1311 JODID SODNY ROZTOK PRO PER. APL. 88/580/94-C

D:
B:

ZR:

UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika

POR SOL lGB EXP:D VIA kéd SUKL: 0066472

POR SOL 2GB EXP:D VIA kod SUKL: 0066473

POR SOL 3GB EXP:D VIA kod SUKL: 0080515

POR SOL 4GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080516

POR SOL 5GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080517

POR SOL 6GB EXP:D VIA kod SUKL: 0080518

POR SOL 7GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080519

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskyrn 1ékopisem

1311 NATRIUM IODHIPPURICUM INJ. 88/227/84-C

D:
B:

ZR:

UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika

INJ 40MB  EXP:D VIA koéd SUKL: 0090878

INJ 120MB  EXP:D VIA kéd SUKL: 0090879

INJ 200MB  EXP:D VIA kéd SUKL: 0090880

INJ 400MB  EXP:D VIA kod SUKL: 0090881

INJ 80MB  EXP:D VIA kéd SUKL: 0092372

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1¢kopisem

ADVIL RAPID 29/596/08-C

D:

B:

ZR:

PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

POR CPS MOL 2X400MG I BLI kéd SUKL: 0169911

POR CPS MOL 20X400MG I BLI k6d SUKL: 0169912

POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0169913

POR CPS MOL 8X400MG I BLI kéd SUKL: 0169914

POR CPS MOL 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0169915

POR CPS MOL 16X400MG I BLI kod SUKL: 0169916

POR CPS MOL 2X400MG II BLI kod SUKL: 0169917

POR CPS MOL 20X400MG II BLI k6d SUKL: 0169918

POR CPS MOL 4X400MG II BLI kéd SUKL: 0169919

POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0169920

POR CPS MOL 10X400MG II BLI kod SUKL: 0169921

POR CPS MOL 16X400MG II BLI k6d SUKL: 0169922

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

- 0od jiz schvaleného vyrobce

ALFUZOSIN I\/IYLAN 10 mg 77/146/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0136162
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0136163



ZR:

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0136164
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0136165
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0136166
POR TBL PRO 60X1X10MG BLI kod SUKL: 0136167
POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0136168
POR TBL PRO 100X10MG BLI k6d SUKL: 0136169
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem
Vv dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 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 nepfedklédé zadné nové udaje.

ALFUZOSIN MYLAN 5mg 77/145/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0136151
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0136152
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0136153
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0136154
POR TBL PRO 56X5MG BLI kéd SUKL: 0136155
POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0136156
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0136157
POR TBL PRO 90X5MG BLI kéd SUKL: 0136158
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0136159
POR TBL PRO 180X5MG BLI kéd SUKL: 0136160
POR TBL PRO 500X5MG BLI kéd SUKL: 0136161
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
opatieni/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 nové udaje.

AMBROBENE 75 mg 52/193/92-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0192247
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0192248
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

Zméena specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

AMBROBENE 75 mg 52/193/92-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0192247



POR CPS PRO 10X75MG BLI k6d SUKL: 0192248

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30° v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natfedéného / rekonstituovaného
piipravku

AMIKIN 1 G 15/124/81-B/C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 1X4ML/IGM VIA kéd SUKL: 0011785
INJ SOL 10X4ML/1GM VIA kéd SUKL: 0021689

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani

a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
l1écivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

Zmeény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

Nézev lécivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.

AMIODARON MYLAN 200 mg 13/583/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X2OOMG TBC kéd SUKL: 0165654

POR TBL NOB 20X200MG TBC kod SUKL: 0165655

POR TBL NOB 28X200MG TBC kod SUKL: 0165656

POR TBL NOB 30X200MG TBC kod SUKL: 0165657

POR TBL NOB 50X200MG TBC kod SUKL: 0165658

POR TBL NOB 60X200MG TBC kod SUKL: 0165659

POR TBL NOB 90X200MG TBC kod SUKL: 0165660

POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0165661

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0165662

POR TBL NOB 28X200MG BLI kéd SUKL: 0165663

POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0165664

POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 90X200MG BLI k6d SUKL:

0165665
0165666
0165667

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi
1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

Zmeény v souhrnu udajli o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

Nazev lécivého pﬁpraVku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

AMIODARON MYLAN 200 mg 13/583/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL NOB 10X200MG TBC kéd SUKL: 0165654

POR TBL NOB 20X200MG TBC kod SUKL: 0165655

POR TBL NOB 28X200MG TBC kod SUKL: 0165656

POR TBL NOB 30X200MG TBC kéd SUKL: 0165657

POR TBL NOB 50X200MG TBC koéd SUKL: 0165658




ZR:

POR TBL NOB 60X200MG TBC kéd SUKL: 0165659
POR TBL NOB 90X200MG TBC ké6d SUKL: 0165660
POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0165661
POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0165662
POR TBL NOB 28X200MG BLI kod SUKL: 0165663
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0165664
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0165665
POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0165666
POR TBL NOB 90X200MG BLI kéd SUKL: 0165667
Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové l'ldaje

ARKOLAMYL 10 mg 68/687/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL DIS IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0141780
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141781
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0141782
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0141783
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0141784
POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0141785
POR TBL DIS 84X10MG BLI k6d SUKL: 0141786
POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0141787
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0141788
POR TBL DIS 100X10MG BLI kod SUKL: 0141789
POR TBL DIS 112X10MG BLI k6d SUKL: 0141790
POR TBL DIS 28X1X10MG BLI kéd SUKL: 0198698
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

ARKOLAMYL 5 mg 68/686/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS IOXSMG BLI k6d SUKL: 0141769
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141770
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0141771



POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0141772
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0141773
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0141774
POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0141775
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0141776
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0141777
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0141778
POR TBL DIS 112X5MG BLI k6d SUKL: 0141779
POR TBL DIS 28X1X5MG BLI k6d SUKL: 0198699
ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku, znac¢eni 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 nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

ASENTRA 100 30/063/03-C

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

B: PORTBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0017966
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0017967
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0031867

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

ASENTRA 50 30/062/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0017964
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0017965
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0031866
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
ATORVASTATIN +PHARMA 10 mg 31/109/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0157806
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157807
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0157808
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157809
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157810




POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157811
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157812
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0157813
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0157814
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0157815
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157816
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0157817
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0157818
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0157819
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména v dob€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Jind zména
ATORVASTATIN +PHARMA 20 mg 31/110/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0157826
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0157827
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0157828
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157829
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0157830
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0157831
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157832
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0157833
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157834
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0157835
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157836
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0157837
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0157838
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0157839
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny Vv registra¢ni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména
ATORVASTATIN +PHARMA 40 mg 31/111/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0157846




ZS:
ZR:

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0157847
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0157848
POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0157849
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0157850
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0157851
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157852
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0157853
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157854
POR TBL FLM 84X40MG BLI k6d SUKL: 0157855
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157856
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0157857
POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0157858
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0157859
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zména v dob€ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného piipravku
- Jind zména

BELOSALIC 46/383/95-C

D:
B:

ZR:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

DRM SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0017167

DRM SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0017168

DRM SOL 1X100ML UGT koéd SUKL: 0017169

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

BELOSALIC 46/023/82-S/C

D:
B:
ZR:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0017166

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody

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

- zpiisnéni limitt ve specifikaci

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce

BICALUTAMIDE ACCORD 50 mg POTAHOVANE TABLETY 44/471/10-C

D:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie



B: POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0159827
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0159828
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0159829
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0159830
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0159831
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0159832
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0159833
POR TBL FLM 98X50MG BLI koéd SUKL: 0159834
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0159835
ZR: - Zména v souhrnu udaja o pfipravku, 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 nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

BIOTUSSIL 94/1209/93-C
D: BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR GTT SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0067133
POR GTT SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0198661
ZR: Zména vyrobce konecného piipravku a 1écivé latky
Zména velikosti baleni
Zména speciﬁkace konec¢ného piipravku

BUSPIRON-EGIS 10 mg 70/514/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0021006
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0066132
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
BUSPIRON-EGIS 5 mg 70/513/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0021013
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0066131
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevn¢ 1ékové formy, napt. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku




- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg 19/156/00-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Zapertlovana lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, hlinikovy uzavér nebo
hlinikovy uzavér s PP krytem, krabicka.
B: INJ SOL IX15ML VIA kéd SUKL: 0162483
INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0162484
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))
CEFOTAXIME LEK 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
15/100/91-A/C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0094176
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
CILAZAPRIL TEVA 2,5 mg 58/283/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113743
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0113744
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113745
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0113746
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113747
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0113748
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0113749
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113750
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113751
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113752
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ve Francii
CILAZAPRIL TEVA 5 mg 58/284/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0113793
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0113794
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0113795
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0113796
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0113797
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0113798
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0113799
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0113800
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0113801
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ve Francii

CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C




D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: VAG TBL 6X100MG+APL BLI kod SUKL: 0058653
ZR: Zména ve specifikaci piipravku pii propusténi z vyroby i v pribéhu doby pouzitelnosti.
CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B:  VAG TBL 3X200MG+APL BLI kod SUKL: 0058654
ZR: Zména ve specifikaci pfipravku pti propusténi z vyroby i v priabéhu doby pouzitelnosti.
COLDREX MAXGRIP LESNI OVOCE 07/479/12-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 1 SCC kéd SUKL: 0174104
POR PLV SOL 3 SCC kéd SUKL: 0174105
POR PLV SOL 5 SCC kod SUKL: 0192859
POR PLV SOL 6 SCC kéd SUKL: 0192860
POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0192861
POR PLV SOL 12 SCC kod SUKL: 0192862
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

CONDROSULF 400 29/614/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0014817

POR CPS DUR 180X400MG BLI kod SUKL: 0176921
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu

Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na vnéj§im obalu v Braillové pismu.
CONDROSULF 400 29/615/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GRA 60X2GM/400MG MDC kod SUKL: 0014819
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu

Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na vnéj§im obalu v Braillové pismu.
CONDROSULF 800 29/103/01-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL OBD 30X800MG BLI kod SUKL: 0014821

POR TBL OBD 90X800MG BLI koéd SUKL: 0014822
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Uvedeni nadzvu 1é¢ivého piipravku na vnéj$im obalu v Braillové pismu.

CONDROSULF 800 29/102/01-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GRA 30X4GM/800MG MDC kod SUKL: 0014823
POR GRA 90X4GM/800MG MDC kéd SUKL: 0014824
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na vnéj$im obalu v Braillové pismu.

DESFERAL 5 19/050/70-C
D:  NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0016471
ZR: Zména vyrobce 1éCive latky
Zména specifikace 1éCivé latky od vyrobce piipravku
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
Zména kontrolnich metod kone¢ného piipravku

DIROTON PLUSH 10 mg/12,5 mg TABLETY 58/668/08-C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0115688

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

DIROTON PLUS H 20 mg/12,5 mg TABLETY 58/669/08-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0115689

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/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 Zzadné nové udaje.

DOBEXIL H UNG 23/026/03-C

D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko

B: RCT UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0198697

ZR: Vypusténi nékterého 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 provédi kontrola Sarzi)

DOXAZOSIN TEVA 4 mg RETARD 58/265/09-C

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

B: POR TBL PRO 14X4MG BLI k6d SUKL: 0131681
POR TBL PRO 15X4MG BLI kod SUKL: 0131682
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0131683
POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0131684
POR TBL PRO 50X1X4MG BLI k6d SUKL: 0131685
POR TBL PRO 60X4MG BLI kéd SUKL: 0131686
POR TBL PRO 90X4MG BLI kod SUKL: 0131687
POR TBL PRO 100X4MG BLI kéd SUKL: 0131688

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ve Francii

DOXORUBICIN MEDAC 2 mg/ml INFUZNI ROZTOK 44/254/10-C

D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,




HAMBURG, Némecko

B: INF SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0158134
INF SOL 5X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0158135
INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0158136
INF SOL 5X10ML/20MG VIA kod SUKL: 0158137
INF SOL 1X25ML/50MG VIA kod SUKL: 0158138
INF SOL 5X25ML/50MG VIA kod SUKL: 0158139
INF SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0158140
INF SOL 5X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0158141
INF SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0158142
INF SOL 5X100ML/200MG VIA k6d SUKL: 0158143

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o pripravku

DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK 63/335/12-C
D: IPSEN BIOPHARM LTD., WREXHAM, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X300UT VIA kod SUKL: 0165476
INJ PLV SOL 2X300UT VIA k6d SUKL: 0165477
ZR: Pftidani indikace: pfechodné zlepSeni vzhledu stiedné hlubokych az hlubokych
glabelarnich vrasek viditelnych pti zamraceni u dospélych mladsich 65 let, jestlize
zévaznost téchto linii ma dilezity psychologicky dopad na pacienta.
EGISTROZOL 1 mg 44/513/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 10XIMG BLI kéd SUKL: 0122497
POR TBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0122498
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0122499
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0122500
POR TBL FLM 28XI1MG H BLI kod SUKL: 0122501
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0122502
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0122503
POR TBL FLM 50X1MG H BLI k6d SUKL: 0122504
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0122505
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0122506
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0122507
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kod SUKL: 0122508
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0122509
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0122510
POR TBL FLM 98X1MG H BLI kod SUKL: 0122511
POR TBL FLM 100X1MG BLI k6d SUKL: 0122512
POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0122513
POR TBL FLM 300X1MG H BLI kod SUKL: 0122514
POR TBL FLM 500X1MG H BLI kéd SUKL: 0122515
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smeérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani
ELIGARD 22,5 mg 44/078/05-C
D: ASTELLAS PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X22.5MG SAC ISP kéd SUKL: 0017241




INJ PSO LQF 2X22.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017242

INJ PSO LQF 1X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0125299

INJ PSO LQF 2X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152300

ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech

uplatiiovanych béhem vyroby koneéného ptipravku

- Jina zména

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Jina zména

Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Jind zména

Nazev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym
pismem.

ELIGARD 22,5 mg 44/078/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJPSO LQF 1X22.5MG SAC ISP kéd SUKL: 0017241
INJ PSO LQF 2X22.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017242
INJ PSO LQF 1X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0125299
INJ PSO LQF 2X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152300
ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Jind zména
Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym
pismem.

ELIGARD 45 mg 44/675/07-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X45MG SAC ISP kéd SUKL: 0123283
INJ PSO LQF 2X45MG SAC ISP kod SUKL: 0123284
INJ PSO LQF 1X45MG VAN ISP kéd SUKL: 0125284
INJ PSO LQF 2X45MG VAN ISP k6d SUKL: 0125285
ZR: Zména v meziopera¢nich a priibéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Jind zména
Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym
pismem.
EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0001681
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace podle pediatrického




worksharingu SE/W/OOB/deS/OOl
FLUCONAZOL ARDEZ 26/242/05-C
D: ARDEZPHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML VIA kod SUKL 0016982
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti,
4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.6. T¢hotenstvi a
kojeni, 4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8. Nezadouci u&inky, 4.9.
Predavkovani, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti, 5.2. Farmakokinetické vlastnosti a
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Nazev 1écivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
FLUCONAZOL AUROBINDO 100 mg TVRDE TOBOLKY 26/502/11-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
B: POR CPS DUR 1X100MG BLI kéd SUKL: 0133028
POR CPS DUR 2X100MG BLI kod SUKL: 0133029
POR CPS DUR 3X100MG BLI kéd SUKL: 0133030
POR CPS DUR 4X100MG BLI kod SUKL: 0133031
POR CPS DUR 5X100MG BLI kéd SUKL: 0133032
POR CPS DUR 6X100MG BLI kéd SUKL: 0133033
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0133034
POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0133035
POR CPS DUR 14X100MG BLI koéd SUKL: 0133036
POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0133037
POR CPS DUR 21X100MG BLI kéd SUKL: 0133038
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0133039
POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0133040
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0133041
POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0133042
POR CPS DUR 90X100MG BLI kod SUKL: 0133043
POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0133044
POR CPS DUR 30X100MG TBC kod SUKL: 0133045
POR CPS DUR 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0133046
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 nespada do definovaného ramce postupu pifezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové lidaje
FLUCONAZOL AUROBINDO 150 mg TVRDE TOBOLKY 26/503/11-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
B: POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0133047
POR CPS DUR 2X150MG BLI kéd SUKL: 0133048
POR CPS DUR 3X150MG BLI kod SUKL: 0133049
POR CPS DUR 4X150MG BLI kéd SUKL: 0133050
POR CPS DUR 5X150MG BLI kod SUKL: 0133051
POR CPS DUR 6X150MG BLI k6d SUKL: 0133052




POR CPS DUR 7X150MG BLI kéd SUKL: 0133053
POR CPS DUR 10X150MG BLI kéd SUKL: 0133054
POR CPS DUR 14X150MG BLI kéd SUKL: 0133055
POR CPS DUR 20X150MG BLI kéd SUKL: 0133056
POR CPS DUR 21X150MG BLI koéd SUKL: 0133057
POR CPS DUR 28X150MG BLI kod SUKL: 0133058
POR CPS DUR 30X150MG BLI koéd SUKL: 0133059
POR CPS DUR 50X150MG BLI kéd SUKL: 0133060
POR CPS DUR 60X150MG BLI kéd SUKL: 0133061
POR CPS DUR 90X150MG BLI kod SUKL: 0133062
POR CPS DUR 100X150MG BLI k6d SUKL: 0133063
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové ﬁdaje
FLUCONAZOL AUROBINDO 50 mg TVRDE TOBOLKY 26/501/11-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
B: POR CPS DUR 1X50MG BLI kéd SUKL: 0133009
POR CPS DUR 2X50MG BLI kéd SUKL: 0133010
POR CPS DUR 3X50MG BLI kéd SUKL: 0133011
POR CPS DUR 4X50MG BLI kéd SUKL: 0133012
POR CPS DUR 5X50MG BLI kéd SUKL: 0133013
POR CPS DUR 6X50MG BLI kod SUKL: 0133014
POR CPS DUR 7X50MG BLI k6d SUKL: 0133015
POR CPS DUR 10X50MG BLI kéd SUKL: 0133016
POR CPS DUR 14X50MG BLI k6d SUKL: 0133017
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0133018
POR CPS DUR 21X50MG BLI kéd SUKL: 0133019
POR CPS DUR 28X50MG BLI kod SUKL: 0133020
POR CPS DUR 30X50MG BLI kod SUKL: 0133021
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0133022
POR CPS DUR 60X50MG BLI kéd SUKL: 0133023
POR CPS DUR 90X50MG BLI kéd SUKL: 0133024
POR CPS DUR 100X50MG BLI kod SUKL: 0133025
POR CPS DUR 30X50MG TBC kod SUKL: 0133026
POR CPS DUR 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0133027
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

FLUZAK 30/244/03-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0032736

POR CPS DUR 20X20MG BLI k6d SUKL: 0032737



POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0032738
POR CPS DUR 50X20MG BLI kod SUKL: 0032739

ZR: Zmeéna nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni ptipravku

FORANE 05/196/90-C
D:  ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
B: INH SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0093632
ZR: Update SPC v souvislosti s Core Safety Profile pro isofluran NO/H/PSUR/0015/001 s
navazujici zménou v pfibalové informaci.
Nazev lé¢ivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

FRAXIPARIN I\/IULTI 16/734/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJSOL 10X5ML/47.5KU VIA kéd SUKL: 0054316
INJ SOL 10X15ML/143KU VIA kod SUKL: 0054317
ZR: Zména textl souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v rdmci harmonizace s
Core Safety Profile schvalené¢ho v rdmci PSUR worksharing procedury
( ES/H/PSUR/0015/001)
Aktualizace textti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku
FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 2X0.6ML VIA kod SUKL: 0059805
INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806
INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807
INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808
INJ SOL 2XIML VIA kéd SUKL: 0059809
INJ SOL 10X 1ML VIA kéd SUKL: 0059810
ZR: Zmeéna textl souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v rdmci harmonizace s
Core Safety Profile schvaleného v ramci PSUR worksharing procedury
( ES/H/PSUR/0015/001)
Aktualizace textd souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o ptipravku
GALANTAMIN TEVA 16 mg 06/145/11-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 28X16MG I BLI kod SUKL 0158648
POR CPS PRO 28X16MG II BLI kod SUKL: 0158649
POR CPS PRO 30X16MG II BLI kod SUKL: 0158650
POR CPS PRO 30X16MG I BLI kod SUKL: 0158651
POR CPS PRO 56X16MG I BLI kod SUKL: 0158652
POR CPS PRO 56X16MG II BLI kod SUKL: 0158653
POR CPS PRO 84X16MG II BLI kod SUKL: 0158654
POR CPS PRO 84X16MG I BLI kod SUKL: 0158655
POR CPS PRO 1X16MG I BLI kod SUKL: 0172278
POR CPS PRO 1X16MG II BLI kéd SUKL: 0172279
PE: 24




ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném Case)
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

GALANTAMIN TEVA 24 mg 06/146/11-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B:  POR CPS PRO 28X24MG I BLI k6d SUKL: 0158656
POR CPS PRO 28X24MG II BLI kod SUKL: 0158657
POR CPS PRO 30X24MG II BLI kod SUKL: 0158658
POR CPS PRO 30X24MG I BLI kod SUKL: 0158659
POR CPS PRO 56X24MG I BLI kod SUKL: 0158660
POR CPS PRO 56X24MG II BLI kod SUKL: 0158661
POR CPS PRO 84X24MG II BLI k6d SUKL: 0158662
POR CPS PRO 84X24MG I BLI kod SUKL: 0158663
POR CPS PRO 1X24MG I BLI kéd SUKL: 0172280
POR CPS PRO 1X24MG II BLI kod SUKL: 0172281
PE: 24
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném case)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- vCetné kontroly/zkouéeni Sarzi

GALANTAMIN TEVA 8 mg 06/144/11-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 7X8MG I BLI kod SUKL: 0158640
POR CPS PRO 7X8MG II BLI kod SUKL: 0158641
POR CPS PRO 28X8MG II BLI k6d SUKL: 0158642
POR CPS PRO 28X8MG I BLI kod SUKL: 0158643
POR CPS PRO 30X8MG I BLI k6d SUKL: 0158644
POR CPS PRO 30X8MG II BLI k6d SUKL: 0158645
POR CPS PRO 84X8MG II BLI k6d SUKL: 0158646
POR CPS PRO 84X8MG I BLI kod SUKL: 0158647
POR CPS PRO 1X8MG I BLI kéd SUKL: 0172276
POR CPS PRO 1X8MG II BLI kéd SUKL: 0172277
PE: 24
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

GASEC-20 09/524/97-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0012507



POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC kod SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346
ZR: Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace na zakladé
doporuc¢eni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie.
GEMCITABINE HOSPIRA 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/753/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INFPLV SOL 1X1GM VIA koéd SUKL: 0151658
INF PLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0151659
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Nézev 1é¢ivého piipravku na vnéj§im obalu nemusi byat uveden Braillovym pismem.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
GEMCITABINE HOSPIRA 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNTHO ROZTOKU
44/754/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0151660
INF PLV SOL 5X2GM VIA kod SUKL: 0151661
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byat uveden Braillovym pismem.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
GEMCITABINE HOSPIRA 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNTHO
ROZTOKU 44/752/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0151656
INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0151657
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byat uveden Braillovym pismem.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,




kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni

GENSI 10 mg 31/693/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBLFLM 14X1OMG BLI kod SUKL: 0128821
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0128822
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0128823
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku podle Core Safety Profile s navazujici zménou
ptibalové informace.

GENSI 20 mg 31/694/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0128824
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0128825
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0128826
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku podle Core Safety Profile s navazujici zménou
ptibalové informace.

GENSI 40 mg 31/695/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0128827
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0128828
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0128829
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku podle Core Safety Profile s navazujici zménou
pfibalové informace.

GRAVISTAT 125 17/658/92-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0020757
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0020758
ZR: Zména bodu textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi
ptipravky a nasledn€ zména v textu piibalové informace.
GYNOVEL 1 mg/0, 5 mg TABLETY 56/036/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBLNOB 281 BLI kod SUKL: 0126921
POR TBL NOB 30 I BLI kod SUKL: 0126922
POR TBL NOB 84 I BLI k6d SUKL: 0126923
POR TBL NOB 90 I BLI kod SUKL: 0126924
POR TBL NOB 28 II BLI k6d SUKL: 0169970
POR TBL NOB 30 II BLI k6d SUKL: 0169971
POR TBL NOB 84 IT BLI k6d SUKL: 0169972
POR TBL NOB 90 II BLI k6d SUKL: 0169973
ZR: Zména pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku

HARTMANNUV ROZTOK BRAUN BP 76/235/98-C




D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
1x500ml, 10x500ml, 1x1000ml, 10x1000ml: plastikové lahve.
B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0044100
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0044101
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0044102
INF SOL 10X1000ML LAG kod SUKL: 0044103
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

HELICID 40 INF 09/413/01-C

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

B: INF PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0031739

PE: 24

ZR: Oprava Vv rozhodnuti o zméné registrace ze dne 5.9.2012 v textu souhrnu udaji o
ptipravku v bod¢ 6.3 — Doba pouzitelnosti 2 roky .

HOLMEVIS 1 mg/1 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
87/528/11-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: INF CNC SOL 1XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0161841

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

HOLMEVIS 2 mg/2 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
87/529/11-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: INF CNC SOL 1X2ML/2MG AMP k6d SUKL: 0161842

ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku

posouzeni téze zmény u referencniho piipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada zadné

dalsi nové tidaje

Nazev lécivého piipravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

HOLMEVIS 6 mg/6 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
87/530/11-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0161843
INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0161844
INF CNC SOL 10X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0161845

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 neptredklada zadné




dalsi nové tdaje
Nazev léCivého piipravku na vn€j$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

INDOBENE 29/1103/94-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM GEL 1X50GM TUB kod SUKL: 0067408
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0067409
ZR: Zména v piredkladani PSUR
KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 87/258/72-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486
ZR: Zmény v souhrnu udaju o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev 1é¢ivého pfipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
KALIUMCHLORID 7.45% BRAUN 76/355/01-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Né¢mecko
B: INF CNC SOL 20X100ML VIA kéd SUKL: 0107677
INF CNC SOL 20X20ML AMP kéd SUKL: 0107678
INF CNC SOL 5X20X20ML AMP kéd SUKL: 0107679
INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0107680
ZR: 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
KANAMY CIN-POS 64/643/96-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML/25MG UGT kéd SUKL: 0163346
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Nazev lécivého piipravku na vnéjsim obalu je uveden Braillovym pismem.
LAMOTRIX 100 mg 21/661/07-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB ZOXIOOMG BLI k6d SUKL: 0124838
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0124839
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0124840
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0124841
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace

Zmeéna v souhrnu tdajh o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

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

- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tidaje

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

LAMOTRIX 200 mg 21/662/07-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 20X200MG BLI k6d SUKL: 0124842
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0124843
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0124844
POR TBL NOB 100X200MG BLI koéd SUKL: 0124845

ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace
Zmeéna Vv souhrnu udaja o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje
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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

LAMOTRIX 25 mg 21/659/07-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0124830
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0124831
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0124832
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0124833

ZR: Zména souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace
Zména v souhrnu udaju 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
z4dné dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 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.

LAMOTRIX 50 mg 21/660/07-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0124834

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0124835



POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0124836
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0124837

ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace
Zména v souhrnu udaja o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 pfezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje
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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

LANSOPROL 15 GENERICON 09/310/07-C

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

B: POR CPS ETD 7X15MG TBC kod SUKL: 0015673
POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0015674
POR CPS ETD 28X15MG TBC kod SUKL: 0015675

ZR: Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace na zakladé
doporuc¢eni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie

LANSOPROL 30 GENERICON 09/311/07-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 7X30MG TBC kéd SUKL: 0015676
POR CPS ETD 14X30MG TBC kod SUKL: 0015677
POR CPS ETD 28X30MG TBC kéd SUKL: 0015678
ZR: Harmonizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace na zékladé
doporuc¢eni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie.

LANZUL 30 mg 09/184/99-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  PORCPS DUR 28X30MG BLI k6d SUKL: 0017121
POR CPS DUR 56X30MG BLI kod SUKL: 0017122
POR CPS DUR 14X30MG BLI k6d SUKL: 0056102
ZR: Harmonizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace na zakladé
doporuc¢eni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie
LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0010116
POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0092274




POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0122528
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Francii

LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI k6d SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0122529
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Francii

LEGALON 140 80/812/99-C

D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

B: POR CPS DUR 30X140MG BLI kéd SUKL: 0031340
POR CPS DUR 60X140MG BLI kod SUKL: 0053294
POR CPS DUR 100X140MG BLI kéd SUKL: 0053295

ZR: Zmeéna zpusobu vydeje ptipravku
z diive: vydej lécivého piipravku vazéan na lékaisky predpis
na nyni: vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez 1ékarského piedpisu
Uvedeni ndzvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym pismem
Lécivy pripravek odpovidajici tdajim a dokumentaci pted provedenim zmény lze na
trh uvadét pouze do 30.12.2012.
Toto rozhodnuti je vykonatelné dnem 31.12.2012.

LEGALON 70 80/965/95-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR CPS DUR 30X70MG BLI kéd SUKL: 0084138
POR CPS DUR 60X70MG BLI kod SUKL: 0084139
ZR: Zmeéna zpusobu vydeje ptipravku
z diive: vydej lécivého piipravku vazan na lékaisky predpis
na nyni: vydej lé¢ivého pfipravku mozny bez lékaiskeho predpisu
Uvedeni ndzvu l1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem
Lécivy pripravek odpovidajici tdajim a dokumentaci pted provedenim zmény lze na
trh uvadét pouze do 30.12.2012.
Toto rozhodnuti je vykonatelné dnem 31.12.2012.
LEVETIRACETAM STADA 1000 mg 21/760/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0175559
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0175560
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175561
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0175562
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0175563
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175564
POR TBL FLM 150X1000MG BLI k6d SUKL: 0175565
POR TBL FLM 180X1000MG BLI koéd SUKL: 0175566
POR TBL FLM 200X1000MG BLI koéd SUKL: 0175567
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku



- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

LEVETIRACETAM STADA 250 mg 21/757/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0175534

POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0175535

POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175536

POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175537

POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0175538

POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0175539

POR TBL FLM 150X250MG BLI k6d SUKL: 0175540

POR TBL FLM 180X250MG BLI kod SUKL: 0175541

POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0175542
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piripravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

LEVETIRACETAM STADA 500 mg 21/758/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0175543

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0175544

POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175545

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0175546

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0175547

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0175548

POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0175549

POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0175550

POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0175551

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0187856
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

LIDOCAIN 2% 01/758/92-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

PP: Ciry bezbarvy roztok.
Ampulky z bezbarvého skla, jmenovitého objemu 2 ml s jednim bodem zlomu v
plastovém blistru a papirové krabicce. Ampule je oznacena jednim krouzkem. Znacka
One-point-cut/odlomeni v jednom bodg¢ je bila. Barva krouzku je zelena.

B: INJ SOL 100X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0030767
INJ SOL 10X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0085812

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Zmeéna jakékoliv sloZky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzki na ampulich,
zména krytu Jehly (pouziti jiného plastu)




LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0013605

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s prubéznou revizi informaci o pfipravku
Aktualizace textu souhrnu tdajii o pfipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s procedurou FR/H/PSUR/0031/001 a MDS 6.0

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

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s prubéznou revizi informaci o pfipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s procedurou FR/H/PSUR/0031/001 a MDS 6.0

LODOZ 5 mg 58/358/03-C
D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s prubéznou revizi informaci o pfipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s procedurou FR/H/PSUR/0031/001 a MDS 6.0
LOSAGEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/116/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0110430
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0110431
POR TBL FLM 14X50MG BLI koéd SUKL: 0110432
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0110433
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0110434
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110435
POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0110436
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110437
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0110438
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0110439
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0110440
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0110441
POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0110442
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0110443
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0110444
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0110445
POR TBL FLM 210X50MG BLI k6d SUKL: 0110446
POR TBL FLM 250X50MG BLI kod SUKL: 0110447
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0110448
POR TBL FLM 500X50MG BLI k6d SUKL: 0110449
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0176563
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0176564
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky




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

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

LOSEPRAZOL 10 mg 09/056/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS ETD 14X10MG BLI kod SUKL 0023786

POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023787

Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace na zaklade
doporuceni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie

MELOBAX 15 mg TABLETY 29/615/05-C

D:
B:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL NOB 7X15 MG BLI koéd SUKL: 0021264
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0021265
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0021266
POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0021267
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0021270
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0021271
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0021275
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0021276
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0021277
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0021278
POR TBL NOB 140X15MG BLI kéd SUKL: 0021279
POR TBL NOB 280X15MG BLI kéd SUKL: 0021280
POR TBL NOB 300X15MG BLI kéd SUKL: 0021281
POR TBL NOB 500X15MG BLI kéd SUKL: 0021282
POR TBL NOB 1000X15MG BLI k6d SUKL: 0021283
Oprava Vv pisemném vyhotoveni ptibalové informace v rozhodnuti o zméné registrace
ze dne 5.9.2012

MICTONORM UNO 45 mg 73/378/12-C

D:

PP:

B:

APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
1. PVC/PVDC-AL blistry v krabi¢kach

POR CPS RDR 14X45MG BLI kod SUKL: 0178594
POR CPS RDR 20X45MG BLI kod SUKL: 0178595
POR CPS RDR 28X45MG BLI kod SUKL: 0178596
POR CPS RDR 30X45MG BLI kéd SUKL: 0178597
POR CPS RDR 49X45MG BLI koéd SUKL: 0178598
POR CPS RDR 50X45MG BLI kod SUKL: 0178599
POR CPS RDR 56X45MG BLI kod SUKL: 0178600
POR CPS RDR 60X45MG BLI kod SUKL: 0178601
POR CPS RDR 84X45MG BLI kod SUKL: 0178602
POR CPS RDR 98X45MG BLI kod SUKL: 0178603
POR CPS RDR 100X45MG BLI kod SUKL: 0178604
POR CPS RDR 112X45MG BLI kéd SUKL: 0178605
POR CPS RDR 168X45MG BLI kod SUKL: 0178606



ZR:

POR CPS RDR 280X45MG BLI k6d SUKL: 0178607

POR CPS RDR 10X45MG TBC kod SUKL: 0178608

POR CPS RDR 14X45MG TBC kéd SUKL: 0178609

POR CPS RDR 20X45MG TBC kod SUKL: 0178610

POR CPS RDR 28X45MG TBC koéd SUKL: 0178611

POR CPS RDR 30X45MG TBC kod SUKL: 0178612

POR CPS RDR 49X45MG TBC kéd SUKL: 0178613

POR CPS RDR 50X45MG TBC kéd SUKL: 0178614

POR CPS RDR 56X45MG TBC koéd SUKL: 0178615

POR CPS RDR 60X45MG TBC kod SUKL: 0178616

POR CPS RDR 84X45MG TBC koéd SUKL: 0178617

POR CPS RDR 98X45MG TBC kod SUKL: 0178618

POR CPS RDR 100X45MG TBC kéd SUKL: 0178619

Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Tuhé 1€kové formy

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

- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

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

- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro lé¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Novy certifikat pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvalené¢ho vyrobce

Zména kontrolni metody u koneéného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

MELOXICAM- TEVA 15 mg 29/461/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0022896

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0022897

POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0022898

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0022899

POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0022900

POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0022901

POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0022902

POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0022903
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kod SUKL: 0022904
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ve Francii

NITROGLYCERIN- SLOVAKOFARMA 83/653/69-S/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
ORM TBL SLG 20X0.5MG BLI k6d SUKL: 0000231
Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy



OLFEN-100 SR 29/247/91-C

D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: PORCPS PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0015539
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného piipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- barviv
OLFEN-50 29/265/91-B/C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0015542
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
ONPRELEN 10 09/231/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS DUR 14X10MG TBC kod SUKL: 0015081
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
pomocnou latku
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
pomocnou latku
- 0d jiz schvaleného vyrobce
ONPRELEN 20 09/232/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0015083
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084
POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
pomocnou latku
- od jiz schvaleného vyrobce
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
pomocnou latku
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
OROPERIDYS 10 mg 20/652/08-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0131245
POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0198756
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢



Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného piipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- aromat
Zména (smysleného) nazvu 1éCivého piipravku v Italii
- U narodné registrovanych ptipravka
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
opatieni/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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o pripravku
OROPERIDYS 10 mg 20/652/08-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL DIS 30X10MG BLI kod SUKL: 0131245
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0198756
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — nova grafika
OSOLFENACARE 10 mg POTAHOVANE TABLETY 73/170/12-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0171769
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0171770
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0171771
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0171772
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0171773
POR TBL FLM 100X10MG II BLI k6d SUKL: 0171774
POR TBL FLM 10X10MG III BLI k6d SUKL: 0171775
POR TBL FLM 30X10MG III BLI kéd SUKL: 0171776
POR TBL FLM 100X10MG IIT BLI kéd SUKL: 0171777
PE: 30-PVC/PVDC-ALU blistr
24 - PVC/ACLAR-ALU blistr
ZS: PVC/PVDC-ALU a OPA/ALU/PVC-ALU blistry: Tento ptipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.
PVC/ACIlar-ALU blistr: Uchovavejte pti teploté do 30°C.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména

OSOLFENACARE 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/169/12-C

D: HELM AG, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0171760
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0171761
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0171762
POR TBL FLM 10X5MG Il BLI kod SUKL: 0171763
POR TBL FLM 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0171764
POR TBL FLM 100X5MG II BLI kéd SUKL: 0171765
POR TBL FLM 10X5MG III BLI kod SUKL: 0171766
POR TBL FLM 30X5MG III BLI kéd SUKL: 0171767
POR TBL FLM 100X5MG III BLI kéd SUKL: 0171768



PE:

ZS:

30 - PVC/PVDC-ALU blistr

24 - PVC/ACLAR-ALU blistr

PVC/PVDC-ALU a OPA/ALU/PVC-ALU blistry: Tento piipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

PVC/ACIar-ALU blistr: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

PACLITAXEL ACTAVIS 6 mg/ml 44/048/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kod SUKL: 0136072

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG+PRE VIA kéd SUKL: 0136073

INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0136074

INF CNC SOL 1X25ML/150MG+PREBA VIA kéd SUKL: 0136075

INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0136076

INF CNC SOL 1X5ML/30MG+PREBAL VIA kéd SUKL: 0136077

INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0136078

INF CNC SOL 1X50ML/300MG+PREBA VIA kéd SUKL: 0136079

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

PERINPA 4 mg/1,25 mg 58/364/08-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0134240
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0134241
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0134242
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0134243
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0134244
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0134245
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0134246
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0134247
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0134248
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0134249
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)
Vypusténi vyrobce.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl

PHARMTINA 10 mg 31/221/09-C



D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0163447

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163448

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0163449

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163450

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163451

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163452

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0163453

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163454

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0163455

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163456

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0163457

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0163458

POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0163459

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163460

POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0163461

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0163462

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0163463

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0163464

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0163465

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0163466
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky

aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného

opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni

(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
PHARMTINA 20 mg 31/222/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0163427

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0163428

POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0163429

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0163430

POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0163431

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0163432

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163433

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163434

POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0163435

POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0163436

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0163437

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0163438

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163439

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0163440

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0163441

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0163442

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0163443

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0163444

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0163445




ZR:

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0163446

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
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych 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 nepredklada zadné nové tdaje.

PHARMTINA 40 mg 31/223/09-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0163467

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0163468

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0163469

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163470

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0163471

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0163472

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0163473

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0163474

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0163475

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0163476

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0163477

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0163478

POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0163479

POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0163480

POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0163481

POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0163482

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0163483

POR TBL FLM 50X40MG TBC ké6d SUKL: 0163484

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0163485

POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0163486

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

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

RETROVIR 42/152/88-C

D:
B:

ZR:

VIIV HEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0180430

Zmeény v souhrnu udajii o ptfipravku v prakticky vSech bodech v souvislosti s aktualizaci
informaci a pribéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

Nazev léCivého pripravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem .

Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce a 4.6
Téhotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové informaci.

RINGERUV ROZTOK BRAUN 76/748/92-C



D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0059355
INF SOL 6X1000ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0059356
INF SOL 10X500ML(LDPE) VAK kéd SUKL: 0059357
INF SOL 10X1000ML(LDPE) VAK k6d SUKL: 0059358
INF SOL 10X500ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0059359
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu léc¢ive latky
- od jiz schvaleného vyrobce

ROXILIP 10 mg 31/480/12-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0198714
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198715
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0198716
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198717
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0198718
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0198719
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
Pivodné: (ROSUVASTATIN ADAMED 10 MG)

ROXILIP 20 mg 31/481/12-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0198720
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0198721
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0198722
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0198723
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0198724
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198725
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
Piivodné: (ROSUVASTATIN ADAMED 20 MG)

ROXILIP 40 mg 31/482/12-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0198726
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0198727
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0198728
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0198729
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198730
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0198731
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
Pivodné: (ROSUVASTATIN ADAMED 40 MG)
SALAZOPYRIN EN 29/245/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL ENT 100X500MG TBC kod SUKL: 0047712
POR TBL ENT 500X500MG TBC kéd SUKL: 0047713
ZR: Aktualizace texti SPC dle CDS s navazujicimi zménami v ptibalové informaci.
Aktualizace textti SPC a PIL na zéklad¢ doporuc¢eni PhVWP v souvislosti s rizikem




Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermélni nekrolyzy u ptipravka
obsahujicich sulfasalazin.
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

SIDRETA 0,03 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/113/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 2X21 BLI kod SUKL: 0198737
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0198738
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0198739
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0198740
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0198741
PE: 36
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho pripravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména v dobé pouzitelnosti kone¢ného pripravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

- U nérodné registrovanych ptipravkl z diive: Drosetil 0,03 mg/3 mg potahované
tablety
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Norsku, Bulharsku, Mad’arsku, LotySsku, Litve,
Polsku, Portugalsku, Rumunsku, Slovenské republice, Spanélsku.

SIDRETELLA 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/112/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republlka
POR TBL FLM 2X21 BLI kéd SUKL: 0198732
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0198733
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0198734
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0198735
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0198736
36
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v dobé pouzitelnosti kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)
Zména nazvu 1é&ivého ptipravku v Ceské republice

- U narodné¢ registrovanych piipravkl z diive: Drosetil 0,03 mg/3 mg potahované
tablety
Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku v Norsku, Bulharsku, Mad’arsku, LotySsku, Litve,
Polsku, Portugalsku, Rumunsku, Slovenské republice, Spanélsku.

SPALDA SABAL 320 mg 94/857/99-C

D:

MAH PHARMA GMBH, BERGISCH GLADBACH, Némecko



B: POR CPS MOL 200X320MG BLI kéd SUKL: 0164239
POR CPS MOL 60X320MG BLI kod SUKL: 0164240
POR CPS MOL 120X320MG BLI kéd SUKL: 0164241
ZR: Zména zpusobu vydeje 1éCivého piipravku
z diive. vydej lécivého pripravku vazan na I¢karsky predpis
na nyni: vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez I¢katského piedpisu
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

STABILISED CERETEC 88/160/01-C
D: GEHEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA kéd SUKL: 0054542
RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054559

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PE: 24
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti piipravku:
Nézev lé€ivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.

TALLITON 12,5 mg 77/034/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X12.5MG TBC kéd SUKL: 0047978
POR TBL NOB 60X12.5MG TBC k6d SUKL: 0082982
POR TBL NOB 98X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082983

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu 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

TALLITON 25 mg 77/035/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X25MG TBC kod SUKL: 0047979
POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0083000
POR TBL NOB 98X25MG TBC kod SUKL: 0083040

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

TALLITON 6,25 mg 77/033/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEgT, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X6.25MG TBC kod SUKL: 0047977



ZR:

POR TBL NOB 60X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081463

POR TBL NOB 98X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081464

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky

TAMSULOSIN HCL MYLAN 0,4 mg 87/634/05-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS RDR 10XO0, 4MG BLI k6d SUKL: 0151229
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0151230
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kéd SUKL: 0151231
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0151232
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kéd SUKL: 0151233
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0151234
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0151235
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0151236
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI k6d SUKL: 0151237
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0151238
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0151239
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0151240
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0151241
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0151242
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kod SUKL: 0151243
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0151244
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0151245
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0151246
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0151247
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151248
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151249
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0151250
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Vypusténi vyrobce
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v diasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkii,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel
rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).



Vypusténi vyrobce
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni
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

- TSE certifikat shody s Evropskym Iékopisem pro 1éCivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Novy certifikat pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidani vyrobce

TAMSULOSIN HCL SANDOZ 0.4 87/508/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0101241

POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0101243

POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0101245

POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0101247

POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0101249

POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0101251

POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0101253

POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kod SUKL: 0101255

POR CPS RDR 30X0,4MG TBC ko6d SUKL: 0101259

POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0101261

POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101263

POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101265

POR CPS RDR 56X0,4MG TBC ko6d SUKL: 0101267

POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101269

POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0101271

POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101273

POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0101275

POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101279

POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kod SUKL: 0101281

POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101283

POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0101293

POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101303

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

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu



nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Vypusténi vyrobce

Nazev léCivého pfipravku na vnéj$im obalu je uveden Braillovym pismem.

TECHNESCAN LYOMAA 88/762/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B: INJPLV SUS I1X5LAH VIA kod SUKL: 0066425

ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku podle CSP (7.6.2011)

Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

THROMBOREDUCTIN 0,5 mg 16/123/04-C
D: ORPHA-DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDOREF,
Rakousko

B: POR CPS DUR 100X0.5MG TBC kéd SUKL: 0047614
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — nova grafika

TRIPRIM 100 mg 42/1138/93-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
AIl/PVC blistr, pribalova informace, skladacka.
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0089812
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0089813
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0089814
ZR: Zména v predkladani PSUR.
TRIPRIM 200 mg 42/1138/93-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0089815
POR TBL NOB 20X200MG BLI kod SUKL: 0089816
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0089817
ZR: Zména v predkladani PSUR.

UBISTESIN 01/479/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko
B: INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0080440
ZR: Aktualizace oteviené ¢asti DMF pro 1éCivou latku epinephrine.
Ptidani alternativniho vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
UBISTESIN FORTE 01/478/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko
B: INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0080441
ZR: Aktualizace oteviené casti DMF pro 1é¢ivou latku epinephrine.
Aktualizace oteviené ¢asti DMF pro 1é¢ivou latku
ULPRIX 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/262/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0140979
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0140980
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0140981
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0140982




POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0140983

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0140984

POR TBL ENT 50X20MG BLI kéd SUKL: 0140985

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0140986

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0140987

POR TBL ENT 98X20MG BLI koéd SUKL: 0140988

POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0140989

POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0140990

POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0140991

POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0140992
PE: 48
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ udajii v realném case)
ULPRIX 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/263/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0140993

POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0140994

POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0140995

POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0140996

POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0140997

POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0140998

POR TBL ENT 50X40MG BLI kéd SUKL: 0140999

POR TBL ENT 56X40MG BLI koéd SUKL: 0141000

POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0141001

POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0141002

POR TBL ENT 100X40MG BLI k6d SUKL: 0141003

POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0141004

POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0141005

POR TBL ENT 100X40MG TBC ké6d SUKL: 0141006
PE: 48
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

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

VERAL 25 mg 29/045/92-S/C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: POR TBL ENT 30X25MG TBC kéd SUKL: 0021733
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

VERAL 50 mg 29/454/96-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0021717
POR TBL ENT 50X50MG BLI kéd SUKL: 0021726
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci




VERAL 75 RETARD 29/413/00-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0021728
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zmeéna
- podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku
VERAL NEO 1% GEL 29/293/03-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X30GM I TUB kéd SUKL 0192835
DRM GEL 1X50GM I TUB kod SUKL: 0192836
DRM GEL 1X100GM | TUB kod SUKL: 0192837
DRM GEL 1X30GM II TUB kod SUKL: 0192838
DRM GEL 1X50GM II TUB kéd SUKL: 0192839
DRM GEL 1X100GM II TUB kod SUKL: 0192840
DRM GEL 1X150GM I TUB kéd SUKL: 0198754
DRM GEL 1X150GM II TUB kéd SUKL: 0198755
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména hmotnosti ¢i objemu napln€ u neparenteralnich vice davkovych ptipravki

VIRU-MERZ 42/965/97-C
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: DRM GEL 1X2GM TUB kéd SUKL: 0017123
DRM GEL 1X5GM TUB kéd SUKL: 0070445
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéZnou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev lécivého pﬁpravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.

VITAMIN B12 LECIVA 300 ng 86/103/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X1ML/300RG AMP kod SUKL: 0000641
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody




