153SM-EDTMP INJ.
UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika

INJ SOL 800MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0084592
INJ SOL 900MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0090074

D:
B:

INJ SOL 1000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1125MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1200MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1250MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1300MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1350MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1375MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1400MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1480MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1500MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1600MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1625MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1650MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1665MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1700MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1750MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1800MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1850MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1875MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 1900MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1950MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2035MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2125MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2200MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2220MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2250MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2300MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2375MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 2400MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2500MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2550MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2600MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 2700MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2775MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 2800MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2850MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2900MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 2960MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 3000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 3100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 3145MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
INJ SOL 3200MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 3300MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:

0090088
0090109
0090160
0090192
0090266
0090346
0090382
0090383
0090405
0090422
0090463
0090486
0090487
0090488
0090489
0090498
0090499
0090528
0090544
0090578
0090579
0090580
0090581
0090582
0090583
0090584
0090585
0090586
0090587
0090634
0090666
0090679
0090699
0090709
0090723
0090912
0090945
0090946
0090985
0091023
0091057
0091063
0091064
0091070
0091141
0091143

88/666/95-C



INJ SOL 3330MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091144
INJ SOL 3400MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0091308
INJ SOL 3515MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091366
INJ SOL 3600MB/ML EXP:D VIA koéd SUKL: 0091367
INJ SOL 3700MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091443
INJ SOL 3800MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0091578
INJ SOL 4000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091604
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem
6-MDP KIT 88/105/93-C
8-MDP KIT 88/105/93-C
D: UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika
B: RAD KIT 5X6MG VIA kéd SUKL: 0066474
RAD KIT 5X8MG VIA kéd SUKL: 0077056
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

ADDAMEL N 47/795/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0058287
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
ADDITIVA VITAI\/IIN C ZITRONE 86/215/93-C
D: DR. B.SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Némecko
B: POR TBL EFF 10X1GM TBC kéd SUKL: 0067460
POR TBL EFF 20X1GM TBC kod SUKL: 0067461
ZS: Po prvnim pouziti 6 mésict
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- po prvnim otevieni
Zména
- doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V prodejnim baleni
Zména v oznaceni na obalu-uvedeni nédzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

ADORMA 10 mg 57/090/12-C
D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0170128
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170129
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
ADVANTAN KREM 46/512/96-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko




B: DRM CRM 1X5GM TUB kod SUKL: 0085304
DRM CRM 1X10GM TUB kod SUKL: 0085344
DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0085350
DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0085425
DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0085450
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0085451

ZR: Zména v predkladani PSUR

ALERID 24/151/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
S:  Cetirizini d|hydrochlor|dum 10 mg
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015600
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0015601
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0015602
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015603
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0015604
ZR: Zmeéna specifikace pripravku

AMBROBENE 52/190/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kod SUKL: 0094916

ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

AMICLOTON 50/001/85-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0088518
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy
ANASTAR 1 mg 44/287/09-C
D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0127496
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0150054
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0150055
ZR: Ptidani nového Vyrobce 1éCivé latky

ANASTROZOL MYLAN 1mg 44/465/07-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM lOXlMG BLI k6d SUKL: 0119751

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0119752

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0119753

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0119754

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0119755

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0119756

POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0119757

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0119758

POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0119759

POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0119760

POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0119761

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0119762



ZR:

POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0119763

POR TBL FLM 1X28XIMG H BLI kéd SUKL: 0119764

POR TBL FLM 1X50X1MG H BLI k6d SUKL: 0119765

POR TBL FLM 1X84X1MG H BLI kéd SUKL: 0119766

POR TBL FLM 1X98X1MG H BLI kéd SUKL: 0119767

POR TBL FLM 1X300X1MG H BLI kéd SUKL: 0119768

POR TBL FLM 1X500X1MG H BLI kéd SUKL: 0119769

Zména v souhrnu udaji 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 pfezkoumani - referral)

- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada

zadné dalsi nové tdaje

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0114285

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114286

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0114290

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114291

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114292

POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0114293

POR TBL FLM 120X20MG BLI kod SUKL: 0114294

POR TBL FLM 120X20MG TBC ké6d SUKL: 0114295

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0114296

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, 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 piislusného organu

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

ARUTIMOL 0,50% 64/811/93-C

D:
B:

ZR:

AU

D:
B:

CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko

OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0032553

OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0032556

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

IN 29/180/97-C

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
POR GRA SOL 6SAC I MDC kéd SUKL: 0002181

POR GRA SOL 15SAC 1 MDC kéd SUKL: 0012894

POR GRA SOL 30SAC I MDC kéd SUKL: 0012895

POR GRA SOL 3SAC I MDC kéd SUKL: 0032845

POR GRA SOL 15SAC I MDC kéd SUKL: 0198803

POR GRA SOL 30SAC 11 MDC kéd SUKL: 0198804



POR GRA SOL 6SAC I1 MDC kéd SUKL: 0198805
POR GRA SOL 3SAC I MDC kéd SUKL: 0198806

ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smeérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu prezkoumani a aktualizace
ma slouzit k této harmonizaci

AULIN 29/179/97-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X100MG BLI kod SUKL 0012891
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0012892
POR TBL NOB 3X100MG BLI kod SUKL: 0032846
POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0044354
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0044355
POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0059662
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla sou¢ésti postupu piezkoumani a aktualizace
ma slouzit k této harmonizaci

BUSPIRON-EGIS 10 mg 70/514/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0021006
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0066132
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pﬁdéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

BUSPIRON-EGIS 5 mg 70/513/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
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 konecného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR TBL FLM 15 TBC kéd SUKL: 0169672
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0169673
POR TBL FLM 2X30 TBC kéd SUKL: 0169674
POR TBL FLM 60 TBC koéd SUKL: 0169675
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem

CLEXANE 16/250/93-C
: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115400

INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401

INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kéd SUKL: 0115402

INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403

INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115404

INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP k6d SUKL: 0115405

INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115406

INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0115407

INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115408

INJ SOL 2X1ML/10KU ISP koéd SUKL: 0115409

INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286

INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287

INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288

INJ SOL 50X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0125289

INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

CLEXANE 16/250/93-C
. SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115400
INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401
INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115402
INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403
INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115404
INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115405
INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP k6d SUKL: 0115406
INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0115408
INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115409
INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286
INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287
INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288
INJ SOL 50X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0125289
INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
CODEIN SLOVAKOFARMA 15 mg 36/281/69-A/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B:  POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0056992
ZR: Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy




Poznamka: Pozor! Pfipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).
CODEIN SLOVAKOFARMA 30 mg 36/281/69-B/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0056993
ZR: Zména tvaru nebo rozméri vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy
Poznamka: Pozor! Pfipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).
COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045247
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045248
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052611
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119696
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137167
POR PLV SOL 20KS MDC kéd SUKL: 0162254
POR PLV SOL 30KS MDC kéd SUKL: 0162255
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
CONCOR COMBI 10 mg/10 mg 41/978/10-C
D: MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
PP: Bilé nebo témér bilé, bez zapachu, kulaté, mirn¢ konvexni tablety s ptlici ryhou na
jedné stran€ a s vystupujicim MS na druhé strané.
Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni ur¢ena k déleni
davky.
B:  POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0184295
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0184296
POR TBL NOB 56 BLI koéd SUKL: 0184297
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0184298
ZR: Zména v propousténi SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Slovenské republice.
Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach
CONCOR COMBI 10 mg/5 mg 41/977/10-C
D: MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bilé nebo téméft bilé, bez zapachu, ovalné, mirn€ konvexni tablety s ptlici ryhou na
jedné stran¢ a s vystupujicim MS na druhé strané¢.
Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k déleni
davky.
B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0184291




PE:
ZR:

POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0184292

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0184293

POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0184294
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Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Slovenské republice.
Zména nebo pridani potiskii, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

CONCOR COMBI 5 mg/lO mg 41/976/10-C

D:
B:

PP:

ZR:

MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0184287

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0184288

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0184289

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0184290

Bil¢é nebo téméf bileé, bez zédpachu, ovalné, mirné konvexni tablety s ptlici ryhou na
jedné stran¢ a s vystupujicim MS na druhé stran¢.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k déleni
davky.

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidani vyrobce.

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Slovenskeé republice.
Zmeéna nebo pridani potiski, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo piidani
inkoustll pouZivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich zaoblenich nebo jinych znackach

CONCOR COMBI 5 mg/5 mg 41/975/10-C

D:

PP:

ZR:

MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

Bilé nebo témét bilé, bez zapachu, podlouhlé, mirné konvexni tablety s pulici ryhou na
jedné strané€ a s vystupujicim MS na druhé strané.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni
davky.

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0184283

POR TBL NOB 30 BLI koéd SUKL: 0184284

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0184285

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0184286

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpové€dného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Slovenské republice.
Zména nebo piidani potiskii, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo pfidani



inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach.

COZAAR 100 mg 58/608/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0139049
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0139050
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0139051
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0139052
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0139053
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0139054
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0139055
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0139056
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0139057
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0139058
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0139059
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0139060
POR TBL FLM 280X100MG BLI kéd SUKL: 0139061
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0139062
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii.

COZAAR 2,5 mg/ml 58/242/09-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR PSU LQF 1X500MG SCC koéd SUKL: 0151020

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii.

COZAAR 50 mg 58/607/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0139035
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0139036
POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0139037
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0139038
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0139039
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0139040
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0139041
POR TBL FLM 56X50MG BLI k6d SUKL: 0139042
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0139043
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0139044
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0139045
POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0139046
POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0139047
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0139048
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii.

DELIPID 10 mg 31/229/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0192467

POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0192468

POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0192469

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0192470



POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0192471
ZR: Zména mezioperacni kontroly pii vyrob¢ piipravku - vypusténi duplicitni zkousky

DELIPID 20 mg 31/230/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0192472
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0192473
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0192474
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0192475
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0192476
ZR: Zména mezioperacni kontroly pii vyrob¢ piipravku - vypusténi duplicitni zkousky

DELIPID 40 mg 31/231/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
OPAJ/AI/PVC/IAI blistr
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0192477
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0192478
POR TBL FLM 70X40MG BLI kéd SUKL: 0192479
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0192480
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0192481
ZR: Zména mezioperacni kontroly pii vyrob¢ pfipravku - vypusténi duplicitni zkousky

DMSAKIT 88/377/93-C

D: UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Cesk4 republika

B: RADKIT IX5LAHV. VIA kéd SUKL: 0094809

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku

DOCEFIM 20 mg/1 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/761/11-C

D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko

B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0171493

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 referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

DOCEFIM 80 mg/4 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/762/11-C

D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko

B: INF CNC SOL 1X4ML/SOMG VIA kéd SUKL: 0171494

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

EPIRUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/300/01-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko




B: INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058745
INF CNC SOL 1X5ML LAG kod SUKL: 0058979
INF CNC SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0058982
INF CNC SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0058983
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0058984
ZR: Zmény v souhrnu udaji 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.

FENTANYL ORION 100 MIKROGRAMU/H 65/194/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4X20.4MG SCC kod SUKL: 0179001
DRM EMP TDR 5X20.4MG SCC kéd SUKL: 0179002
DRM EMP TDR 8X20.4MG SCC kod SUKL: 0179003
DRM EMP TDR 10X20.4MG SCC kod SUKL: 0179004
DRM EMP TDR 16X20.4MG SCC kod SUKL: 0179005
DRM EMP TDR 20X20.4MG SCC kéd SUKL: 0179006
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
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)).
vypusténi vyrobce ACINO AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Némecko
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

FENTANYL ORION 12 MIKROGRAMU/H 65/190/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4X2.55MG SCC kéd SUKL: 0178977
DRM EMP TDR 5X2.55MG SCC kéd SUKL: 0178978
DRM EMP TDR 8X2.55MG SCC kod SUKL: 0178979
DRM EMP TDR 10X2.55MG SCC kod SUKL: 0178980
DRM EMP TDR 16X2.55MG SCC kod SUKL: 0178981
DRM EMP TDR 20X2.55MG SCC kod SUKL: 0178982
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
vypusténi vyrobce ACINO AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Némecko
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
FENTANYL ORION 25 MIKROGRAMU/H 65/191/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM EMP TDR 4X5.IMG SCC kod SUKL: 0178983




DRM EMP TDR 5X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178984
DRM EMP TDR 8X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178985
DRM EMP TDR 10X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178986
DRM EMP TDR 16X5.1MG SCC kod SUKL: 0178987
DRM EMP TDR 20X5.1MG SCC kéd SUKL: 0178988
ZR: Nabhrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, 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)).
vypusténi vyrobce ACINO AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Némecko
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢€.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
FENTANYL ORION 50 MIKROGRAMU/H 65/192/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  DRM EMP TDR 4X10.2MG SCC kod SUKL: 0178989
DRM EMP TDR 5X10.2MG SCC ké6d SUKL: 0178990
DRM EMP TDR 8X10.2MG SCC kéd SUKL: 0178991
DRM EMP TDR 10X10.2MG SCC kod SUKL: 0178992
DRM EMP TDR 16X10.2MG SCC kéd SUKL: 0178993
DRM EMP TDR 20X10.2MG SCC kod SUKL: 0178994
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
vypusténi vyrobce ACINO AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Némecko
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
FENTANYL ORION 75 MIKROGRAMU/H 65/193/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  DRM EMP TDR 4X15.3MG SCC kod SUKL: 0178995
DRM EMP TDR 5X15.3MG SCC kod SUKL: 0178996
DRM EMP TDR 8X15.3MG SCC kéd SUKL: 0178997
DRM EMP TDR 10X15.3MG SCC kéd SUKL: 0178998
DRM EMP TDR 16X15.3MG SCC kéd SUKL: 0178999
DRM EMP TDR 20X15.3MG SCC kod SUKL: 0179000
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
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 ACINO AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Némecko
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
FLOXET 20 mg 30/543/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  CPS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0054073
CPS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0054074
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika muzské infertility
Harmonizace SPC a ptibalové informace s originalnim pfipravkem
FLUDEOXYGLUCOSE (18F) BIONT 200-1300 MBQ/ml INJEKCNI ROZTOK
88/473/12-C
D: BIONT A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B:  INJSOL 1X10ML/2-13GB EXP:H VIA kod SUKL: 0178469
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv tvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Jind zména
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1éCivych ptipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych lé€ivych
ptipravk.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- vCetné kontroly/zkouéeni Sarzi

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 88/320/01-C
D: UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Cesk4 republika
B: INJSOL 0.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031554
INJ SOL 1GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031555
INJ SOL 2GB EXP:H VIA k6d SUKL: 0031556
INJ SOL 3GB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0031557
INJ SOL 4GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031558
INJ SOL 5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031559
INJ SOL 6GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031560
INJ SOL 7GB EXP:H VIA ké6d SUKL: 0031561
INJ SOL 8GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031562
INJ SOL 9GB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0031563
INJ SOL 10GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0031564
INJ SOL 12GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031565
INJ SOL 15GB EXP:H VIA kod SUKL: 0031566
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

FRAGMIN 10000 m.j. (ANTI XA)/0,4 ml 16/274/07-C




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

B: INJ SOL 10X0.4ML/10KU ISP kéd SUKL: 0001955

INJ SOL 5X0.4ML/10KU ISP kod SUKL: 0122126

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym

pismem.

FRAGMIN 2500 m.j. (ANTI XA)/0,2 ml

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

B: INJSOL 10X0.2ML/2. SKU ISP kéd SUKL: 0107732

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym

pismem.

FRAGMIN 5000 m.j. (ANTI XA)/0,2 ml

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

B: INJSOL 10X0.2ML/5KU ISP kod SUKL: 0107734

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

FRAGMIN 7500 m.j. (ANTI XA)/0,3 ml

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

B: INJSOL 10XO.3ML/7.5KU ISP kod SUKL: 0107736

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

GALLIUM CITRICUM (67GA) INJ.

D: UJVREZA.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika

16/400/92-C/C

16/400/92-D/C

16/400/92-E/C

88/155/84-C

B: INJSOLO. lGB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:

INJ SOL 0.2GB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 0.3GB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 0.4GB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 0.8GB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1.2GB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
INJ SOL 1.6GB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

0080573
0080574
0080575
0090844
0090845
0090846
0090847

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku

GEMCITABIN TEVA 1G

44/364/07-C

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

B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0169460

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

GEMCITABIN TEVA 1G 44/364/07-C

D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0169460

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




- od jiz schvaleného vyrobce

GEMCITABIN TEVA 200 mg 44/363/07-C

D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X200MG LAG kéd SUKL: 0169459

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

GEMCITABIN TEVA 200 mg 44/363/07-C

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

B: INF PLV SOL 1X200MG LAG kéd SUKL: 0169459

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

GEMCITABINE I\/IEDAC 38 mg/ml 44/272/09-C

D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

B: INFPLV SOL 1X200MG VIA koéd SUKL: 0131820
INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0131821
INF PLV SOL 1X1500MG VIA kéd SUKL: 0131822

PE: 36

ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
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 nepiedklada zadné nové udaje.
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku.

GLUKOZA 10 BRAUN 76/232/92-B/C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B:  INF SOL 20X10ML-PLA.AMP AMP kéd SUKL: 0031904
INF SOL 10X500ML-PE AMP kod SUKL: 0031915
INF SOL 10X1000ML-PE AMP kod SUKL: 0031916
INF SOL 1X10ML-PLA.AMP AMP kod SUKL: 0059863
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0096877
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0096878

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim




procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

GLUKOZA 20 BRAUN 76/232/92-CIC

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B:  INF SOL 10X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0047706
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0096879

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

GLUKOZA 40 BRAUN 76/232/92-D/C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0002584
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0002585
INF SOL 20X10ML-PLA.AMP AMP kod SUKL: 0002587
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0047003
INF SOL 1X500ML-PE LAG ké6d SUKL: 0097694
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
GLUKOZA 5 BRAUN 76/232/92-A/C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 1X10ML-PLA.AMP AMP kéd SUKL: 0046998
INF SOL 20X100ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0047227
INF SOL 10X250ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0047229
INF SOL 10X500ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0047232
INF SOL 20X10ML-PLA.AMP AMP kod SUKL: 0047241
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0047244
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0047247
INF SOL 10X250ML-PE LAG kod SUKL: 0047249
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0047252
INF SOL 20X100ML-PE LAG kod SUKL: 0047256
INF SOL 1X100ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0096871
INF SOL 1X250ML-PE LAG k6d SUKL: 0096872
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0096873
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0096874
INF SOL 1X250ML-SKLO LAG kod SUKL: 0097679
INF SOL 1X500ML-SKLO LAG kod SUKL: 0097680
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
GLURENORM 18/056/92-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B:  POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0099336




ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy

HEXVIX 48/203/05-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: URT PSO LQF 85MG+50ML VIA kéd SUKL: 0191667
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych piipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
piipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Velka zména vyrobniho procesu, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpe¢nost
a ucinnost 1écivého pripravku.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni mezioperacnich a pribéznych vyrobnich limith
Zména dodavatele sloZzek nebo pomucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Nazev lé¢ivého piipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

HIBIDA KIT 88/776/94-C
D: UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Cesk4 republika
B: INJRAD KIT 5X40MG VIA kod SUKL: 0084116
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢iveé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem
HUMEX COLD 07/892/99-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie
B: POR CPS DUR 16 BLI kod SUKL. 0100329
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.
HUMEX NOSNi KAPKY 69/266/01-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie
B: NAS GTT SOL 1X10ML NBS kod SUKL: 0107367
NAS GTT SOL 1X15ML NBS kod SUKL: 0107368
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.




CHLORID THALNY (201TL) INJ. 88/206/88-C

D: UJV REZA.S., HUSINEC-REZ, Cesk4 republika

B: INJ80MB 4OMB/ML EXP:D VIA ké6d SUKL: 0080577
INJ 160MB 40MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0080578
INJ 240MB 40MB/ML EXP:D VIA ké6d SUKL: 0080579
INJ 320MB 40MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0080589
INJ 400MB 40MB/ML EXP:D VIA ké6d SUKL: 0080590
INJ 320MB30-100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0083377
INJ 80MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0091635
INJ 160MB30-100MB/ML EXP:D VIA koéd SUKL: 0093944
INJ 240MB30-100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0093945
INJ 400MB30-100MB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0093946

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

JENAMAZOL 2% 54/848/92-C

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

B:  VAG CRM 20GM+APLIK TUB kéd SUKL: 0100170

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

KANAMYCIN-POS 64/767/97-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH UNG 1X2.5GM TUB kéd SUKL: 0163351
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
KEPLAT 29/084/06-C
D: HISAMITSU UK LTD, LONDYN, Velk4 Britanie
B: DRM EMP MED 7X20 MG SCC kod SUKL: 0018966
DRM EMP MED 2X20 MG SCC kéd SUKL: 0162950

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 nepredklada zadné nové udaje.
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

Ptidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
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 nepfedklédé zadné nové udaje.

LAMIVUDIN/ZIDOVUDIN SANDOZ 150 mg/300 mg 42/251/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0177811
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0177812
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0177813
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0177814
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0177815
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0177816
POR TBL FLM 120 BLI kod SUKL: 0177817
POR TBL FLM 200 BLI k6d SUKL: 0177818
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0177819
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Belgii
- U narodné registrovanych pripravki
LEVETIRACETAM ARRow 1000 mg 21/497/12-C
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0175953
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0175954
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175955
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0175956
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0175957
POR TBL FLM 100X1000MG BLI k6d SUKL: 0175958
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0175959
ZR: Zména nazvu lécCivého pripravku v Némecku
LEVETIRACETAM ARROW 250 mg 21/494/12-C
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0175932
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0175933
POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0175934
POR TBL FLM 60X250MG BLI koéd SUKL: 0175935
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0175936
POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 0175937
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Némecku
LEVETIRACETAM ARROW 500 mg 21/495/12-C
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI koéd SUKL: 0175938
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0175939
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0175940
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0175941
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0175942
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0175943
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0175944
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0175945
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Némecku
LEVETIRACETAM ARROW 750 mg 21/496/12-C
D: ARROW APS, ROSKILDE, Dénsko
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI kod SUKL: 0175946
POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0175947
POR TBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0175948




POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0175949

POR TBL FLM 80X750MG BLI k6d SUKL: 0175950

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0175951

POR TBL FLM 200X750MG BLI k6d SUKL: 0175952
ZR: Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Némecku

MABRON 65/788/94-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0067558
INJ SOL 10X2ML AMP ko6d SUKL: 0067559
INJ SOL 100X2ML AMP kéd SUKL: 0067560
ZR: Nazev lécivého piptavku na obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.
Zmeéna SPC a ptibalové informace tykajici se ddvkovani a vlivu nékterych interakci na
davkovaci interval

MAG 3 KIT 88/681/93-C
D: UJV REZ A.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika
B: RADKIT IX5LAHV VIA kod SUKL: 0076040
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem
MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0044486
INJ SOL 5X10ML VIA k6d SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA koéd SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0096353
ZR: Zména v predkladani PSUR

MENOGON 56/404/97-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5+5XSOLV AMP kod SUKL: 0180905
INJ PSO LQF 10+10XSOLV AMP kod SUKL: 0180906
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu- uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

MESULID 29/125/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0004097

POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0004108

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0004112

POR TBL NOB 15X100MG BLI kod SUKL: 0005928



POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0005929
POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0032847

ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu piezkoumani a
aktualizace m4 slouzit k této harmonizaci

MESULID 29/124/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR GRA SOL 6X100MG I MDC kod SUKL: 0004093
POR GRA SOL 15X100MG I MDC kod SUKL: 0005931
POR GRA SOL 30X100MG I MDC kéd SUKL: 0005932
POR GRA SOL 3X100MG I MDC kod SUKL: 0032582
POR GRA SOL 6X100MG II MDC kéd SUKL: 0198799
POR GRA SOL 15X100MG II MDC kod SUKL: 0198800
POR GRA SOL 30X100MG II MDC kod SUKL: 0198801
POR GRA SOL 3X100MG II MDC kéd SUKL: 0198802
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu pfezkouméani a
aktualizace ma slouzit k této harmonizaci
METYPRED 16 mg 56/226/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 10X16MG TBC ké6d SUKL: 0158812
POR TBL NOB 20X16MG TBC ké6d SUKL: 0158813
POR TBL NOB 30X16MG TBC k6d SUKL: 0158814
POR TBL NOB 50X16MG TBC kéd SUKL: 0158815
POR TBL NOB 100X16MG TBC ko6d SUKL: 0158816
PE: 36
ZR: Zména v dob& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
METYPRED 4 mg 56/225/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 10X4MG TBC kéd SUKL: 0158807
POR TBL NOB 20X4MG TBC kéd SUKL: 0158808
POR TBL NOB 30X4MG TBC kéd SUKL: 0158809
POR TBL NOB 50X4MG TBC kéd SUKL: 0158810
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0158811
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)

MINIRIN SPRAY 5 56/211/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika



B: NAS SPR SOL 5ML/0.5MG NSA kéd SUKL: 0119535
NAS SPR SOL 6ML/0.6MG NSA ké6d SUKL: 0119536

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

MINIRIN SPRAY 56/211/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: NAS SPR SOL SML/0. SMG NSA kéd SUKL: 0119535
NAS SPR SOL 6ML/0.6MG NSA ké6d SUKL: 0119536
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.

MOBILAT 29/153/81-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X50GM TUB ko6d SUKL: 0107182
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107183
DRM GEL 1X30GM TUB koéd SUKL: 0107184
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

MOBILAT 29/119/71-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0107185
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107186
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0107187
ZR: Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

MYOVIEW 88/935/94-C
D: GEHEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RADKIT I1X5LAH EXP:W VIA k6d SUKL: 0018765
RAD KIT 1X2LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018768

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku

NASIVIN 0,01% 69/041/91-A/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NASGTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0119686
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

NASIVIN 0,025% 69/041/91-B/C
D:  MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0119685
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

NASIVIN 0,05% 69/042/91-S/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko



B:

ZR:

NAS SPR SOL 10ML-SK LGT kéd SUKL: 0119683
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

NASIVIN 0,05% 69/041/91-C/C

D:
B:

ZR:

MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0119687

Zména specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

OLICLINOMEL N8- 800 39/534/05-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL 0011453

PiedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku

- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce
Nazev léCivého pﬁpravku na obalu nemusi byt uveden v Brailové pismu.

PALEXIA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 65/010/11-C

D:
B:

ZR:

GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

POR TBL FLM 5X100MG BLI koéd SUKL: 0184769
POR TBL FLM 40X100MG BLI k6d SUKL: 0184770
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0184771
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0184772
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0184773
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0184774
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0184775
POR TBL FLM 10X1X100MG BLI koéd SUKL: 0184776
POR TBL FLM 14X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184777
POR TBL FLM 20X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184778
POR TBL FLM 28X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184779
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI koéd SUKL: 0184780
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184781
POR TBL FLM 56X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184782
POR TBL FLM 60X1X100MG BLI kod SUKL: 0184783
POR TBL FLM 90X1X100MG BLI kod SUKL: 0184784
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI k6d SUKL: 0184785
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0184786
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0184787
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0184788
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0184789
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0184790
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

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



- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym ipravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
PALEXIA 50 mg POTAHOVANE TABLETY 65/008/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0184725
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0184726
POR TBL FLM 14X50MG BLI koéd SUKL: 0184727
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0184728
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0184729
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0184730
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0184731
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0184732
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0184733
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0184734
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0184735
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0184736
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI k6d SUKL: 0184737
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0184738
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0184739
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0184740
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kéd SUKL: 0184741
POR TBL FLM 50X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0184742
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kéd SUKL: 0184743
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0184744
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0184745
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kod SUKL: 0184746
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im




z diivodu novych udajt o jakosti, ptredklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
PALEXIA 75 mg POTAHOVANE TABLETY 65/009/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X75MG BLI kéd SUKL: 0184747
POR TBL FLM 10X75MG BLI k6d SUKL: 0184748
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0184749
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0184750
POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0184751
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0184752
POR TBL FLM 40X75MG BLI kéd SUKL: 0184753
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0184754
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0184755
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0184756
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0184757
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0184758
POR TBL FLM 10X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184759
POR TBL FLM 14X1X75MG BLI kod SUKL: 0184760
POR TBL FLM 20X1X75MG BLI kéd SUKL: 0184761
POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184762
POR TBL FLM 30X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184763
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0184764
POR TBL FLM 56X1X75MG BLI kod SUKL: 0184765
POR TBL FLM 60X1X75MG BLI kod SUKL: 0184766
POR TBL FLM 90X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184767
POR TBL FLM 100X1X75MG BLI kéd SUKL: 0184768
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi




pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
PALEXIA RETARD 100 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/016/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 7X100MG BLI kéd SUKL: 0184551
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0184552
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0184553
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0184554
POR TBL PRO 28X100MG BLI k6d SUKL: 0184555
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0184556
POR TBL PRO 40X100MG BLI k6d SUKL: 0184557
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0184558
POR TBL PRO 56X100MG BLI kod SUKL: 0184559
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0184560
POR TBL PRO 90X100MG BLI kéd SUKL: 0184561
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0184562
POR TBL PRO 10X1X100MG BLI kod SUKL: 0184563
POR TBL PRO 14X1X100MG BLI k6d SUKL: 0184564
POR TBL PRO 20X1X100MG BLI kod SUKL: 0184565
POR TBL PRO 28X1X100MG BLI koéd SUKL: 0184566
POR TBL PRO 30X1X100MG BLI kod SUKL: 0184567
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184568
POR TBL PRO 56X1X100MG BLI kod SUKL: 0184569
POR TBL PRO 60X1X100MG BLI k6d SUKL: 0184570
POR TBL PRO 90X1X100MG BLI kod SUKL: 0184571
POR TBL PRO 100X1X100MG BLI k6d SUKL: 0184572
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécive latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .




PALEXIA RETARD 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/017/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0184573
POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0184574
POR TBL PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0184575
POR TBL PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0184576
POR TBL PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0184577
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0184578
POR TBL PRO 40X150MG BLI kéd SUKL: 0184579
POR TBL PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0184580
POR TBL PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0184581
POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0184582
POR TBL PRO 90X150MG BLI kod SUKL: 0184583
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0184584
POR TBL PRO 10X1X150MG BLI koéd SUKL: 0184585
POR TBL PRO 14X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184586
POR TBL PRO 20X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184587
POR TBL PRO 28X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184588
POR TBL PRO 30X1X150MG BLI koéd SUKL: 0184589
POR TBL PRO 50X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184590
POR TBL PRO 56X1X150MG BLI k6d SUKL: 0184591
POR TBL PRO 60X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184592
POR TBL PRO 90X1X150MG BLI koéd SUKL: 0184593
POR TBL PRO 100X1X150MG BLI k6d SUKL: 0184594
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se K vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o piipravku, predevsim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
PALEXIA RETARD 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/018/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko




B: POR TBL PRO 7X200MG BLI kéd SUKL: 0184595
POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0184596
POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0184597
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0184598
POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0184599
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0184600
POR TBL PRO 40X200MG BLI kod SUKL: 0184601
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0184602
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0184603
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0184604
POR TBL PRO 90X200MG BLI k6d SUKL: 0184605
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0184606
POR TBL PRO 10X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184607
POR TBL PRO 14X1X200MG BLI k6d SUKL: 0184608
POR TBL PRO 20X1X200MG BLI koéd SUKL: 0184609
POR TBL PRO 28X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184610
POR TBL PRO 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184611
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184612
POR TBL PRO 56X1X200MG BLI koéd SUKL: 0184613
POR TBL PRO 60X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184614
POR TBL PRO 90X1X200MG BLI koéd SUKL: 0184615
POR TBL PRO 100X1X200MG BLI k6d SUKL: 0184616
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone€ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
PALEXIA RETARD 250 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/019/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 7X250MG BLI k6d SUKL: 0184617
POR TBL PRO 40X250MG BLI kod SUKL: 0184618
POR TBL PRO 50X250MG BLI k6d SUKL: 0184619
POR TBL PRO 56X250MG BLI k6d SUKL: 0184620




POR TBL PRO 60X250MG BLI k6d SUKL: 0184621
POR TBL PRO 90X250MG BLI k6d SUKL: 0184622
POR TBL PRO 100X250MG BLI kod SUKL: 0184623
POR TBL PRO 10X1X250MG BLI kéd SUKL: 0184624
POR TBL PRO 14X1X250MG BLI koéd SUKL: 0184625
POR TBL PRO 20X1X250MG BLI kod SUKL: 0184626
POR TBL PRO 28X1X250MG BLI koéd SUKL: 0184627
POR TBL PRO 30X1X250MG BLI kod SUKL: 0184628
POR TBL PRO 50X1X250MG BLI k6d SUKL: 0184629
POR TBL PRO 56X1X250MG BLI kod SUKL: 0184630
POR TBL PRO 60X1X250MG BLI koéd SUKL: 0184631
POR TBL PRO 90X1X250MG BLI kod SUKL: 0184632
POR TBL PRO 100X1X250MG BLI k6d SUKL: 0184633
POR TBL PRO 10X250MG BLI k6d SUKL: 0184634
POR TBL PRO 14X250MG BLI kod SUKL: 0184635
POR TBL PRO 20X250MG BLI k6d SUKL: 0184636
POR TBL PRO 28X250MG BLI kéd SUKL: 0184637
POR TBL PRO 30X250MG BLI k6d SUKL: 0184638
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
PALEXIA RETARD 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/015/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 7X50MG BLI k6d SUKL: 0184529
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0184530
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0184531
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0184532
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0184533
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0184534
POR TBL PRO 40X50MG BLI kéd SUKL: 0184535
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0184536




POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0184537
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0184538
POR TBL PRO 90X50MG BLI kéd SUKL: 0184539
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0184540
POR TBL PRO 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0184541
POR TBL PRO 14X1X50MG BLI kéd SUKL: 0184542
POR TBL PRO 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0184543
POR TBL PRO 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0184544
POR TBL PRO 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0184545
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0184546
POR TBL PRO 56X1X50MG BLI kod SUKL: 0184547
POR TBL PRO 60X1X50MG BLI kéd SUKL: 0184548
POR TBL PRO 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0184549
POR TBL PRO 100X1X50MG BLI kéd SUKL: 0184550
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0042770
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0042771
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu.

PAROLEX 20 30/317/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 100X20M BLI kod SUKL: 0010483

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0010485

POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0010486

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0010487

POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0013853

POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0013854



POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0013856
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860

ZR: Zména pribalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku

PERFALGAN 10 mg/ml 07/306/03-C

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

B: INF SOL 12X50ML/500MG LAG kod SUKL 0022134
INF SOL 12X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0023700
INF SOL 50X100ML/1GM VAK kod SUKL: 0155206

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem v dusledku
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 dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, 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 ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nézev lécivého pﬁpravku na vnéjSim obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 2 G/0,25 G PRASEK 15/854/09-C
D:  AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, FLORIANA, Malta
B: INF PLV SOL 1X2.25G VIA kod SUKL: 0138239
INF PLV SOL 12X2.25G VIA k6d SUKL: 0138240
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtsledku 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 pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
- Uprava lékové formy 1é¢ivého piipravku
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone€ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
(dfive: Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, South street, Valletta, VLT 11, Malta)
Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na obale uveden Braillovym pismem.
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 G PRASEK 15/855/09-C
D:  AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, FLORIANA, Malta
B: INF PLV SOL 1X4.5G VIA k6d SUKL: 0138241
INF PLV SOL 12X4.5G VIA kéd SUKL: 0138242
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 pripravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
- uprava lékové formy 1é¢ivého piipravku
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetn¢ kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
(dfive: Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, South street, Valletta, VLT 11, Malta)
Nazev 1éCivého pfipravku nemusi byt na obale uveden Braillovym pismem.

RECTOGESIC 4 mg/G REKTALNI MAST 23/261/06-C
D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie
B: RCTUNG 3OGM/12OMG TUB ko6d SUKL: 0150795
PE: 24
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného pripravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)
REMIFENTANIL HOSPIRA 1 mg 05/204/11-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJ+INF PLV CSL 5XIMG VIA kéd SUKL: 0157998
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jind zména
Nazev léCivého pripravku na obalu nemusi byt uveden v Brailloveé pismu.

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

zakonu €.167/1998 Sb.) .

REMIFENTANIL HOSPIRA 2 mg 05/205/11-C
D:  HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velké Britanie

B:  INJ+INF PLV CSL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0157999

ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména
Nazev lé¢ivého piipravku na obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

REMIFENTANIL HOSPIRA 5mg 05/206/11-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: INJ+INF PLV CSL 5X5MG VIA kéd SUKL: 0158000

ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména
Nézev lécivého piipravku na obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.

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

zakonu €.167/1998 Sb.) .

RHINOCORT AQUA 64 ng 69/725/99-C

D:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie



NAS SPR SUS 120X64RG VNM kéd SUKL: 0054267
NAS SPR SUS 240X64RG VNM kod SUKL: 0054268
Zmeéna kontrolni metody pro koneény ptipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody

SABRI L 21/566/94-C

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

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0046408

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

SABRI L 21/566/94-C

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

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0046408

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

SERTRALIN- RATIOPHARI\/I 100 mg 30/170/04-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0000838

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0000907

POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0000908

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0000919

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0001013

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0001023

POR TBL FLM 28X1X100MG BLI kéd SUKL: 0001030

POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0001032

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0001074

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0001091

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0001189

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0001193

POR TBL FLM 98X 1 BLI kod SUKL: 0001204

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0001205

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0001232

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0001245

POR TBL FLM 500X100MG TBC kod SUKL: 0001256

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0016218

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0016248

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkut, 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

SERTRALIN- RATIOPHARI\/I 50 mg 30/169/04-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0000071
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0000073



ZR:

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0000093

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000111

POR TBL FLM 98X50MG BLI k6d SUKL: 0000190

POR TBL FLM 98X1X50MG BLI k6d SUKL: 0000515

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0000517

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0000611

POR TBL FLM 100X1X50MG BLI koéd SUKL: 0000659

POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0000660

POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0000758

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0016111

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0016112

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0016113

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016114

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0016115

POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0016116

POR TBL FLM 28X1X50MG BLI k6d SUKL: 0016125

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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

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

SMOFKABIVEN 76/387/08-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INF EML 1X986ML VAK kéd SUKL: 0132501

INF EML 1X1477ML VAK kod SUKL: 0132502

INF EML 1X1970ML VAK kod SUKL: 0132503

INF EML 1X2463ML VAK kod SUKL: 0132504

INF EML 4X986ML VAK kod SUKL: 0132505

INF EML 4X1477ML VAK kod SUKL: 0132506

INF EML 2X1970ML VAK kod SUKL: 0132507

INF EML 2X2463ML VAK kod SUKL: 0132508

INF EML 1X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151107

INF EML 4X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151108

INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151109

INF EML 4X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151110

INF EML 1X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151111

INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151112

INF EML 1X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151113

INF EML 3X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151114

INF EML 1X493ML VAK kod SUKL: 0198809

INF EML 6X493ML VAK kéd SUKL: 0198810

INF EML 1X493ML BIO VAK kod SUKL: 0198811

INF EML 6X493ML BIO VAK kéd SUKL: 0198812

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych
piipravki (nebo jednorazovych piipravka uréenych k celkové spotieb¢) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenterdlnich 1é¢ivych ptipravki (nebo



jednorazovych piipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).

Zmeény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im

z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o

farmakovigilanci.

Nézev léc¢ivého pﬁpravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
SMOFKABIVEN ELEKTROLYTE FREE 76/388/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 1X986ML VAK kod SUKL: 0132509

INF EML 1X1477ML VAK kod SUKL: 0132510

INF EML 1X1970ML VAK kod SUKL: 0132511

INF EML 1X2463ML VAK kéd SUKL: 0132512

INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0132513

INF EML 4X1477ML VAK kéd SUKL: 0132514

INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0132515

INF EML 2X2463ML VAK kod SUKL: 0132516

INF EML 1X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151115

INF EML 4X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151116

INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151117

INF EML 4X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151118

INF EML 1X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151119

INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151120

INF EML 1X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151121

INF EML 3X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151122

INF EML 1X493ML BIO VAK kéd SUKL: 0198813

INF EML 6X493ML BIO VAK kod SUKL: 0198814
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im

z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o

farmakovigilanci

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména hmotnosti ¢i objemu ndplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych

ptipravkill (nebo jednorazovych ptipravka urenych k celkové spotiebe) a

biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych piipravka (nebo

jednorazovych ptipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).

Nazev lécivého pfipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
STIMULOTON 100 mg 30/032/05-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0023778
ZR: Zména SPC a pfibalové informace tykajici se rizika muzské infertility
STIMULOTON 50 mg 30/022/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B:  POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0032660
ZR: Zména SPC a pﬁbalové informace tykajici se rizika muzské infertility

STREPSILS CITRON BEZ CUKRU 69/005/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 6 BLI kod SUKL: 0059733



ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0059734
ORM PAS 10 BLI k6d SUKL: 0059735
ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0059736
ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0059737
ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0059739
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy

STREPSILS POMERANC S VITAMINEM C 69/374/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045506
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0045507
ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0045508
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0045509
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0045510
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0062549
ORM PAS 36 BLI koéd SUKL: 0146472
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy
SUFENTANIL TORREX 5 pg/ml 65/043/03-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 10X10ML/50RG AMP kéd SUKL: 0021043
INJ SOL 20X10ML/50RG AMP kéd SUKL: 0021044
INJ SOL 5X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0030779
INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kod SUKL: 0162444
ZR: Zména potisku obalu - ndzev ptipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
SUFENTANIL TORREX 50 pg/ml 65/044/03-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021088
INJ SOL 10X5ML/250RG AMP kéd SUKL: 0021089
INJ SOL 20X5ML/250RG AMP kéd SUKL: 0021090
INJ SOL 10X20ML/1MG AMP kod SUKL: 0021091
INJ SOL 20X20ML/IMG AMP kod SUKL: 0021092
INJ SOL 5X20ML/1IMG AMP k6d SUKL: 0030783
ZR: Zména potisku obalu - ndzev ptipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

TARDYFERON 12/125/74-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
Blistr, pribalova informace v ceskem jazyce, skladacka.
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0014711
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0014712
ZR: Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem




TARDYFERON-FOL 12/135/92-S/C

D:
B:

PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
POR TBL RET 30 BLI k6d SUKL: 0092160

POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0092195

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

TAVANIC I.V. 42/176/01-C

D:
B:

ZR:

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

INF SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0017175

INF SOL 5X50ML LAG kod SUKL: 0017176

INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0047064

INF SOL 5X100ML LAG kod SUKL: 0047065

Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 5.1. Farmakodynamické vlastnosti.
Nézev lécivého pﬁpravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.

TELMISARTAN SANDOZ 20 mg 58/1044/10-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL NOB 7X20MG BLI k6d SUKL: 0158155
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0158156
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0158157
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0158158
POR TBL NOB 21X20MG BLI k6d SUKL: 0158159
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0158160
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0158161
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0158162
POR TBL NOB 56X20MG BLI k6d SUKL: 0158163
POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0158164
POR TBL NOB 84X20MG BLI k6d SUKL: 0158165
POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0158166
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0158167
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0158168
POR TBL NOB 28X1X20MG BLI kéd SUKL: 0176508
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve



vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1écivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani vyrobce

TELMISARTAN SANDOZ 40 mg 58/1045/10-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 7X40MG BLI k6d SUKL: 0158169
POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0158170
POR TBL NOB 14X40MG BLI kod SUKL: 0158171
POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0158172
POR TBL NOB 21X40MG BLI k6d SUKL: 0158173
POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0158174
POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kéd SUKL: 0158175
POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0158176
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0158177
POR TBL NOB 56X40MG BLI k6d SUKL: 0158178
POR TBL NOB 60X40MG BLI k6d SUKL: 0158179
POR TBL NOB 84X40MG BLI kod SUKL: 0158180
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0158181
POR TBL NOB 98X40MG BLI kod SUKL: 0158182
POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0158183
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve



vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani vyrobce

TELMISARTAN SANDOZ 80 mg 58/1046/10-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 7X80MG BLI kéd SUKL: 0158184
POR TBL NOB 10X80MG BLI k6d SUKL: 0158185
POR TBL NOB 14X80MG BLI k6d SUKL: 0158186
POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0158187
POR TBL NOB 21X80MG BLI k6d SUKL: 0158188
POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0158189
POR TBL NOB 28X1X80MG BLI kéd SUKL: 0158190
POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0158191
POR TBL NOB 50X80MG BLI k6d SUKL: 0158192
POR TBL NOB 56X80MG BLI kéd SUKL: 0158193
POR TBL NOB 60X80MG BLI k6d SUKL: 0158194
POR TBL NOB 84X80MG BLI k6d SUKL: 0158195
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0158196
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0158197
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0158198
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro léCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve



vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani vyrobce
THIOGAMMA 600 INJEKT 87/326/99-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B:  INJSOL 20X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0055380
INJ SOL 500X20ML/600MG AMP kod SUKL: 0055381
INJ SOL 5X20ML/600MG AMP kod SUKL: 0084378
INJ SOL 10X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0084379
INJ SOL 50X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0084380
INJ SOL 100X20ML/600MG AMP kod SUKL: 0084381
INJ SOL 1000X20ML/0.6G AMP kod SUKL: 0084382
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.
THIOPENTAL VUAB INJ. PLV.SOL.0,5G 05/167/09-C
D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X0.5GM VIA kéd SUKL: 0120406
ZR: Zména potisku obalu - nazev ptipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem
THIOPENTAL VUAB INJ. PLV.SOL.1,0G 05/168/09-C
D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0120407
ZR: Zména potisku obalu - ndzev ptipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem

TOPIRAMAT ORION 100 mg 21/566/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0129141
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0129142
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 nepfedklédé zadné nové Udaje.

TOPIRAMAT ORION 200 mg 21/567/08-C




D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0129143
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0129144

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravku, 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 nepfedklédé z4dné nové udaje.

TOPIRAMAT ORION 25 mg 21/564/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0129137
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0129138

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, 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 nepfedklédé zadné nové udaje.

TOPIRAMAT ORION 50 mg 21/565/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0129139
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0129140

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

TRIAMCINOLON TEVA 46/219/74-C

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

B: DRM EML 1X15GM LAG kéd SUKL: 0162501
DRM EML 1X30GM LAG koéd SUKL: 0162502

ZR: Zména za Ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu
- zmena za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnd latka

TRIMETYL-HIDA KIT 88/120/89-C

D: UJV REZA.S., HUSINEC-REZ, Ceska republika

B: INJPLV SOL 5 VIA ko6d SUKL: 0091120

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku




Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem
TROZEL 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/646/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0138851
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0138852
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0138853
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0138854
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 1388555
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(dive: Medicamenta a.s., B&lohorska 39/260, 169 00 Praha 6, Ceska republika)
Zména jména a adresy vyrobce kone¢ného pripravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
UROSTAD 87/635/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kod SUKL: 0022673
POR CPS RDR 14X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022674
POR CPS RDR 15X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022675
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022676
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI kod SUKL: 0022677
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0022678
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kod SUKL: 0022679
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022681
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI kod SUKL: 0022682
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022683
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0022684
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC kod SUKL: 0022685
POR CPS RDR 250X0.4MG TBC kod SUKL: 0022686
POR CPS RDR 200X0.4MG BLI k6d SUKL: 0024097
POR CPS RDR 48X0.4MG BLI kod SUKL: 0162326
POR CPS RDR 98X0.4MG BLI kod SUKL: 0162327
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

VENOPROTECT 180 mg 94/279/12-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20 BLI kod SUKL: 0134606
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0134607
POR CPS DUR 50 BLI kéd SUKL: 0134608
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0134609
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0134610
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky




VERMOX 10/073/92-S/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL NOB 6X1OOMG BLI k6d SUKL: 0122198

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

VERMOX PERORALNI SUSPENZE 10/593/07-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0122308

ZR: Piedlozeni 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

VITALIPID N ADULT 86/882/92-A/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP k6d SUKL: 0042595
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody

VITALIPID N ADULT 86/882/92-A/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP k6d SUKL: 0042595
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mala zména schvélené kontrolni metody

VITALIPID N INFANT 86/882/92-B/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042594
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mala zména schvélené kontrolni metody

VITALIPID N INFANT 86/882/92-B/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042594
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mala zména schvalené kontrolni metody

VOLTAREN 50 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0016031
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zpiisnéni limith ve specifikaci
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace




VOLTAREN RETARD 29/247/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL PRO IOXIOOMG BLI k6d SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015626
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

VREYA 17/088/06-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0164233
POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0164234
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0164235
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a
Slovenské republice
(drive: Heaton a.s., Stetkova 18 , 140 00 Praha 4)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
pfidani vyrobce

XYZAL 24/050/02-C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X5MG BLI k6d SUKL: 0013368
POR TBL FLM 2X5MG BLI kéd SUKL: 0013369
POR TBL FLM 5X5MG BLI kéd SUKL: 0013370
POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0032716
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0032717
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0032718
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0032719
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0032720
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0042952
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0042953
POR TBL FLM 4X5MG BLI kéd SUKL: 0085130
POR TBL FLM 2X10X5MG BLI kod SUKL: 0085132
POR TBL FLM 10X10X5MG BLI kéd SUKL: 0085133
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0085134
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0085136
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0085139
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0085140
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0085141
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0085142
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0085143
ZR: Oprava Vv bodu 1 ,, Minimalni idaje uvadéné na blistrech anebo stripech ,, ze dne
26.9.2012 — oprava nazvu piipravku.
ZALDIAR 65/237/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko




B: POR TBL FLM 2 BLI kéd SUKL: 0017923
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0017924
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0017925
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0017926
POR TBL FLM 40 BLI kod SUKL: 0017927
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0017928
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0017929
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.




