AMBROBENE 30 mg 52/191/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kod SUKL: 0094918
ZR: Zména specifikaci konecného ptipravku
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku

AMIOKORDIN 13/018/81-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL: 0059655
ZR: Nazev lécivého pfipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
AMLODIPIN ORION 10 mg 83/574/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0147107
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147108
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0147109
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0169456
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0169457
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0169458
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, 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 piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné¢ dalsi nové ﬁdaje
AMLODIPIN ORION 5mg 83/573/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0147105
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0147106
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0169453
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0169454
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0169455
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 rdamce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové lidaje

ANDROGEL 25 mg, GEL V SACKU 56/604/05-C
D: LABORATOIRES BESINS-INTERNATIONAL, PARIZ, Francie
B: DRM GEL 1X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030705

DRM GEL 2X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030706

DRM GEL 7X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030707

DRM GEL 10X2.5GM 1% SCC ké6d SUKL: 0030711

DRM GEL 14X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030712

DRM GEL 28X2.5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030717

DRM GEL 30X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030718

DRM GEL 50X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030720




DRM GEL 60X2.5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030721

DRM GEL 90X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030722

DRM GEL 100X2.5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030724

DRM GEL 10X2.5GM 1% SCC kod SUKL: 0030729
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
ANDROGEL 50 mg, GEL V SACKU 56/605/05-C
D: LABORATOIRES BESINS-INTERNATIONAL, PARIZ, Francie
B: DRM GEL 1X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030742

DRM GEL 2X5GM 1% SCC kod SUKL: 0030743

DRM GEL 7X5GM 1% SCC ko6d SUKL: 0030747

DRM GEL 10X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030748

DRM GEL 14X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030749

DRM GEL 28X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030750

DRM GEL 30X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030752

DRM GEL 50X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030753

DRM GEL 60X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030754

DRM GEL 90X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030755

DRM GEL 100X5GM 1% SCC ko6d SUKL: 0030756

DRM GEL 10X5GM 1% SCC kéd SUKL: 0030761
ZR: Zmeéna pribalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

APO-LETROZOL 2 5 mg 44/612/09-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135988
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0135989
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0135990
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135991
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135992
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadéd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné¢ dalsi nové ﬁdaje
APO-TACROLIMUS 0 5mg 59/187/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0198841
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0198842
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0198843
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0198844
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0198845
ZR: Zména nazvu légivého piipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych ptipravki - z diive: Tacrolimus Astron 0,5 mg tvrdé
tobolky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci™®
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku ve Spanélsku




- U narodné¢ registrovanych piipravkl
APO-TACROLIMUS 1 mg 59/188/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 20XIMG BLI kod SUKL: 0198846
POR CPS DUR 30X1MG BLI k6d SUKL: 0198847
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0198848
POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0198849
POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0198850
POR CPS DUR 100X1MG BLI k6d SUKL: 0198851
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné¢ registrovanych ptipravki - z diive: Tacrolimus Astron 1 mg tvrdé tobolky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dals$i pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovanych ptipravkt
APO-TACROLIMUS 5 mg 59/283/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0198852
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0198853
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0198854
POR CPS DUR 100X5MG BLI kéd SUKL: 0198855
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravkil - z dfive: Tacrolimus Astron 5 mg tvrdé tobolky
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan piislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku
- U néarodné registrovanych ptipravki
ARTISS 87/380/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: GKU SOL 2ML (1X1IML+1ML) VIA kod SUKL: 0124934
GKU SOL 4ML (1X2ML+2ML) VIA kod SUKL: 0124935
GKU SOL 10ML (1X5ML+5ML) VIA kéd SUKL: 0124936
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

ATORVASTATIN ORION 10 mg 31/370/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0179893

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0179894

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0179895



ZR:

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0179896

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0179897

POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0179898

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0179899

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0198817

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0198821

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

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v zéloznim postupu kvalifikované osoby pro FV

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v dasledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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 nepredklada zadné nové tdaje.

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

Typ kontejneru Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména Vv rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

ATORVASTATIN ORION 20 mg 31/371/12-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0179900

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0179901

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0179902

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0179903

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0179904

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198818

POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0198822

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

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

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



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v zéloznim postupu kvalifikované osoby pro FV

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni téhoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
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 drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

Typ kontejneru Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

ATORVASTATIN ORION 40 mg 31/372/12-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0179905

POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0179906

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0179907

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0179908

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0198819

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0198823

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

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

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v zéloZznim postupu kvalifikované osoby pro FV

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni téhoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lé¢ivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravki, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

Typ kontejneru Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

ATORVASTATIN ORION 80 mg 31/373/12-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0179909

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0179910

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0179911

POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0179912

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0198820

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0198824

Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v zaloZznim postupu kvalifikované osoby pro FV

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsdno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v dasledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym ptipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

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

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

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

Typ kontejneru Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

BEPANTHEN 46/544/93-C

D:
B:

BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM CRM 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0046973



DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0097580
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

BEPANTHEN 46/547/93-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG lXIOOGM TUB kod SUKL: 0002564
DRM UNG 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0046972
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0097579
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

BONEFOS 44/094/89-S/C
D: BAYER OY, TURKU, Finsko
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0013734
INF CNC SOL 4X25ML AMP kéd SUKL: 0013735
INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0094548
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezddouci ucinky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.6. Tehotenstvi a kojeni s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Nézev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
BONEFOS 400 mg 44/093/89-S/C
D: BAYERQY, TURKU, Finsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0094460
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.6. T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmeny v souhrnu tdaji o piipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci uinky s navazujici zménou
v ptibalové informaci
Nazev léCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
BONEFOS 800 mg 44/291/99-C
D: BAYER OY, TURKU, Finsko
PVC/AI blistr, pribalova informace v ceskem jazyce, papirova skladacka.
B: POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0056638
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.6. T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu tdaji o piipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou
v ptibalové informaci

BROMHEXIN 12 BC 52/350/97-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0012495
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0012496
ZS: Po prvnim otevieni doba pouzitelnosti 3 mésice.
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti koneéného ptipravku
- po prvnim otevieni




CELASKON 100 mg OCHUCENE TABLETY 86/339/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL NOB 60X100MG TBC kéd SUKL: 0124921

POR TBL NOB 30X100MG TBC ké6d SUKL: 0169209

POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0169210

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

- od jiz schvaleného vyrobce

CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg 30/379/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0020137

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0020138

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0020139

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0020142

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0020143

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0020144

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0020145

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0020146

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0020147

POR TBL FLM 100X 1 BLI kéd SUKL: 0020148

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0020151

POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0020152

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0020153

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0020154

POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0020156

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti 0
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

VAG TBL 6X100MG+APL BLI k6d SUKL: 0058653

60

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zména

- doby pouZitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni

Zména

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

CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C

D:
B:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
VAG TBL 3X200MG+APL BLI k6d SUKL: 0058654



PE: 60

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

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

CLOTRIMAZOL AL SPRAY 1% 26/267/95-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: DRM SPR SOL 1X30ML 1% SPP kod SUKL: 0065485

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Zmeéna specifikace vnitfniho obalu kone¢ného ptipravku
- zpiisnéni limitl ve specifikaci

CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C

D:  NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL ENT 14X20MG | BLI kod SUKL: 0049112
POR TBL ENT 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0128807
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0128808
POR TBL ENT 56X20MG I BLI kod SUKL: 0128809
POR TBL ENT 100X20MG I BLI kod SUKL: 0128810
POR TBL ENT 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0180556
POR TBL ENT 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0180557
POR TBL ENT 15X20MG I BLI kod SUKL: 0180558
POR TBL ENT 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0180559
POR TBL ENT 49X20MG I BLI k6d SUKL: 0180560
POR TBL ENT 60X20MG I BLI kod SUKL: 0180561
POR TBL ENT 84X20MG I BLI k6d SUKL: 0180562
POR TBL ENT 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0180563
POR TBL ENT 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0180564
POR TBL ENT 2X49X20MG I BLI kéd SUKL: 0180565
POR TBL ENT 112X20MG I BLI kéd SUKL: 0180566
POR TBL ENT 168X20MG I BLI kod SUKL: 0180567
POR TBL ENT 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0180568
POR TBL ENT 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0180569
POR TBL ENT 14X20MG II BLI kod SUKL: 0180570
POR TBL ENT 15X20MG II BLI kod SUKL: 0180571
POR TBL ENT 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0180572
POR TBL ENT 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0180573
POR TBL ENT 49X20MG II BLI kod SUKL: 0180574
POR TBL ENT 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0180575
POR TBL ENT 60X20MG II BLI kod SUKL: 0180576




POR TBL ENT 84X20MG II BLI kod SUKL: 0180577

POR TBL ENT 90X20MG II BLI kéd SUKL: 0180578

POR TBL ENT 98X20MG II BLI kod SUKL: 0180579

POR TBL ENT 2X49X20MG II BLI kod SUKL: 0180580

POR TBL ENT 100X20MG II BLI kod SUKL: 0180581

POR TBL ENT 112X20MG II BLI k6d SUKL: 0180582

POR TBL ENT 168X20MG II BLI kod SUKL: 0180583

POR TBL ENT 50X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180584
POR TBL ENT 56X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180585
POR TBL ENT 84X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180586
POR TBL ENT 90X20MG | HOSP BLI kéd SUKL: 0180587
POR TBL ENT 112X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180588
POR TBL ENT 140X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180589
POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180590
POR TBL ENT 5X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180591
POR TBL ENT 10X15X20MG | HOSP BLI kod SUKL: 0180592
POR TBL ENT 20X14X20MG [ HOSP BLI kod SUKL: 0180593
POR TBL ENT 10X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180594
POR TBL ENT 500X20MG [ HOSP BLI kod SUKL: 0180595
POR TBL ENT 5X140X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180596
POR TBL ENT 50X20MG II HOSP BLI kod SUKL: 0180597
POR TBL ENT 56X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180598
POR TBL ENT 84X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180599
POR TBL ENT 90X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180600
POR TBL ENT 112X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180601
POR TBL ENT 140X20MG IT HOSP BLI kod SUKL: 0180602
POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180603
POR TBL ENT 5X28X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180604
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180605
POR TBL ENT 20X14X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180606
POR TBL ENT 10X28X20MG 11 HOSP BLI kod SUKL: 0180607
POR TBL ENT 500X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180608
POR TBL ENT 5X140X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180609
POR TBL ENT 50X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180610
POR TBL ENT 56X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180611

POR TBL ENT 84X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180612
POR TBL ENT 90X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180613

POR TBL ENT 112X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180614
POR TBL ENT 140X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180615
POR TBL ENT 10X14X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180616
POR TBL ENT 5X28X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180617
POR TBL ENT 10X15X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180618
POR TBL ENT 20X14X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180619
POR TBL ENT 10X28X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180620
POR TBL ENT 500X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180621
POR TBL ENT 5X140X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180622
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0180623

POR TBL ENT 10X20MG TBC kéd SUKL: 0180624

POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0180625

POR TBL ENT 24X20MG TBC kéd SUKL: 0180626



POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0180627
POR TBL ENT 48X20MG TBC kéd SUKL: 0180628
POR TBL ENT 49X20MG TBC kéd SUKL: 0180629
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0180630
POR TBL ENT 84X20MG TBC kéd SUKL: 0180631
POR TBL ENT 90X20MG TBC kod SUKL: 0180632
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0180633
POR TBL ENT 2X49X20MG TBC kod SUKL: 0180634
POR TBL ENT 112X20MG TBC kéd SUKL: 0180635
POR TBL ENT 168X20MG TBC kéd SUKL: 0180636
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, 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 nepiedklada zadné nové udaje.
CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG I BLI kod SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG I BLI kod SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG I BLI kod SUKL: 0119688
POR TBL ENT 7X40MG II BLI koéd SUKL: 0180637
POR TBL ENT 10X40MG II BLI k6d SUKL: 0180638
POR TBL ENT 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0180639
POR TBL ENT 30X40MG II BLI kod SUKL: 0180640
POR TBL ENT 49X40MG II BLI k6d SUKL: 0180641
POR TBL ENT 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0180642
POR TBL ENT 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0180643
POR TBL ENT 84X40MG II BLI kod SUKL: 0180644
POR TBL ENT 90X40MG II BLI kod SUKL: 0180645
POR TBL ENT 98X40MG Il BLI kod SUKL: 0180647
POR TBL ENT 2X49X40MG II BLI kod SUKL: 0180648
POR TBL ENT 112X40MG II BLI kod SUKL: 0180649
POR TBL ENT 168X40MG II BLI kod SUKL: 0180650
POR TBL ENT 50X40MG HOSP 1I BLI kod SUKL: 0180651
POR TBL ENT 90X40MG HOSP 11 BLI kod SUKL: 0180652
POR TBL ENT 100X40MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0180653
POR TBL ENT 140X40MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0180654
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP I BLI k6d SUKL: 0180655
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP I BLI k6d SUKL: 0180656
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180657
POR TBL ENT 100X40MG HOSP TBC ko6d SUKL: 0180658
POR TBL ENT 140X40MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180659
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180660
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180661
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180662




ZR:

POR TBL ENT 50X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180663

POR TBL ENT 90X40MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180664

POR TBL ENT 14X40MG II BLI kod SUKL: 0180665

POR TBL ENT 28X40MG II BLI kod SUKL: 0180666

POR TBL ENT 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0180667

POR TBL ENT 100X40MG HOSP II BLI k6d SUKL: 0180668

POR TBL ENT 140X40MG HOSP II BLI k6d SUKL: 0180669

POR TBL ENT 10X 14X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180670

POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP 11 BLI kéd SUKL: 0180671

POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180672

POR TBL ENT 7X40MG I BLI k6d SUKL: 0180673

POR TBL ENT 10X40MG I BLI k6d SUKL: 0180674

POR TBL ENT 15X40MG I BLI kod SUKL: 0180675

POR TBL ENT 30X40MG I BLI kod SUKL: 0180676

POR TBL ENT 49X40MG I BLI kod SUKL: 0180677

POR TBL ENT 56X40MG I BLI kod SUKL: 0180678

POR TBL ENT 60X40MG I BLI kéd SUKL: 0180679

POR TBL ENT 84X40MG I BLI k6d SUKL: 0180680

POR TBL ENT 90X40MG I BLI kod SUKL: 0180681

POR TBL ENT 98X40MG I BLI kod SUKL: 0180682

POR TBL ENT 2X49X40MG I BLI kéd SUKL: 0180683

POR TBL ENT 112X40MG I BLI kéd SUKL: 0180684

POR TBL ENT 168X40MG I BLI kéd SUKL: 0180685

POR TBL ENT 50X40MG HOSP 11 BLI kod SUKL: 0180686

POR TBL ENT 90X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180687

POR TBL ENT 7X40MG TBC kod SUKL: 0180688

POR TBL ENT 10X40MG TBC kéd SUKL: 0180689

POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0180690

POR TBL ENT 24X40MG TBC kod SUKL: 0180691

POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0180692

POR TBL ENT 48X40MG TBC kéd SUKL: 0180693

POR TBL ENT 49X40MG TBC kod SUKL: 0180694

POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0180695

POR TBL ENT 60X40MG TBC kod SUKL: 0180696

POR TBL ENT 84X40MG TBC koéd SUKL: 0180697

POR TBL ENT 90X40MG TBC kod SUKL: 0180698

POR TBL ENT 98X40MG TBC kod SUKL: 0180699

POR TBL ENT 2X49X40MG TBC kod SUKL: 0180700

POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0180701

POR TBL ENT 112X40MG TBC kéd SUKL: 0180702

POR TBL ENT 168X40MG TBC ké6d SUKL: 0180703

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.




CONTROLOC L.V. 09/832/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0049533
INJ PLV SOL 5X40MG VIA kod SUKL: 0180704
INJ PLV SOL 1X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0180705
INJ PLV SOL 5X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0180706

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

CROMOHEXAL 64/142/96-C

D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0187855

ZR: Nazev léCivého pripravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
Vydej 1é¢ivého pfipravku mozny bez 1ékatrského predpisu.

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT 86/909/92-C

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

B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0100026

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

DALSAN 10 mg 30/104/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0051198

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

DALSAN 20 mg 30/105/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0051199

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
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 ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.



DALSAN 40 mg 30/106/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0051200
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
DEPO-MEDROL 40 mg/ml 56/191/71-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSUS 1X2ML/8OMG VIA kod SUKL: 0008834
INJ SUS 1X5ML/200MG VIA kod SUKL: 0040536
INJ SUS 1X1ML/40MG VIA kod SUKL: 0090044
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priubéznou revizi informaci o ptipravku
Nézev lécivého piipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI kod SUKL: 0098791
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30XO 125MG BLI k6d SUKL: 0083318
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPSU LQF 1X3MG VIA kéd SUKL: 0001656
ZR: Zména specifikace 1écivého piipravku
DOLOCODON 10 mg 65/674/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL PRO IOXIOMG BLI kéd SUKL: 0156282
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156283
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156284
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156285
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156286




ZR:

POR TBL PRO 60X10MG BLI kod SUKL: 0156287
POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156288
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0156289
POR TBL PRO 112X10MG BLI kéd SUKL: 0156290
POR TBL PRO 120X10MG BLI kéd SUKL: 0156291

POR TBL PRO 10X10MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 20X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X10MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 56X10MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 60X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 90X10MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 98X10MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 112X10MG TBC kod SUKL: 0156300
POR TBL PRO 120X10MG TBC kod SUKL: 0156301

0156292
0156293
0156294
0156295
0156296
0156297
0156298
0156299

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

zékonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 20 mg

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL:

0156302
0156303
0156304
0156305
0156306
0156307
0156308
0156309

POR TBL PRO 112X20MG BLI k6d SUKL: 0156310
POR TBL PRO 120X20MG BLI k6d SUKL: 0156311

POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 20X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 60X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 90X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 112X20MG TBC kéd SUKL: 0156320
POR TBL PRO 120X20MG TBC kod SUKL: 0156321

0156312
0156313
0156314
0156315
0156316
0156317
0156318
0156319

65/675/10-C

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 40 mg

65/676/10-C



ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 90X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL:

0156322
0156323
0156324
0156325
0156326
0156327
0156328
0156329

POR TBL PRO 112X40MG BLI k6d SUKL: 0156330
POR TBL PRO 120X40MG BLI k6d SUKL: 0156331

POR TBL PRO 10X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 20X40MG TBC ké6d SUKL:
POR TBL PRO 28X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 30X40MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 56X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 60X40MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 90X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 98X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 112X40MG TBC kod SUKL: 0156340
POR TBL PRO 120X40MG TBC kéd SUKL: 0156341

0156332
0156333
0156334
0156335
0156336
0156337
0156338
0156339

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

zékonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 5 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156262
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0156263
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0156264
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0156265
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0156266
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0156267
POR TBL PRO 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156268
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0156269

POR TBL PRO 112X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 120X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 10X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 20X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 56X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 60X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 90X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X5MG TBC kod SUKL:

0156270
0156271
0156272
0156273
0156274
0156275
0156276
0156277
0156278
0156279

POR TBL PRO 112X5MG TBC kéd SUKL: 0156280
POR TBL PRO 120X5MG TBC kéd SUKL: 0156281
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

65/673/10-C



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
DONEPEZIL MYLAN 10 mg, TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
06/373/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0148744
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0148745
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0148746
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148748
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148750
POR TBL DIS 50X10MG BLI k6d SUKL: 0148752
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0148754
POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0148756
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0148758
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0148760
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0148762
POR TBL DIS 120X10MG BLI k6d SUKL: 0148764
POR TBL DIS 180X10MG BLI kod SUKL: 0148766
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku.
- U narodné registrovanych piipravka
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1écivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tidaje
DONEPEZIL MYLAN 5 mg, TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
06/372/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0148720
POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0148721
POR TBL DIS 14X5MG BLI koéd SUKL: 0148722
POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0148724
POR TBL DIS 30X5MG BLI kod SUKL: 0148726
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0148728
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0148730
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0148732
POR TBL DIS 84X5MG BLI kod SUKL: 0148734
POR TBL DIS 98X5MG BLI k6d SUKL: 0148736
POR TBL DIS 100X5MG BLI k6d SUKL: 0148738
POR TBL DIS 120X5MG BLI k6d SUKL: 0148740
POR TBL DIS 180X5MG BLI kod SUKL: 0148742
ZR: Zména (smySleného) nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku.
- U néarodné registrovanych piipravki
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku




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

EFLORAN 42/828/92-S/C

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

B: INF SOL 1X100ML/500MG LAG kod SUKL: 0088214

ZR: Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
Zmeéna speciﬁkace kone¢ného ptipravku, zména velikosti Sarze.

ERAZABAN 10% KREM 46/216/07-C
D: MAXIMA HEALTHCARE LTD., SEAFORD, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X2G TUB kod SUKL. 0180528
DRM CRM 1X5G TUB kéd SUKL: 0180529
DRM CRM 1X15G TUB kéd SUKL: 0180530
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é€ivych ptipravki.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Jind zména
Zména v mezioperacnich a prib&znych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limitt

ESOPREX 10 mg 30/520/09-C

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

B: PORTBLFLM 30X1OMG BLI k6d SUKL: 0135928
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137823

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

ESOPREX 15 mg 30/521/09-C

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

B: POR TBL FLM 3OX15MG BLI k6d SUKL: 0135929
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0137824

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky



aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
ETHINYLESTRADIOL/LEVONORGESTREL MIBE 30 pg/150 ng POTAHOVANE
TBL. 17/901/10-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0157068
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0157069
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0157070
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

EXODERIL 26/1321/97-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: DRM SOL 1X20ML/200MG LGT kod SUKL: 0054315
DRM SOL 1X10ML/100MG LGT kéd SUKL: 0072928
ZR: Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky

EXODERIL 26/1300/97-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0049505
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0072927
ZR: Ptidani vyrobce lécivé latky
FENOSIMED 10 mg 58/590/09-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0145314
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0145315
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0145316
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145317
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145318
POR TBL NOB 42X10MG BLI kod SUKL: 0145319
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0145320
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0145321
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0145322
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0145323
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0145324
POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0145325
POR TBL NOB 500X10MG TBC kéd SUKL: 0145326
ZR: Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zmeéna adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku
FENOSIMED 20 mg 58/591/09-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0145327
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0145328




POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0145329

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0145330

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145331

POR TBL NOB 42X20MG BLI k6d SUKL: 0145332

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0145333

POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0145334

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0145335

POR TBL NOB 50X20MG TBC ké6d SUKL: 0145336

POR TBL NOB 100X20MG TBC ko6d SUKL: 0145337

POR TBL NOB 250X20MG TBC kod SUKL: 0145338

POR TBL NOB 500X20MG TBC kéd SUKL: 0145339
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

Zmeéna adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku
FENOSIMED 5 mg 58/589/09-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0145301

POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0145302

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0145303

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0145304

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0145305

POR TBL NOB 42X5MG BLI k6d SUKL: 0145306

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0145307

POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0145308

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0145309

POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0145310

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0145311

POR TBL NOB 250X5MG TBC ké6d SUKL: 0145312

POR TBL NOB 500X5MG TBC ké6d SUKL: 0145313
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

Zm¢éna adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rumunsku
FLECTOR EP GEL 29/350/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM GEL 1X60GM TUB ké6d SUKL: 0014825

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0014826
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
FLECTOR EP RAPID 50 mg 29/514/99-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GRA 10X50MG- SAC MDC kéd SUKL: 0014827

POR GRA 20X50MG-SAC MDC kéd SUKL: 0014828
ZR: Zména v oznaceni na obalu

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
FLECTOR EP TISSUGEL 29/361/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM EMP TDR 2KS MDC kéd SUKL: 0014829

DRM EMP TDR 5KS MDC kéd SUKL: 0014830




DRM EMP TDR 10KS MDC kéd SUKL: 0014831
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
FLEXBUMIN 200 G/L 75/392/07-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 24X50ML VAK kod SUKL 0119094
INF SOL 12X100ML VAK kéd SUKL: 0119095
INF SOL 2X12X50ML VAK kéd SUKL: 0191087
INF SOL 2X6X100ML VAK kod SUKL: 0191088
INF SOL 1X50ML VAK kéd SUKL: 0192352
INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0192353
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro Ié€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

FLUIMUCIL 20% ANTI DOTUM 19/403/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: INF CNC SOL 1X25ML/5GM VIA kéd SUKL: 0014476
INF CNC SOL 10X25ML/5GM VIA kéd SUKL: 0014497
ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0021909
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0059627
POR TBL NOB 4X70MG BLI k6d SUKL: 0059628
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pripravku v bodé 4.2. Davkovani a zptisob podani a 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci
Zmény v souhrnu udajti o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8. Nezadouci uc€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci
Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.8. Nezadouci ucinky s navazujici
zménou v piibalové informaci.
Zmeény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci
nazev lécivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem

FOSTEOFOS 70 87/333/05-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0051325

POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0051327

POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0051329

POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0051331

POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0051333
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody



Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢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 odpovédného za propousténi Sarzi.

HEDELIX SIRUP 94/254/98-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
B: POR SOL 1X200ML/4GM LAG kod SUKL: 0023308
POR SOL 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0043903
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.3.2012 — oprava textu SPC a PIL.
HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: PORCPSETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
HELICID 20 ZENTIVA 09/312/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPSETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0115318
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

HUMAN ALBUMIN 200 G/L BAXTER 75/417/06-C

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

B: INF SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0104050
INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0104051
INF SOL 70X50ML VIA kéd SUKL: 0104052
INF SOL 56X100ML VIA kéd SUKL: 0104053

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského




1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
HUMAN ALBUMIN 50 G/L BAXTER 75/418/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X250ML VIA kod SUKL 0104058
INF SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0104059
INF SOL 24X250ML VIA kéd SUKL: 0104060
INF SOL 10X500ML VIA kéd SUKL: 0104061
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéleného vyrobce
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

CHIROCAINE 5 mg/ml 01/389/01-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie
B: INJSOL SXIOML AMP kod SUKL: 0003760
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003761
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003762
INJ SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0003763
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003764
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003765
ZR: Aktualizace SPC dle CCDS- uprava davkovani v indikaci ilioinguinalni/iliohypo-
gastricky blok s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

CHIROCAINE 7,5 mg/ml 01/390/01-C

D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie

B: INJSOL SXIOML AMP kéd SUKL: 0003775
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003776
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003777
INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0003778
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003779
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003780

ZR: Aktualizace SPC dle CCDS- uprava davkovani v indikaci ilioinguinalni/iliohypo-
gastricky blok s navazujici zménou v piibalové informaci.

IMMUNATE STIM PLUS 1000 75/618/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X1KU VIA kod SUKL: 0089029

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

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




IMMUNATE STIM PLUS 250 75/616/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B:  INJPSO LQF 1X250UT VIA kéd SUKL: 0089027

ZR: 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

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

IMMUNATE STIM PLUS 500 75/617/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA k6d SUKL: 0089028

ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

IMMUNINE BAXTER 1200 1U 16/010/08-C

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

B: INJPSO LQF 1X1200IU+10ML VIA koéd SUKL: 0127718

ZR: Piedlozeni 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 pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidskeé krve.

IMMUNINE BAXTER 600 IU 16/008/08-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B:  INJPSO LQF 1X600IU+5ML VIA kod SUKL: 0127717

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

Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve.

INTRALIPID 20 % 76/552/70-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 10X100ML EXCEL VAK kod SUKL: 0015291

INF EML 10X250ML EXCEL VAK kéd SUKL: 0015293

INF EML 12X500ML EXCEL VAK kéd SUKL: 0015295



INF EML 1X500ML LAG kod SUKL: 0049954

INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0049955

INF EML 1X250ML LAG kod SUKL: 0049957

INF EML 12X250ML LAG kod SUKL: 0049958

INF EML 1X100ML EXCEL VAK kod SUKL: 0049963
INF EML 1X250ML EXCEL VAK ké6d SUKL: 0049965
INF EML 1X500ML EXCEL VAK kod SUKL: 0049967
INF EML 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0049971

INF EML 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0049972

INF EML 12X100ML LAG kod SUKL: 0049974

INF EML 12X500ML LAG kéd SUKL: 0049975

INF EML 1X100ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192098
INF EML 1X250ML BIOFINE VAK ké6d SUKL: 0192099
INF EML 1X500ML BIOFINE VAK ké6d SUKL: 0192100
INF EML 10X100ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192101
INF EML 10X250ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192102
INF EML 12X500ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192103
Zmeéna kontrolni metody pro pomocnou latku

- mald zména schvalené kontrolni metody

ISOKET SPRAY

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

ORM SPR SLG 1X12.7GM PMM kéd SUKL: 0085719
Zména v DMF (v oteviené Casti) 1écivé latky

Zmeéna specifikace 1écivé latky

KABIVEN

D:
B:

ZR:

D:
B:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0006642
INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0006643
INF EML 4X1026ML VAK kod SUKL: 0032261
INF EML 4X1540ML VAK kod SUKL: 0032262
INF EML 2X2053ML VAK kéd SUKL: 0032263
INF EML 2X2566ML VAK kéd SUKL: 0032264
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107092
INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107093
INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0107098
INF EML 1X2053ML VAK kod SUKL: 0107099
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107100
INF EML 4X1026ML VAK kod SUKL: 0107102
INF EML 4X1540ML VAK kod SUKL: 0107103
INF EML 4X2053ML VAK kéd SUKL: 0107104
INF EML 3X2566ML VAK kod SUKL: 0107105
INF EML 1X1026ML VAK kod SUKL: 0107109
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- mald zména schvalené kontrolni metody

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
INF EML 1X1440ML VAK kod SUKL: 0006365

83/242/80-C

76/199/01-C

76/200/01-C



INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK kéd SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kod SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kéd SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kéd SUKL: 0107123
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody
LATANOPROST ACTAVIS 50 pg/ml 64/501/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
LDPE lahvicka s HDPE sroubova01m uzavérem.
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0138509
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0138510
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0138511
PE: 24
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména nazvu léCivého piipravku v Nizozemsku, Polsku, Estonsku
- U narodné registrovanych piipravka
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
LEVETIRACETAM- LUPIN 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/767/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIOOOMG BLI k6d SUKL: 0192040
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0192041
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0192042
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0192043
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0192044
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0192045
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0192046
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
LEVETIRACETAM LUPIN 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/764/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0192019
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0192020
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0192021




POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0192022
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0192023
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0192024
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0192025
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
LEVETIRACETAM LUPIN 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/765/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Levetiracetamum 500 mg
PP: Zluté podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "500" na jedné strand a
pulici ryhou na stran¢ druhé. Tabletu Ize rozd€lit na stejné davky.
PVC/Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0192026
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0192027
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0192028
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0192029
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0192030
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0192031
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0192032
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v souhrnu Udajh o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
LEVETIRACETAM-LUPIN 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/766/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0192033
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0192034
POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0192035
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0192036
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0192037
POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0192038
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0192039
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku




- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada zadné
dalsi nové tdaje
LOSARTAN MORNINGSIDE 25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/730/11-C
D: BROWN & BURK UK LTD, HOUNSLOW WEST, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0198825
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0198826
POR TBL FLM 56X25MG BLI k6d SUKL: 0198827
POR TBL FLM 72X25MG BLI kéd SUKL: 0198828
POR TBL FLM 96X25MG BLI kéd SUKL: 0198829
POR TBL FLM 140X25MG BLI k6d SUKL: 0198830
POR TBL FLM 168X25MG BLI k6d SUKL: 0198831
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0198832
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
LOSARTAN MORNINGSIDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/731/11-C
D:  BROWN & BURK UK LTD, HOUNSLOW WEST, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0198833
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0198834
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0198835
POR TBL FLM 72X50MG BLI kéd SUKL: 0198836
POR TBL FLM 96X50MG BLI kéd SUKL: 0198837
POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0198838
POR TBL FLM 168X50MG BLI kod SUKL: 0198839
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0198840
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje

MAGNEROT 39/1276/93-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0032888
POR TBL NOB 100X500MG BLI kod SUKL: 0032889
POR TBL NOB 200X500MG BLI kéd SUKL: 0032890
POR TBL NOB 1000X500MG TBC kod SUKL: 0032891
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0088037
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
METFORMIN-TEVA 500 mg 18/385/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 28X500MG BLI koéd SUKL 0095414
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0095448
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0095449




POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0095524
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0096087
POR TBL FLM 84X500MG BLI k6d SUKL: 0096241
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0096279
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0096280
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0096281
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0096282
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0112625
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0136049
POR TBL FLM 400X500MG BLI k6d SUKL: 0176962
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce

METFORMIN- TEVA 850 mg 18/386/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0011114
POR TBL FLM 40X850MG BLI k6d SUKL: 0011120
POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0011121
POR TBL FLM 56X850MG BLI k6d SUKL: 0011122
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0011123
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0011124
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0011125
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0011126
POR TBL FLM 250X850MG BLI kéd SUKL: 0011127
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0011128
POR TBL FLM 28X850MG BLI k6d SUKL: 0011129
POR TBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0112627
POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0112628
ZR: Piedlozeni 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
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 mg 59/267/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0128451
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0128452
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0128453
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

NAVELBINE ORAL 20 mg 44/238/02-C




D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

B: POR CPS MOL 1X20MG BLI k6d SUKL: 0005924

ZR: Zmény v souhrnu udaju o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev 1écivého pﬁpravku je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

NAVELBINE ORAL 30 mg 44/239/02-C

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

B: POR CPS MOL 1X30MG BLI kéd SUKL: 0005925

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev 1éCivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.

NIDRAZID 42/120/75-C

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

B: POR TBL NOB 250X100MG TBC kéd SUKL: 0003303

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 provédi kontrola $arzi)

NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC ké6d SUKL: 0103822

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou
Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1écivého pfipravku na obalu Braillovym
pismem

NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0103801

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou
Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie




B: POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kéd SUKL: 0048852
POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kod SUKL: 0048853
POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kod SUKL: 0101114
POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kod SUKL: 0162143
POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kéd SUKL: 0162144
ZR: Zména v oznaceni na obalu

OCTANATE 100 IU/mI 75/004/00-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
PP: prasek ve sklenéné lahvicce (sklo typu I) se zatkou ( chlorobutylova nebo
bromobutylova pryz) a vickem.
1 jednorazova injekeni stiikacka, 1 prepoustéci set Mix2VialTM, 1 injek¢eni jehla, 2
desinfekéni alkoholové tampony
ZR: Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
Ptipravek je biologicky/imunologicky lécivy ptipravek a zména vyZaduje posouzeni
srovnatelnosti.
Zmeéna vnitiniho obalu 1écivé latky
- Kvalitativni a/nebo kvantitativni slozeni u sterilnich a nezmrazenych
biologickych/imunologickych 1é¢ivych latek
Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pridani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmeéna ve zdravotnickych prosttedcich
- Jind zména
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.
OCTANATE 50 IU/mI 16/410/91-B/C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
PP: praSek ve sklenéné lahvicce (sklo typu I) se zatkou ( chlorobutylovéa nebo
bromobutylova pryz) a vickem.
1 jednorazova injekéni stiikacka, 1 prepoustéci set Mix2VialTM, 1 injekéni jehla, 2
desinfekéni alkoholové tampony
B: INJPSO LQF 1X500UT+SOL VIA kéd SUKL: 0058279
INJ PSO LQF 1X250UT + SO VIA kod SUKL: 0161052
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
Ptipravek je biologicky/imunologicky 1é¢ivy ptipravek a zména vyZaduje posouzeni
srovnatelnosti.
Zména vnitiniho obalu 1é¢ivé latky
- Kvalitativni a/nebo kvantitativni sloZeni u sterilnich a nezmrazenych
biologickych/imunologickych 1é¢ivych latek
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvalené indikace
Zména ve zdravotnickych prostiedcich
- Jind zména
Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
OXYTOCIN FERRING LECIVA 21U 56/483/69-A/C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/2UT AMP kéd SUKL: 0000543
ZR: Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt uveden na obalu Braillovym pismem.




OXYTOCIN FERRING LECIVA 51U 56/483/69-B/C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B:  INJ SOL 5X1ML/5UT AMP kod SUKL: 0000544
ZR: Nazev léCivého pﬁpravku nemusi byt uveden na obalu Braillovym pismem.
PERINDOPRIL- RATIOPHARM 8 mg 58/396/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128429

POR TBL NOB 14X8MG BLI k6d SUKL: 0128430

POR TBL NOB 28X8MG BLI koéd SUKL: 0128431

POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0128432

POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0128433

POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0128434

POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0128435

POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0128436
ZR: Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (ptiloha ¢.8 k zékonu ¢.167/1998 Sb.).

PREGNYL 1500 56/279/91-B/C
D: N.V. ORGANON, 0SS, Nizozemsko
B: INJ PSO LQF 3X1500UT AMP kod SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP kod SUKL: 0099315
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
zpfisnéni limith ve speciﬁkaci
PRENEWEL 2 mg/0,625 mg 58/686/07-C
D: KRKA POLSKA, SP.Z 0.0., VARSAVA Polsko
B: POR TBL NOB 14 BLI koéd SUKL: 0126001
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126002
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0126003
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0126004
POR TBL NOB 50 BLI koéd SUKL: 0126005
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0126006
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0126007
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0126008
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126009
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0126010
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126011
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0126012




POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126013
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126014
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126015
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126016
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0126017
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126018
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni

PRENEWEL 4 mg/1, 25 mg 58/687/07-C

D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0126019
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126020
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0126021
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0126022
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126023
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126024
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126025
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0126026
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0126027
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0126028
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126029
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0126030
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0126031
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126032
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126033
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126034
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0126035
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0126036

PE: 36

ZR: Zména
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni

PROZAC 30/291/91-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X20MG BLI koéd SUKL: 0021889
POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0021890
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika muzské infertility
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

RIBOMUNYL 59/002/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL NOB 4 BLI koéd SUKL: 0055675
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0055676
POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0055795
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RIBOMUNYL 59/1057/92-S/C

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

B: POR GRA SOL 4KS(SACKY) MDC kéd SUKL: 0098187
POR GRA SOL 12KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098188
POR GRA SOL 20KS(SACKY) MDC kéd SUKL: 0098189

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu l1éCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

RISTIDIC 1,5 mg TVRDE TOBOLKY 06/903/09-C

D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kod SUKL 0141909
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0141910
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0141911

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

RISTIDIC 3 mg TVRDE TOBOLKY 06/904/09-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kod SUKL: 0141912
POR CPS DUR 56X3MG BLI kod SUKL: 0141913
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0141914

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

RISTIDIC 4,5 mg TVRDE TOBOLKY 06/905/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PVC/AI blistr.

B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kod SUKL: 0141915
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0141916
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0141917

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.




RISTIDIC 6 mg TVRDE TOBOLKY 06/906/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kod SUKL 0141918
POR CPS DUR 56X6MG BLI kod SUKL: 0141919
POR CPS DUR 112X6MG BLI kod SUKL: 0141920
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
SATIVEX OROI\/IUCOSAL SPRAY 63/256/11-C
D:  GW PHARMA LTD, SALISBURY, Velka Britanie
B:  ORM SPR 1X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177545
ORM SPR 2X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177546
ORM SPR 3X5.5ML SPN ko6d SUKL: 0177547
ORM SPR 4X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177548
ORM SPR 5X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177549
ORM SPR 6X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177550
ORM SPR 10X5.5ML SPN ko6d SUKL: 0177551
ORM SPR 12X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177552
ORM SPR 1X10ML SPN kod SUKL: 0177553
ORM SPR 2X10ML SPN kéd SUKL: 0177554
ORM SPR 3X10ML SPN kod SUKL: 0177555
ORM SPR 4X10ML SPN kéd SUKL: 0177556
ORM SPR 5X10ML SPN kod SUKL: 0177557
ORM SPR 6X10ML SPN kéd SUKL: 0177558
ORM SPR 10X10ML SPN kod SUKL: 0177559
ORM SPR 12X10ML SPN kod SUKL: 0177560
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jina zména
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢€.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
SERTIVAN 100 mg 30/180/04-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0162877
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0162878
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0162879
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0162880
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0162881
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0162882
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0162883
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0162884
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162885
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162886
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0162887
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0162888




POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0162889
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0162890
POR TBL FLM 250X100MG TBC ké6d SUKL: 0162891
POR TBL FLM 300X100MG TBC ké6d SUKL: 0162892
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0162893
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

SERTIVAN 50 mg 30/179/04-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0162860
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0162861
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0162862
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0162863
POR TBL FLM 300X50MG TBC kod SUKL: 0162864
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0162865
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0162866
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0162867
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0162868
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0162869
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0162870
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0162871
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0162872
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0162873
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0162874
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0162875
POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0162876
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
SERTRALIN VIPHARM 100 mg POTAHOVANE TABLETY  30/384/08-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 28XIOOMG 11 BLI kod SUKL: 0151764
POR TBL FLM 30X100MG II BLI kéd SUKL: 0151765
POR TBL FLM 42X100MG II BLI kod SUKL: 0151766
POR TBL FLM 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0151767
POR TBL FLM 56X100MG II BLI kod SUKL: 0151768
POR TBL FLM 84X100MG II BLI kéd SUKL: 0151769
POR TBL FLM 10X100MG | BLI kéd SUKL: 0151770
POR TBL FLM 14X100MG I BLI kéd SUKL: 0151771




POR TBL FLM 28X100MG I BLI kéd SUKL: 0151772
POR TBL FLM 30X100MG I BLI kod SUKL: 0151773
POR TBL FLM 42X100MG I BLI kod SUKL: 0151774
POR TBL FLM 50X100MG I BLI kod SUKL: 0151775
POR TBL FLM 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0151776
POR TBL FLM 84X100MG I BLI kod SUKL: 0151777
POR TBL FLM 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0151778
POR TBL FLM 10X100MG II BLI k6d SUKL: 0151779
POR TBL FLM 14X100MG II BLI k6d SUKL: 0151780
POR TBL FLM 100X100MG I BLI k6d SUKL: 0151781
POR TBL FLM 15X100MG II BLI k6d SUKL: 0151782
POR TBL FLM 15X100MG I BLI kod SUKL: 0151783
POR TBL FLM 20X100MG II BLI k6d SUKL: 0151784
POR TBL FLM 20X100MG I BLI kod SUKL: 0151785
POR TBL FLM 60X100MG II BLI kéd SUKL: 0151786
POR TBL FLM 60X100MG I BLI kod SUKL: 0151787
POR TBL FLM 98X100MG II BLI kod SUKL: 0151788
POR TBL FLM 98X100MG I BLI kod SUKL: 0151789
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptfipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, 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 z4dné nové udaje.
SERTRALIN VIPHARM 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/383/08-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM IOOXSOMG I BLI kod SUKL: 0151738
POR TBL FLM 10X50MG II BLI k6d SUKL: 0151739
POR TBL FLM 28X50MG II BLI kod SUKL: 0151740
POR TBL FLM 14X50MG II BLI k6d SUKL: 0151741
POR TBL FLM 30X50MG II BLI kod SUKL: 0151742
POR TBL FLM 42X50MG II BLI k6d SUKL: 0151743
POR TBL FLM 50X50MG II BLI kod SUKL: 0151744
POR TBL FLM 56X50MG II BLI k6d SUKL: 0151745
POR TBL FLM 84X50MG II BLI kod SUKL: 0151746
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0151747
POR TBL FLM 10X50MG I BLI kod SUKL: 0151748
POR TBL FLM 14X50MG I BLI k6d SUKL: 0151749
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kod SUKL: 0151750
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0151751
POR TBL FLM 42X50MG I BLI k6d SUKL: 0151752
POR TBL FLM 50X50MG I BLI kéd SUKL: 0151753
POR TBL FLM 56X50MG I BLI kod SUKL: 0151754
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kod SUKL: 0151755
POR TBL FLM 15X50MG I BLI kod SUKL: 0151756
POR TBL FLM 15X50MG II BLI k6d SUKL: 0151757
POR TBL FLM 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0151758
POR TBL FLM 20X50MG II BLI k6d SUKL: 0151759




ZR:

POR TBL FLM 60X50MG I BLI kod SUKL: 0151760

POR TBL FLM 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0151761

POR TBL FLM 98X50MG I BLI k6d SUKL: 0151762

POR TBL FLM 98X50MG II BLI k6d SUKL: 0151763

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

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

SERTRALIN-TEVA 100 mg 30/434/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL 0101933

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0101934

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0101935

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0101936

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0101937

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0101938

POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0101939

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137489

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0176344

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

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

SERTRALIN-TEVA 50 mg 30/433/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0101947

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0101948

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0101949

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0101950

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0101951

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0101952

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0101953

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0101954

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0101955

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0101956

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0101957

POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL: 0101958

POR TBL FLM 300X50MG BLI kéd SUKL: 0101959

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

SETALOFT 100 mg 30/032/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0164848
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0164849
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0164850
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0164851
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0164852
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0164853
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0164854
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0164855
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0164856
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0164857
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164858
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0164859
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0164860
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0164861
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0164862
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164863
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0164864
POR TBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0164865
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0164866
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

SETALOFT 50 mg 30/031/08-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0164829
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0164830
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0164831
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0164832
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0164833
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0164834
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0164835
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0164836
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0164837
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0164838
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0164839
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0164840
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0164841
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0164842
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0164843



POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0164844
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0164845
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0164846
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0164847
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

SIMDAX 2,5 mg/ml 41/282/02-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0155338
INF CNC SOL 4X5ML VIA kéd SUKL: 0155339
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0155340
INF CNC SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0155341
INF CNC SOL 4X10ML VIA k6d SUKL: 0155342
INF CNC SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0155343

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 8.8.2012 — oprava udaji v dokumentu ,,Udaje uvadéné na
vnéj$im obalu/ minimalni idaje uvadéné na malém vnitinim obalu®.

SPORANOX 26/1097/97-C

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

B: POR SOL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0056067

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.8.
Nezadouci u¢inkya 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.7. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje a 4.8. Nezadouci G&inky s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

SUBCUVIA 59/361/05-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL IX5ML VIA kod SUKL: 0019186
INJ SOL 20X5ML VIA kéd SUKL: 0019187
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0019188
INJ SOL 20X10ML VIA kod SUKL: 0019189
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k piislusSné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.
TAMOXIFEN "EBEWE" 10 mg 44/553/96-A/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  POR TBL NOB 40X10MG LAG kéd SUKL: 0032000




POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0044056
POR TBL NOB 100X10MG LAG kod SUKL: 0058701
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
TAMOXIFEN "EBEWE" 20 mg 44/553/96-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X20MG LAG ko6d SUKL: 0032001
POR TBL NOB 30X20MG LAG kéd SUKL: 0044057
POR TBL NOB 100X20MG LAG kod SUKL: 0058702
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

TISSEEL 87/791/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: EPL GKU SOL 1X2ML ISP kod SUKL: 0153346
EPL GKU SOL 1X4ML ISP kéd SUKL: 0153347
EPL GKU SOL 1X10ML ISP kod SUKL: 0153348
ZR: 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 Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TISSEEL LYO 87/792/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GKU PSO LQF 1X2ML VIA kéd SUKL: 0153349
GKU PSO LQF 1X4ML VIA kéd SUKL: 0153350
GKU PSO LQF 1X10ML VIA kéd SUKL: 0153351
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TROMBEX 75 mg 16/351/09-C/P1/001/11
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 90X75MG TBC kéd SUKL: 0132527

POR TBL FLM 30X75MG TBC kod SUKL: 0186044
ZR: Dochdazi ke zméné adresy drzitele povoleni soubézného dovozu

Aktualizace textli souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace
ZANACODAR 80 mg TABLETY 58/647/10-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika




B:  POR TBL NOB 28X80MG BLI koéd SUKL: 0184329
POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0184330
POR TBL NOB 56X80MG BLI kéd SUKL: 0184331
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0184332
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0184333
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0184334
POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0184335
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce zodpovédného za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni — Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
pripravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce zodpovédného za propousténi Sarzi
ZELDOX I.M. 68/061/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X30MG VIA kéd SUKL: 0030867
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (vEetn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
ZEMPLAR 1 pg TOBOLKY 56/002/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30XIMCG TBC kéd SUKL: 0124846
POR CPS MOL 7X1MCG BLI kod SUKL: 0124847
POR CPS MOL 28X1MCG BLI k6d SUKL: 0124848
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
ZEMPLAR 2 pg TOBOLKY 56/003/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS MOL 30X2MCG TBC kod SUKL: 0124849
POR CPS MOL 7X2MCG BLI kod SUKL: 0124850
POR CPS MOL 28X2MCG BLI koéd SUKL: 0124851
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o




farmakovigilanci
ZEMPLAR 2 pg/ml INJEKCNI ROZTOK 56/391/10-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJSOL 5X1ML/2RG AMP kod SUKL 0158824
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zména v oznaceni na obalu
Nazev 1éCivého pripravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
ZEMPLAR 5 pg/ml 56/198/04-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X1ML AMP kéd SUKL: 0016880
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0016881
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména v oznaceni na obalu
Nézev 1é¢ivého piipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

ZIBOR 2500 1U 16/600/05-C
D:  MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  INJ SOL ISP 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030518
INJ SOL ISP 6X0.2ML ISP kod SUKL: 0030519
INJ SOL ISP 10X0.2ML ISP kod SUKL: 0030521
INJ SOL ISP 30X0.2ML ISP kod SUKL: 0030522
INJ SOL ISP 100X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030523
ZR: Upfesnéni lékové formy
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem

ZIBOR 3500 1U 16/601/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  INJ SOL ISP 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030524
INJ SOL ISP 6X0.2ML ISP k6d SUKL: 0030525
INJ SOL ISP 10X0.2ML ISP kod SUKL: 0030526
INJ SOL ISP 30X0.2ML ISP kod SUKL: 0030527
INJ SOL ISP 100X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030528
ZR: Upftesnéni lekové formy
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

ZOLEPTIL 100 68/333/01-C
B: POR TBL OBD 20X100MG BLI kéd SUKL: 0031880
POR TBL OBD 30X100MG BLI kod SUKL: 0031881



ZR:

POR TBL OBD 50X100MG BLI kéd SUKL: 0031882

POR TBL OBD 60X100MG BLI kod SUKL: 0031883

POR TBL OBD 90X100MG BLI k6d SUKL: 0031834

POR TBL OBD 100X100MG BLI kéd SUKL: 0031885

Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priabéhu t€hotenstvi a
priznakil z vysazeni u novorozencii

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

ZOLEPTIL 25 68/331/01-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL OBD 20X25MG BLI kod SUKL: 0031868

POR TBL OBD 30X25MG BLI kod SUKL: 0031869

POR TBL OBD 50X25MG BLI kéd SUKL: 0031870

POR TBL OBD 60X25MG BLI kod SUKL: 0031871

POR TBL OBD 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031872

POR TBL OBD 100X25MG BLI kod SUKL: 0031873

Zmeéna SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prubéhu té¢hotenstvi a
ptiznaki z vysazeni u novorozencti

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem

ZOLEPTIL 50 68/332/01-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL OBD 2OX50MG BLI k6d SUKL: 0031874

POR TBL OBD 30X50MG BLI kod SUKL: 0031875

POR TBL OBD 50X50MG BLI kéd SUKL: 0031876

POR TBL OBD 60X50MG BLI k6d SUKL: 0031877

POR TBL OBD 90X50MG BLI kéd SUKL: 0031878

POR TBL OBD 100X50MG BLI kod SUKL: 0031879

Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priibéhu t€hotenstvi a
ptiznakll z vysazeni u novorozenct

Uvedeni ndzvu 1é¢iveého piipravku na obalu Braillovym pismem




