéd SUKL: 0169425
POR TBL FLM 16X500MG AL BLI kod SUKL: 0169426
POR TBL FLM 28X500MG AL BLI kéd SUKL: 0169427



ZR:

POR TBL FLM 50X500MG AL BLI kéd SUKL: 0169428

POR TBL FLM 100X500MG AL BLI kod SUKL: 0169429

POR TBL FLM 160X500MG AL BLI kod SUKL: 0169430

POR TBL FLM 500X500MG AL BLI kod SUKL: 0169431

POR TBL FLM 10X500MG AL BLI k6d SUKL: 0169432

POR TBL FLM 20X500MG AL BLI kéd SUKL: 0169433

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

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

CISATRACURIUM KABI 2 mg/ml 63/568/11-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ+INF SOL 1X2. SML/SMG AMP kod SUKL: 0165681

INJ+INF SOL 5X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0165682

INJ+INF SOL 10X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0165683

INJ+INF SOL 50X2.5ML/SMG AMP kod SUKL: 0165684

INJ+INF SOL 1X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0165685

INJ+INF SOL 5X5ML/10MG AMP kod SUKL: 0165686

INJ+INF SOL 10X5ML/10MG AMP k6d SUKL: 0165687

INJ+INF SOL 50X5ML/10MG AMP kod SUKL: 0165688

INJ+INF SOL 1X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0165689

INJ+INF SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0165690

INJ+INF SOL 10X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0165691

INJ+INF SOL 50X 10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0165692

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a na
Slovensku

Nézev léCivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

CITALOPRAM BLUEFISH 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/013/10-C

D:
B:

ZR:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157185

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157186

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157187

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0157188

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0157189

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
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.

CITALOPRAM BLUEFISH 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/014/10-C

D:
B:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0157190



POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0157191
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157192
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0157193
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0157194
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v diisledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravk,
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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté¢ zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
CLARINASE REPETABS 24/117/95-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 14 BLI kod SUKL: 0191949
POR TBL RET 7 BLI kéd SUKL: 0191950
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
Poznamka: Pozor! Prekursory. Piipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zdkona €. 167/1998 Sb. ).

CLARITINE 24/001/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0191997
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191998
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0191999
POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0192000
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCiveé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

CLARITINE 24/1061/92-S/C

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

B: POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0191954

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€iveé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

CLINDAMYCIN KABI 150 mg/ml 15/301/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL 5X2ML/300MG AMP kod SUKL: 0129833
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0129834
INJ SOL 5X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0129835
INJ SOL 10X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0129836
INJ SOL 5X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0129837
INJ SOL 10X6ML/900MG AMP kéd SUKL: 0129838
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a na
Slovensku
Nézev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko




ZR:

VAG TBL 6X100MG+APL BLI k6d SUKL: 0058653

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

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 lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

VAG TBL 6X100MG+APL BLI k6d SUKL: 0058653

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

VAG TBL 3X200MG+APL BLI kod SUKL: 0058654

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 schvéleného vyrobce

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody

CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

VAG TBL 3X200MG+APL BLI kod SUKL: 0058654

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C

D:

B:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0045247

POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0045248

POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0052611

POR PLV SOL 12KS MDC kod SUKL: 0052612

POR PLV SOL 1KS MDC kod SUKL: 0119696

POR PLV SOL 3KS MDC kod SUKL: 0137167

POR PLV SOL 20KS MDC kod SUKL: 0162254



POR PLV SOL 30KS MDC kéd SUKL: 0162255

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

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 07/367/09-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: PORPLV SOL 5 MDC kéd SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC kéd SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC koéd SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC kéd SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC koéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kéd SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC koéd SUKL: 0162133
POR PLV SOL 30 MDC kod SUKL: 0162134

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

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 07/367/09-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5 MDC kéd SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC ké6d SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC kéd SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC kéd SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC kéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kéd SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC kéd SUKL: 0162133
POR PLV SOL 30 MDC kod SUKL: 0162134
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIZ 07/181/92-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045245
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0052609
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 1KS MDC ké6d SUKL: 0119695
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166

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




COLDREX JUNIOR CITRON 07/429/08-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velké Britanie
B: PORPLV SOL 5 SAC SCC kéd SUKL: 0105919
POR PLV SOL 10 SAC SCC kod SUKL: 0105920
POR PLV SOL 1 SAC SCC kod SUKL: 0169170
POR PLV SOL 3 SAC SCC koéd SUKL: 0169171
POR PLV SOL 12 SAC SCC koéd SUKL: 0169172
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0032421
POR PLV SOL 1KS MDC kod SUKL: 0169230
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0169231
POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0169232
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0169233
POR PLV SOL 12KS MDC koéd SUKL: 0169234
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0162135
POR TBL NOB 6 BLI kéd SUKL: 0162136
POR TBL NOB 8 BLI kéd SUKL: 0162137
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0162138
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162139
POR TBL NOB 16 BLI kéd SUKL: 0162140
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162141
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

CRESAGEN 20 mg 31/112/12-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 7X20MG I BLI kod SUKL: 0177990

POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0177991

POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0177992

POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0177993




ZR:

POR TBL FLM 15X20MG I BLI kod SUKL: 0177994

POR TBL FLM 15X20MG II BLI kéd SUKL: 0177995

POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0177996

POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL: 0177997

POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0177998

POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0177999

POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0178000

POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0178001

POR TBL FLM 42X20MG I BLI k6d SUKL: 0178002

POR TBL FLM 42X20MG II BLI k6d SUKL: 0178003

POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0178004

POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0178005

POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0178006

POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0178007

POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0178008

POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0178009

POR TBL FLM 84X20MG I BLI kod SUKL: 0178010

POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0178011

POR TBL FLM 90X20MG II BLI kéd SUKL: 0178012

POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0178013

POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0178014

POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0178015

POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0178016

POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0178017

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

CRESAGEN 40 mg 31/113/12-C

D:
B:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X40MG I BLI kéd SUKL: 0178018
POR TBL FLM 7X40MG II BLI k6d SUKL: 0178019
POR TBL FLM 14X40MG II BLI kod SUKL: 0178020
POR TBL FLM 14X40MG I BLI kod SUKL: 0178021
POR TBL FLM 15X40MG I BLI kod SUKL: 0178022
POR TBL FLM 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0178023
POR TBL FLM 20X40MG II BLI kod SUKL: 0178024
POR TBL FLM 20X40MG I BLI kod SUKL: 0178025
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0178026
POR TBL FLM 28X40MG II BLI kod SUKL: 0178027
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0178028
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kod SUKL: 0178029
POR TBL FLM 42X40MG I BLI kod SUKL: 0178030
POR TBL FLM 42X40MG II BLI k6d SUKL: 0178031
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0178032
POR TBL FLM 50X40MG I BLI k6d SUKL: 0178033



POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0178034
POR TBL FLM 56X40MG II BLI kéd SUKL: 0178035
POR TBL FLM 60X40MG II BLI kod SUKL: 0178036
POR TBL FLM 60X40MG I BLI k6d SUKL: 0178037
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0178038
POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0178039
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0178040
POR TBL FLM 90X40MG I BLI kod SUKL: 0178041
POR TBL FLM 98X40MG I BLI kod SUKL: 0178042
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0178043
POR TBL FLM 100X40MG II BLI k6d SUKL: 0178044
POR TBL FLM 100X40MG I BLI kod SUKL: 0178045
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptfedloZenych 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 drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
CRESAGEN 5 mg 31/110/12-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0177934
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0177935
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0177936
POR TBL FLM 14X5MG I BLI k6d SUKL: 0177937
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kéd SUKL: 0177938
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0177939
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0177940
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0177941
POR TBL FLM 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0177942
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0177943
POR TBL FLM 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0177944
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0177945
POR TBL FLM 42X5MG I BLI kéd SUKL: 0177946
POR TBL FLM 42X5MG II BLI kéd SUKL: 0177947
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0177948
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0177949
POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0177950
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0177951
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0177952
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0177953
POR TBL FLM 84X5MG I BLI k6d SUKL: 0177954
POR TBL FLM 84X5MG II BLI kéd SUKL: 0177955
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0177956
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0177957
POR TBL FLM 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0177958
POR TBL FLM 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0177959
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0177960
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0177961




ZR:

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

CRESAGEN 5 mg 31/110/12-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0177934

POR TBL FLM 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0177935

POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0177936

POR TBL FLM 14X5MG I BLI k6d SUKL: 0177937

POR TBL FLM 15X5MG I BLI kéd SUKL: 0177938

POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0177939

POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0177940

POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0177941

POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0177942

POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0177943

POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0177944

POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0177945

POR TBL FLM 42X5MG I BLI k6d SUKL: 0177946

POR TBL FLM 42X5MG II BLI kéd SUKL: 0177947

POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0177948

POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0177949

POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0177950

POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0177951

POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0177952

POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0177953

POR TBL FLM 84X5MG I BLI k6d SUKL: 0177954

POR TBL FLM 84X5MG II BLI kéd SUKL: 0177955

POR TBL FLM 90X5MG II BLI k6d SUKL: 0177956

POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0177957

POR TBL FLM 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0177958

POR TBL FLM 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0177959

POR TBL FLM 100X5MG II BLI kod SUKL: 0177960

POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0177961

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

DALACIN C 150 mg 15/166/72-A/C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 100X150MG BLI kod SUKL: 0091193
POR CPS DUR 16X150MG BLI kéd SUKL: 0107135



ZR: Nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X3OOMG BLI k6d SUKL: 0083459

POR CPS DUR 16X300MG BLI koéd SUKL: 0100339
ZR: Nazev lé¢ivého ptipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.

DICLOABAK 1mg/ml 64/110/11-C

D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

B: OPH GTT SOL 1X10ML/10MG LGT kéd SUKL: 0174005

ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Dansku, Finsku, Francii, Italii, Norsku, Portugalsku,
Svédsku
- U narodné registrovanych ptipravka

DIPROPHOS 56/003/76-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INJ SUS 5X1ML/7MG AMP kod SUKL. 0192143
INJ SUS 1XIML/7MG AMP kod SUKL: 0192144
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

DIPROSALIC 46/061/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0192218
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0192219
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

DIPROSALIC 46/062/92-S/C

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

B: DRM SOL 1X30ML LAG kod SUKL. 0192217

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€iveé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

DIPROSONE 46/009/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL. 0192215
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0192216
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

DONESTAD 10 mg 06/028/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0198117

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0198118

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198119




PE:
ZR:

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL
POR TBL FLM 126X10MG BLI k6d SUKL
POR TBL FLM 154X10MG BLI k6d SUKL
POR TBL FLM 182X10MG BLI k6d SUKL
POR TBL FLM 196X10MG BLI k6d SUKL
36

0198120
0198121
0198122
0198123
0198124
0198125
0198126
0198127
: 0198128
: 0198129
: 0198130
: 0198131
: 0198132
: 0198133
: 0198134

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych pfipravk( (DOBEDIPIL 10 MG POTAHOVANE TABLETY)
a v Belgii, Dansku,Estonsku, Finsku, Francii, Lucembursku, Mad’arsku, Némecku,

Polsku,Portugalsku,Rakousku, Rumunsku, Slovensku, Svédsku, Italii

Zmeéna nazvu lécivého pripravku ve Spanéls
- U narodné registrovanych piipravka

DONESTAD 5 mg

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 01
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 126X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 154X5MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 182X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 196X5MG BLI kod SUKL:

36

ku

98135
198136
198137
198138
198139
198140
198141
198142
198143
198144
198145
0198146
0198147
0198148
0198149
0198150
0198151
0198152

06/027/10-C

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

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajti v realném cCase)



Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych piipravkii (DOBEDIPIL 5 MG POTAHOVANE TABLETY)
a v Belgii, Dansku,Estonsku, Finsku, Francii, Lucembursku, Mad’arsku, Némecku,
Polsku,Portugalsku,Rakousku, Rumunsku, Slovensku, Svédsku, Ttalii
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovanych ptipravka

DOXYBENE 200 mg TABLETY 15/035/02-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0004013
POR TBL NOB 20X200MG BLI kod SUKL: 0004014

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

ELOCOM 46/168/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kod SUKL: 0192196
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192197
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

ELOCOM 46/217/90-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM UNG IX10GM 0.1% TUB kod SUKL: 0192203
DRM UNG 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0192204
DRM UNG 1X30GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0192205
DRM UNG 1X50GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0192206
DRM UNG 1X100GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0192207
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

ELOCOM 46/237/90-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM CRM 1X15GM 0.1% TUB kod SUKL: 0192198
DRM CRM 1X50GM 0.1% TUB kod SUKL: 0192199
DRM CRM 1X100GM 0.1% TUB kod SUKL: 0192200
DRM CRM 1X10GM 0.1% TUB kod SUKL: 0192201
DRM CRM 1X30GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0192202
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

EPIRUBICIN TEVA 2 mg/ml 5 44/303/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika




PE:
ZR:

INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0130199
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0130200
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0130201
INJ+INF SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0130202
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA koéd SUKL: 0130203
24
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji
Nazev léCivého piipravku na vn€j$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
Lécivy pripravek odpovidajici udajiim a dokumentaci pted provedenim zmény lze na trh
uvadét pouze do doby nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

ERCEFURYL 200 mg CPS. 42/622/97-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR CPS DUR 14X200MG BLI kéd SUKL: 0155871

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

ERDOMED 52/045/96-C

D:
B:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika

POR CPS DUR 20X300MG BLI koéd SUKL: 0087076

POR CPS DUR 10X300MG BLI koéd SUKL: 0092757

POR CPS DUR 30X300MG BLI koéd SUKL: 0095560

Zmé&na hmotnosti potahu tablet nebo zména hmotnosti prazdnych tobolek

- peroralni lékové formy s okamzitym uvolfiovanim

Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného piipravku
- sniZeni obsahu nebo vypusténi jedné nebo vice slozek

- barviv

ESOMEPRAZOLE FARMAPROJECTS 40 mg 09/625/11-C

D:
B:

ZR:

FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

INJ+INF PLV SOL 1X4OMG VIA kod SUKL: 0174279

INJ+INF PLV SOL 5X40MG VIA kod SUKL: 0174280

INJ+INF PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0174281

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim 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.

Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku - U narodné registrovanych ptipravkii ve
Velké Britanii

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan piisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek t¢hoz
drZzitele rozhodnuti o registraci

ETANORDEN 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/548/10-C



GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0143408

POR TBL FLM 3X150MG BLI koéd SUKL: 0143409

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

w9

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

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

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

ZR: Zména obsahu heparinu ve vyrobnim postupu ptipravku (vyrobni krok formulace)
Ukladé se povinnost piedlozit Ustavu vysledky analyz Sarzi kone¢ného piipravku,
z nichz bude patrné, ze neméni obsah heparinu, a to do 3.12.2012.

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

FLUCONAZOLE B.BRAUN 2 mg/ml 26/048/09-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0126901
INF SOL 10X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0126902
INF SOL 10X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0126903
INF SOL 20X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0126904
INF SOL 20X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0126905
INF SOL 20X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0126906
INF SOL 50X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0126907
INF SOL 50X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0126908
INF SOL 50X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0126909
ZR: Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani
Néazev 1écivého pripravku na vnéjSim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

FLUFIX HOT DRINK 500 mg/12,2 mg 07/498/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SOL 6 SCC kod SUKL: 0181603

POR PLV SOL 8 SCC kod SUKL: 0181604

POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0181605

POR PLV SOL 12 SCC kéd SUKL: 0181606

POR PLV SOL 14 SCC kéd SUKL: 0181607

POR PLV SOL 16 SCC kéd SUKL: 0181608

POR PLV SOL 20 SCC kéd SUKL: 0181609
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 15.8.2012 — oprava v ndzvu

ptipravku na rozhodnuti a identifika¢nim listu a oprava v textu SPC

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

B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0091712



ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
GOPTEN 0,5 mg 58/067/95-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
S:  Trandolaprilum 0.5 mg
B:  POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0083729
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0083934
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083935
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100480
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o pripravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko
B: POR CPS DUR 20X2MG BLI kod SUKL: 0045868
POR CPS DUR 98X2MG BLI k6d SUKL: 0045875
POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0083730
POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0083939
POR CPS DUR 84X2MG BLI kéd SUKL: 0100012
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajii o pfipravku a nésledné ptibalové informace v
souvislosti s prubéznou revizi informaci o pfipravku
Uvedeni ndzvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym pismem

GOPTEN 4 mg 58/001/05-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kéd SUKL: 0095818
POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0095819
POR CPS DUR 56X4MG BLI kéd SUKL: 0191672
POR CPS DUR 98X4MG BLI kéd SUKL: 0191673
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a néasledné ptibalové informace v
souvislosti s prubéznou revizi informaci o piipravku

GRIMODIN 300 mg 21/399/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0142886
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0162165
POR CPS DUR 100X300MG BLI k6d SUKL: 0162166
POR CPS DUR 120X300MG BLI k6d SUKL: 0162167
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 18.7.2012 — oprava textu ptibalové
informace a SPC

GRIMODIN 400 mg 21/400/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0142887
POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0162168
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0162169
POR CPS DUR 120X400MG BLI k6d SUKL: 0162170
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 18.7.2012 — oprava textu piibalové




informace a SPC
GRIMODIN 600 mg 21/396/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0142880
POR TBL FLM 60X600MG BLI k6d SUKL: 0142881
POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0162229
POR TBL FLM 100X600MG BLI k6d SUKL: 0162230
POR TBL FLM 120X600MG BLI kod SUKL: 0162231
ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 18.7.2012 — oprava textu piibalové
informace a SPC

GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 3OX4OOMG TBC kod SUKL: 0044087
POR TBL FLM 50X400MG TBC kéd SUKL: 0044088
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0044089
POR TBL FLM 500X400MG TBC kéd SUKL: 0044090
POR TBL FLM 1000X400MG TBC kéd SUKL: 0044091
POR TBL FLM 14X400MG TBC kod SUKL: 0067015
ZR: Zména slozeni ptipravku (potahové vrstvy) a mnozstvi rozpoustédla (ethanolu)

INDAPAMID PMCS 0,625 mg 58/860/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30XO0. 625MG BLI kod SUKL: 0191869
POR TBL NOB 50X0.625MG BLI kod SUKL: 0191870
POR TBL NOB 60X0.625MG BLI kéd SUKL: 0191871
POR TBL NOB 100X0.625MG BLI kéd SUKL: 0191872
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

INDAPAMID PMCS 1,25 mg 58/861/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kod SUKL 0191873
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0191874
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI kéd SUKL: 0191875
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0191876
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

INDAPAMID PMCS 2,5 mg 58/862/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0191877

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191878




POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191879
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0191880
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

IRINOTECAN MYLAN 20 mg/ml 44/011/09-C

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

B: INF CNC SOL 1X2ML/4OMG VIA kod SUKL: 0130137
INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130138
INF CNC SOL 10X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130139
INF CNC SOL 20X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130140
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130141
INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130142
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130143
INF CNC SOL 20X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130144
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0151723
INF CNC SOL 5X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0151724
INF CNC SOL 10X15ML/300MG VIA kod SUKL: 0151725
INF CNC SOL 20X15ML/300MG VIA kod SUKL: 0151726
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA koéd SUKL: 0151727
INF CNC SOL 5X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0151728
INF CNC SOL 10X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0151729
INF CNC SOL 20X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0151730

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.

ZR: - doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely

vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni




- Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konec¢ného piipravku
- Jind zména

- Zména ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Jind zména

- Zména velikosti Sarze (vCetné€ rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze

- Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby koneéného ptipravku
- Zptisnéni mezioperacnich a pribéznych vyrobnich limita

- Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Sterilni 1éCivé piipravky

- Zména v propousteéni Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- vcetné kontroly/zkouseni Sarzi

ISOZYLORAM 10 mg 30/340/10-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0161167

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161168

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161169

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0198113

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198114

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0198115

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198116

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, 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 piislusného organu

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

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

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

KETONAL 29/403/95-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0059443

INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0076657

Aktualizace souhrnu udajt o ptipravku na zdklad¢é nového Core Data Sheet a uprava
formatu dle soucasnych QDR Sablon.

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

LAMOTRIGIN ORION 100 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/291/07-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL DIS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0100961
POR TBL DIS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0100962



ZR:

POR TBL DIS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122066

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

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

LAMOTRIGIN ORION 200 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/292/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 50X200MG BLI k6d SUKL: 0100963

POR TBL DIS 100X200MG BLI kéd SUKL: 0100964

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

LAMOTRIGIN ORION 25 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/289/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0100957

POR TBL DIS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0100958

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

LAMOTRIGIN ORION 50 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/290/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0100959
POR TBL DIS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0100960

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

LAMYA 0,075 mg 17/320/12-C

D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL FLM 28X75RG BLI k6d SUKL: 0182126

POR TBL FLM 84X75RG BLI kod SUKL: 0182127
POR TBL FLM 28X75RG + SAC BLI k6d SUKL: 0192801



ZR:

POR TBL FLM 84X75RG + SAC BLI kéd SUKL: 0192802

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

LAXYGAL 61/176/75-C

D:
B:

ZR:

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

POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL 0014726

POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0015413

POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0090518

Zména za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
l€¢kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- pomocna latka

LENUXIN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/452/09-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0130474

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0130475

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0130476

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0130477

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0130478

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0154385

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154386

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154387

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0154388

Zmeéna v souhrnu udaji 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

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, 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.

MIRAKLIDE 10 mg 30/410/11-C

D:
B:

VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0187328
POR TBL FLM 20X10MG I BLI kod SUKL: 0187329
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0187330
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0187331
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0187332
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0187333
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0187334



POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0187335
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0187336
POR TBL FLM 200X10MG I BLI kéd SUKL: 0187337
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0187338
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0187339
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0187340
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0187341
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0187342
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0187343
POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0187344
POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0187345
POR TBL FLM 98X 10MG II BLI k6d SUKL: 0187346
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0187347
POR TBL FLM 200X 10MG II BLI kod SUKL: 0187348
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0187349
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0187350
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0187351
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
MIRAKLIDE 15 mg 30/411/11-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 14X15MG I BLI koéd SUKL: 0187352
POR TBL FLM 20X15MG I BLI k6d SUKL: 0187353
POR TBL FLM 28X15MG I BLI kod SUKL: 0187354
POR TBL FLM 30X15MG I BLI kod SUKL: 0187355
POR TBL FLM 50X15MG I BLI kod SUKL: 0187356
POR TBL FLM 60X15MG I BLI kod SUKL: 0187357
POR TBL FLM 90X15MG I BLI k6d SUKL: 0187358
POR TBL FLM 98X15MG I BLI kod SUKL: 0187359
POR TBL FLM 100X15MG I BLI kéd SUKL: 0187360
POR TBL FLM 200X15MG I BLI kéd SUKL: 0187361
POR TBL FLM 10X15MG II BLI k6d SUKL: 0187362
POR TBL FLM 14X15MG II BLI kod SUKL: 0187363
POR TBL FLM 20X15MG II BLI kod SUKL: 0187364
POR TBL FLM 28X15MG II BLI k6d SUKL: 0187365
POR TBL FLM 30X15MG II BLI kod SUKL: 0187366
POR TBL FLM 50X15MG II BLI kod SUKL: 0187367
POR TBL FLM 60X15MG II BLI k6d SUKL: 0187368
POR TBL FLM 90X15MG II BLI kod SUKL: 0187369
POR TBL FLM 98X15MG II BLI kod SUKL: 0187370
POR TBL FLM 100X15MG II BLI kod SUKL: 0187371
POR TBL FLM 200X15MG II BLI kéd SUKL: 0187372
POR TBL FLM 10X15MG I BLI k6d SUKL: 0187373
POR TBL FLM 56X15MG I BLI kod SUKL: 0187374




ZR:

POR TBL FLM 56X15MG II BLI ké6d SUKL: 0187375

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

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

MIRAKLIDE 20 mg 30/412/11-C

D:
B:

ZR:

VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0187376

POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0187377

POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0187378

POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL: 0187379

POR TBL FLM 28X20MG I BLI kod SUKL: 0187380

POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0187381

POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0187382

POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0187383

POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0187384

POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0187385

POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0187386

POR TBL FLM 200X20MG I BLI kéd SUKL: 0187387

POR TBL FLM 5X20MG II BLI kéd SUKL: 0187388

POR TBL FLM 7X20MG II BLI k6d SUKL: 0187389

POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0187390

POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0187391

POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0187392

POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0187393

POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0187394

POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0187395

POR TBL FLM 60X20MG II BLI kod SUKL: 0187396

POR TBL FLM 90X20MG II BLI kod SUKL: 0187397

POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0187398

POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0187399

POR TBL FLM 200X20MG II BLI kéd SUKL: 0187400

POR TBL FLM 5X20MG I BLI k6d SUKL: 0187401

POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0187402

POR TBL FLM 56X20MG II BLI kod SUKL: 0187403

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

MIRTAZAPIN MYLAN 30 mg 30/331/07-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL DIS 6X30MG BLI kod SUKL: 0146068



POR TBL DIS 12X30MG BLI kéd SUKL: 0146069
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0146070
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0146071
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0146072
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL: 0146073
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0146074
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0146075
POR TBL DIS 100X30MG BLI kéd SUKL: 0169175
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Jina zména
MIRTAZAPIN MYLAN 45 mg 30/332/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0146076
POR TBL DIS 12X45MG BLI kéd SUKL: 0146077
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0146078
POR TBL DIS 30X45MG BLI koéd SUKL: 0146079
POR TBL DIS 48X45MG BLI koéd SUKL: 0146080
POR TBL DIS 60X45MG BLI koéd SUKL: 0146081
POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0146082
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0146083
POR TBL DIS 100X45MG BLI kéd SUKL: 0169176
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Jina zména
MUCONASAL PLUS 69/006/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0044849

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

MUCOSOLVAN JUNIOR 52/123/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0100282
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0100283
POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0100285
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- tekuté Iékové formy (suspenze, emulze)



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- malé zména schvalené kontrolni metody

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE 52/231/05-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,

Némecko

POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0104694

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

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

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

pripravku

- misto primarniho baleni

- tekuté Iékové formy (suspenze, emulze)

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

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

Malé4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku

Zména specifikace konecného piipravku

- zpfisnéni limith ve specifikaci

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- malad zména schvalené kontrolni metody

MYOVIEW 88/935/94-C

D:

B:

ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

RAD KIT 1X5LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018765

RAD KIT 1X2LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018768

Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody

NEISVAC-C 59/308/02-C

D:
B:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
INJ SUS 1X0.5ML+2 J ISP kod SUKL: 0025222



ZR:

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

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

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

Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materidlu, ktery nepiichazi do kontaktu
s konecnym piipravkem (jako napf. barva flip-off-uzavéra, barva kodovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

- Zm¢éna, kterd ma vliv na informace o pfipravku

NOLIPREL NEO 58/499/06-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0006440

POR TBL FLM 20 TBC ko6d SUKL: 0006441

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0006442

POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0006443

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0006444

POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0006445

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0006446

POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0006447

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0006448

POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0006449

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

- Misto sekundarniho baleni

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

- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

POR SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0088156
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody

OCTAGAM 10 % 75/714/09-C

D:
B:

ZR:

OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie

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

Aktualizace ptibalové informace, souhrnu udaji o 1é¢ivém ptipravku a obalu.
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OLANZAPINE POLPHARMA 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/963/10-C

D:

B:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159083

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159084



POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0159085

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

OLANZAPINE POLPHARMA 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

68/964/10-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0159086
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0159087
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0159088

ZR: Zména v souhrnu udaju o pfipravku, 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

OLANZAPINE POLPHARMA 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

68/965/10-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0159089
POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0159090
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0159091

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

OLANZAPINE POLPHARMA 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

68/962/10-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B:  POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159080
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159081
POR TBL DIS 56X5MG BLI koéd SUKL: 0159082

ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0014701




POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0014702
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
PANADOL PLUS GRIP 07/326/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6 BLI kéd SUKL: 0016905
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0016906
POR TBL FLM 18 BLI kod SUKL: 0016907
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0016908
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0019295
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0019296
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Poznamka: Pozor! Prekursory.

PANADOL PRO DETI 24 mg/ml JAHODA 07/261/92-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR SUS 1X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0192086
POR SUS 1X100ML PET LAG kéd SUKL: 0192087
POR SUS 1X200ML PET LAG kod SUKL: 0192088
POR SUS 1X60ML PET LAG kéd SUKL: 0192089

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

PANADOL RAPIDE 07/250/92-C

D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL EFF 12X500MG STR kod SUKL: 0057599
POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0057600

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

PANADOL RAPIDE 07/075/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0012856
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0012857
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0012858
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0012859
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0012860




ZR:

POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0012861

POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0012876

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

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI 4 G/0,5 G 15/654/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0113451

INF PLV SOL 5X4.5GM VIA koéd SUKL: 0113452

INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113453
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Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)

Nézev 1écivého pripravku na vnéjsim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

PRESTARIUM NEO COMBI 5 mg/1,25 mg 58/502/06-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0122681
POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0122682
POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0122683
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0122684
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0122685
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0122686
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0122687
POR TBL FLM 56 TBC k6d SUKL: 0122688
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0122689
POR TBL FLM 90 TBC k6d SUKL: 0122690
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

PRIORIX 59/739/99-B/C

D:

PP:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

Lyofilizat je ve sklenéné lahvicce opatiené pryZovou zatkou, kovovym uzavérem a
plastikovym krytem, rozpoustédlo je v ampuli.

Lahvicky a ampule jsou vyrobeny z neutrdlniho skla typu I, spliiuji pozadavky
Evropského 1ékopisu.

INJ PSO LQF 1+1AMP VIA kod SUKL: 0198188

INJ PSO LQF 25+25AMP VIA kod SUKL: 0198189

INJ PSO LQF 100+100AMP VIA kéd SUKL: 0198190

INJ PSO LQF 10+10AMP VIA kod SUKL: 0198191

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

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES



nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani
Rozkddovani registraéniho Cisla
Nazev 1éCivého piipravku na vn€jsSim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
PRIORIX 59/739/99-A/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
PP: Lyofilizat je ve sklenéné lahvicce opatfené pryzovou zatkou, kovovym uzavérem a
plastikovym krytem, rozpoustédlo je v predplnéné injek¢ni stiikacce, vylisek z umélé
hmoty. Baleni miize byt bud’ bez jehly, nebo miize pro kazdou davku obsahovat 2
samostatné injek¢ni jehly v plastovych krytech.
Lahvicky a predplnéné injek¢eni stiikacky jsou vyrobeny z neutralniho skla typu I,
spliiuji pozadavky Evropského 1ékopisu.
B: INJPSO LQF 1+1STR+2JEH VIA kéd SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10+10STR+20JEH VIA kod SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25+25STR+50JEH VIA kod SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100+100STR+200JEH VIA kéd SUKL: 0057524
INJ PSO LQF 1+ISTR VIA kéd SUKL: 0198184
INJ PSO LQF 25+25STR VIA kod SUKL: 0198185
INJ PSO LQF 100+100STR VIA kéd SUKL: 0198186
INJ PSO LQF 10+10STR VIA kod SUKL: 0198187
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Rozkodovani registracniho ¢isla
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

REACTINE 24/284/02-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0014706
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0014707
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0046340

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

RISPERIDON ORION 0,5 mg 68/864/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0156904

PE: 48

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 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.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

RISPERIDON ORION 1 mg 68/865/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0156905
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0156906

PE: 48

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

RISPERIDON ORION 2 mg 68/866/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0156907

PE: 48

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

RISPERIDON ORION 3 mg 68/867/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0156908

PE: 48

ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

RISPERIDON ORION 4 mg 68/868/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 60X4MG BLI k6d SUKL: 0156909




PE: 48
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
SEDACORON 13/1016/93-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X200MG BLI k6d SUKL: 0096599
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0098932
POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0098933
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

SEROPRAM 20 mg 30/122/91-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0094950
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SEVORANE 05/384/97-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
B: INH SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0013024
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku na zaklad¢ Core Safety Profile (CSP) z 11.8.2011s
navazujici zménou v pfibalové informaci.
Vyjimka ze znaceni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SOLUVIT N 86/851/92-C

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF PLV SOL 10X1 VIA kod SUKL: 0094852

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SYNTOSTIGMIN 67/535/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X15MG TBC kod SUKL: 0000318
POR TBL NOB 20X15MG B BLI kéd SUKL: 0053940
ZR: Zména tvaru nebo rozméril vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1¢kové formy




TENSIOMIN 12,5 mg 58/097/92-A/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X12.5MG BLI k6d SUKL: 0031385
POR TBL NOB 200X12.5MG BLI kod SUKL: 0047282
POR TBL NOB 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0049564

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

TENSIOMIN 25 mg 58/097/92-B/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0031215
POR TBL NOB 200X25MG BLI kod SUKL: 0047283
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0049562

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

TENSIOMIN 50 mg 58/097/92-C/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0031216
POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0047284
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0049563
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0107856

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

TESSYRON 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/021/10-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0141306
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141307
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141308
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0163384
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0163385
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0163386
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163387
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0163388
ZR: Zmeéna v souhrnu udajti o pfipravku, znac¢eni 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

TIFAXIN RETARD 150 mg 30/086/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0154332

POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0154333




ZR:

POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0154334

POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0154335

POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0154336

POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0154337

POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0154338

POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0154339

POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0162200

POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0162201

POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0162202

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

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

TIFAXIN RETARD 75 mg 30/085/09-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0154324

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0154325

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0154326

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0154327

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0154328

POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0154329

POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0154330

POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0154331

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0162197

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0162198

POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0162199

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

TORECAN 20/255/75-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL OBD 50X6.5MG TBC kod SUKL: 0009844

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mal4 zména schvalené kontrolni metody

- uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

VANTAS 50 mg 56/215/10-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

SDR IMP 1X50MG VIA kéd SUKL: 0156399

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, pfedevsim

z diivodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o



farmakovigilanci

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

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

Nézev 1é¢ivého piipravku na vnéjsim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

VASOCARDIN SR 200 58/231/02-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0163150

POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0163151

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0163152

POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0163153

POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0163154

POR TBL PRO 100X200MG TBC ko6d SUKL: 0163155

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

VOLTAREN ACTIGO 07/031/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 40X12.5MG BLI koéd SUKL: 0049194

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0097690

POR TBL FLM 20X12.5MG BLI koéd SUKL: 0097691

Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lécive latky

- mald zména schvalené kontrolni metody

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

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

- [éciva latka

VOLTAREN RAPID 12,5 mg 07/719/10-C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republlka

POR CPS MOL 10X12,5MG I BLI kéd SUKL: 0124915

POR CPS MOL 20X12,5MG I BLI kéd SUKL: 0124916

POR CPS MOL 30X12,5MG I BLI kéd SUKL: 0124917

POR CPS MOL 40X12,5MG I BLI kéd SUKL: 0124918

POR CPS MOL 10X12,5MG II BLI kéd SUKL: 0169676

POR CPS MOL 40X12,5MG II BLI kéd SUKL: 0169677

POR CPS MOL 30X12,5MG II BLI kod SUKL: 0169678

POR CPS MOL 20X12,5MG II BLI kéd SUKL: 0169679

Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského



statu

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

- léciva latka

Z1PSI 40 mg 68/804/09-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS DUR 14X40MG BLI kod SUKL: 0141151
POR CPS DUR 20X40MG BLI k6d SUKL: 0141152
POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0141153
POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0141154
POR CPS DUR 50X40MG BLI kod SUKL: 0141155
POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0141156
POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0141157
POR CPS DUR 90X40MG BLI k6d SUKL: 0141158
POR CPS DUR 98X40MG BLI kod SUKL: 0141159
POR CPS DUR 100X40MG BLI koéd SUKL: 0141160
POR CPS DUR 100X40MG TBC kod SUKL: 0141161
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptedloZenych 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.

Z1PSI 60 mg 68/805/09-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS DUR 14X60MG BLI kod SUKL: 0141162
POR CPS DUR 20X60MG BLI kéd SUKL: 0141163
POR CPS DUR 28X60MG BLI kod SUKL: 0141164
POR CPS DUR 30X60MG BLI kéd SUKL: 0141165
POR CPS DUR 50X60MG BLI kod SUKL: 0141166
POR CPS DUR 56X60MG BLI k6d SUKL: 0141167
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0141168
POR CPS DUR 90X60MG BLI kod SUKL: 0141169
POR CPS DUR 98X60MG BLI kod SUKL: 0141170
POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0141171
POR CPS DUR 100X60MG TBC kod SUKL: 0141172
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.



Z1PSI 80 mg 68/806/09-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR CPS DUR 14X80MG BLI kod SUKL: 0141173
POR CPS DUR 20X80MG BLI kod SUKL: 0141174
POR CPS DUR 28X80MG BLI kod SUKL: 0141175
POR CPS DUR 30X80MG BLI kod SUKL: 0141176
POR CPS DUR 50X80MG BLI kod SUKL: 0141177
POR CPS DUR 56X80MG BLI k6d SUKL: 0141178
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0141179
POR CPS DUR 90X80MG BLI kod SUKL: 0141180
POR CPS DUR 98X80MG BLI kod SUKL: 0141181
POR CPS DUR 100X80MG BLI kéd SUKL: 0141182
POR CPS DUR 100X80MG TBC kod SUKL: 0141183
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.




