ACC 100 NEO 52/016/07-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL EFF 10X100MG TBC kéd SUKL: 0162244

POR TBL EFF 20X100MG TBC kéd SUKL: 0162245

POR TBL EFF 25X100MG TBC kod SUKL: 0162246

POR TBL EFF 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162247

POR TBL EFF 100X100MG TBC ko6d SUKL: 0162248

Aktualizace textl podle firemniho CDS, ptevod texti do QRD formatu
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

ACC 200 NEO 52/017/07-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL EFF 10X200MG TBC ké6d SUKL: 0162249

POR TBL EFF 20X200MG TBC kéd SUKL: 0162250

POR TBL EFF 25X200MG TBC kéd SUKL: 0162251

POR TBL EFF 50X200MG TBC kéd SUKL: 0162252

POR TBL EFF 100X200MG TBC kod SUKL: 0162253

Aktualizace textd podle firemniho CDS, pfevod textii do QRD forméatu
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

ACC INJEKT 52/507/96-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0103387

INJ SOL 50X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103388

INJ SOL 100X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103389

Aktualizace textli podle firemniho CDS, ptevod textli do QRD formatu.
Nézev lécivého pripravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem

ALENWIN 70 87/410/05-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0107891
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0107892
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0107893
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0107894
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0107895
POR TBL NOB 24X70MG BLI k6d SUKL: 0191076
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone€ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Vypusteéni V}’/robce odpovédného za propousténi Sarzi.

AMISULPRID- RATIOPHARM 200 mg 68/725/07-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0120814
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0120815



ZR:

POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0120816

POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0125460

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislu§nym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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.

AMLODIPIN ACCORD 10 mg TABLETY 83/571/11-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0181132

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0181133

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0181134

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0181135

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0181136

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0181137

POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0181138

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0181139

POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0192385

POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0192386

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 noveé udaje

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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 nepfedklédé zadné nové Udaje.

AMLODIPIN ACCORD 5mg TABLETY 83/570/11-C

D:

B:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0181125
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0181126
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0181127
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0181128
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0181129
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0181130
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0181131
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0192382
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0192383
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0192384



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 pripravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nésledného
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.

APO- LEVOFLOXACIN 250 mg 42/816/10-C

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

B: POR TBL FLM 5X250MG BLI k6d SUKL: 0158123
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0158124

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 n€hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

APO- LEVOFLOXACIN 500 mg 42/817/10-C

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

B: POR TBL FLM 5X500MG BLI k6d SUKL: 0158125
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0158126
POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0158127

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

BISOPROLOL MYLAN 10 mg 77/916/10-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0158708
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0158709
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0158710
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0158711
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158712
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0158713
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0158714
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0158715
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0158716




POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0158717
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0158718
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0158719
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0158720
POR TBL FLM 84X10MG TBC kéd SUKL: 0158721
POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0158722
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158723
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0158724
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0158725
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0158768
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187600
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, 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.
BISOPROLOL MYLAN 2,5mg 77/914/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X2. SMG BLI kod SUKL: 0158670
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158671
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0158672
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158673
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158674
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0158675
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0158676
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0158677
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158678
POR TBL FLM 10X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158679
POR TBL FLM 28X2.5MG TBC kod SUKL: 0158680
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158681
POR TBL FLM 50X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0158682
POR TBL FLM 56X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158683
POR TBL FLM 84X2.5MG TBC kod SUKL: 0158684
POR TBL FLM 98X2.5MG TBC kod SUKL: 0158685
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158686
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0158687
POR TBL FLM 1000X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158688
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0187601
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

BISOPROLOL MYLAN 5 mg 77/915/10-C




D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0158689
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0158690
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0158691
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0158692
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0158693
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0158694
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0158695
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0158696
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0158697
POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL: 0158698
POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0158699
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0158700
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0158701
POR TBL FLM 56X5MG TBC kod SUKL: 0158702
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0158703
POR TBL FLM 98X5MG TBC kod SUKL: 0158704
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0158705
POR TBL FLM 500X5MG TBC kéd SUKL: 0158706
POR TBL FLM 1000X5MG TBC kéd SUKL: 0158707
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0187602
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
BUPRENORPHINE ACTAVIS 0,4 mg 19/271/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: ORMTBL SLG 1X0.4MG | BLI kod SUKL: 0183645
ORM TBL SLG 1X0.4MG II BLI k6d SUKL: 0183646
ORM TBL SLG 7X0.4MG II BLI k6d SUKL: 0183647
ORM TBL SLG 7X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0183648
ORM TBL SLG 20X0.4MG I BLI kod SUKL: 0183649
ORM TBL SLG 20X0.4MG II BLI k6d SUKL: 0183650
ORM TBL SLG 24X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0183651
ORM TBL SLG 24X0.4MG I BLI kod SUKL: 0183652
ORM TBL SLG 48X0.4MG I BLI kod SUKL: 0183653
ORM TBL SLG 48X0.4MG II BLI kod SUKL: 0183654
ORM TBL SLG 50X0.4MG II BLI kod SUKL: 0183655
ORM TBL SLG 50X0.4MG | BLI k6d SUKL: 0183656
ORM TBL SLG 1X0.4MG III BLI kéd SUKL: 0183657
ORM TBL SLG 7X0.4MG III BLI kéd SUKL: 0183658
ORM TBL SLG 1X0.4MG TBC kéd SUKL: 0183659
ORM TBL SLG 7X0.4MG TBC kod SUKL: 0183660
ORM TBL SLG 20X0.4MG TBC kéd SUKL: 0183661
ORM TBL SLG 24X0.4MG TBC kéd SUKL: 0183662
ORM TBL SLG 48X0.4MG TBC kéd SUKL: 0183663




ORM TBL SLG 50X0.4MG TBC kéd SUKL: 0183664

ORM TBL SLG 20X0.4MG III BLI k6d SUKL: 0183665

ORM TBL SLG 24X0.4MG III BLI k6d SUKL: 0192355

ORM TBL SLG 48X0.4MG III BLI kod SUKL: 0192356

ORM TBL SLG 50X0.4MG III BLI k6d SUKL: 0192357

ORM TBL SLG 28X0.4MG I BLI kod SUKL: 0192361

ORM TBL SLG 28X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0192362

ORM TBL SLG 28X0.4MG TBC kéd SUKL: 0192363

ORM TBL SLG 28X0.4MG III BLI kod SUKL: 0192364

ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé¢ Iékové formy
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského

1ékopisu
- Novy certifikat od diive schvéaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II - recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ACTAVIS 2mg 19/272/12-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B:  ORM TBL SLG IX2MG I BLI kéd SUKL: 0170903
ORM TBL SLG 1X2MG II BLI kéd SUKL: 0170904
ORM TBL SLG 7X2MG II BLI kéd SUKL: 0170905
ORM TBL SLG 7X2MG I BLI kéd SUKL: 0170906
ORM TBL SLG 20X2MG I BLI kod SUKL: 0170907
ORM TBL SLG 20X2MG II BLI kéd SUKL: 0170908
ORM TBL SLG 24X2MG II BLI kéd SUKL: 0170909
ORM TBL SLG 24X2MG I BLI k6d SUKL: 0170910
ORM TBL SLG 48X2MG I BLI kod SUKL: 0170911
ORM TBL SLG 48X2MG II BLI kéd SUKL: 0170912
ORM TBL SLG 50X2MG II BLI kéd SUKL: 0170913
ORM TBL SLG 50X2MG I BLI k6d SUKL: 0170914
ORM TBL SLG 1X2MG III BLI kéd SUKL: 0170915
ORM TBL SLG 7X2MG III BLI kéd SUKL: 0170916
ORM TBL SLG 1X2MG TBC kod SUKL: 0170917
ORM TBL SLG 7X2MG TBC kod SUKL: 0170918
ORM TBL SLG 20X2MG TBC kéd SUKL: 0170919
ORM TBL SLG 24X2MG TBC kod SUKL: 0170920
ORM TBL SLG 48X2MG TBC kod SUKL: 0170921
ORM TBL SLG 50X2MG TBC kod SUKL: 0170922
ORM TBL SLG 20X2MG III BLI kod SUKL: 0170923
ORM TBL SLG 24X2MG III BLI kod SUKL: 0192358
ORM TBL SLG 48X2MG III BLI kod SUKL: 0192359
ORM TBL SLG 50X2MG III BLI kod SUKL: 0192360
ORM TBL SLG 28X2MG I BLI kéd SUKL: 0192378
ORM TBL SLG 28X2MG II BLI kéd SUKL: 0192379
ORM TBL SLG 28X2MG TBC koéd SUKL: 0192380



ORM TBL SLG 28X2MG III BLI kod SUKL: 0192381
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé¢ Iékové formy
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 ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
BUPRENORPHINE ACTAVIS 8 mg 19/273/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: ORM TBL SLG 1X8MG | BLI kod SUKL: 0170924
ORM TBL SLG 1X8MG II BLI kéd SUKL: 0170925
ORM TBL SLG 7X8MG II BLI k6d SUKL: 0170926
ORM TBL SLG 7X8MG I BLI kéd SUKL: 0170927
ORM TBL SLG 20X8MG I BLI kéd SUKL: 0170928
ORM TBL SLG 20X8MG II BLI kéd SUKL: 0170929
ORM TBL SLG 24X8MG Il BLI kod SUKL: 0170930
ORM TBL SLG 24X8MG I BLI kéd SUKL: 0170931
ORM TBL SLG 28X8MG I BLI kéd SUKL: 0170932
ORM TBL SLG 28X8MG II BLI kod SUKL: 0170933
ORM TBL SLG 48X8MG II BLI kod SUKL: 0170934
ORM TBL SLG 48X8MG I BLI kod SUKL: 0170935
ORM TBL SLG 50X8MG I BLI kéd SUKL: 0170936
ORM TBL SLG 50X8MG II BLI kod SUKL: 0170937
ORM TBL SLG 1X8MG TBC kod SUKL: 0170938
ORM TBL SLG 7X8MG TBC kéd SUKL: 0170939
ORM TBL SLG 20X8MG TBC kéd SUKL: 0170940
ORM TBL SLG 24X8MG TBC kéd SUKL: 0170941
ORM TBL SLG 28X8MG TBC kéd SUKL: 0170942
ORM TBL SLG 48X8MG TBC kod SUKL: 0170943
ORM TBL SLG 50X8MG TBC kéd SUKL: 0170944
ORM TBL SLG 1X8MG III BLI kéd SUKL: 0192365
ORM TBL SLG 7X8MG III BLI k6d SUKL: 0192366
ORM TBL SLG 20X8MG III BLI k6d SUKL: 0192367
ORM TBL SLG 24X8MG III BLI kod SUKL: 0192368
ORM TBL SLG 28X8MG III BLI k6d SUKL: 0192369
ORM TBL SLG 48X8MG III BLI k6d SUKL: 0192370
ORM TBL SLG 50X8MG III BLI kod SUKL: 0192371
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
ve vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského




1ékopisu
- Novy certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
CALCIUM- SANDOZ FF 1000 mg 39/201/70-B/C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20X1000MG TBC kéd SUKL: 0184280
POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0191070
POR TBL EFF 30X1000MG TBC kod SUKL: 0191071
POR TBL EFF 40X1000MG TBC kéd SUKL: 0191072
POR TBL EFF 60X1000MG TBC kod SUKL: 0191073
POR TBL EFF 80X1000MG TBC kéd SUKL: 0191074
POR TBL EFF 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0191075
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Dansku, Islandu, Norsku a
Svédsku.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
CALCIUM-SANDOZ FORTE 500 mg 39/201/70-A/C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0184279
POR TBL EFF 10X500MG TBC kéd SUKL: 0191063
POR TBL EFF 30X500MG TBC kéd SUKL: 0191064
POR TBL EFF 40X500MG TBC kéd SUKL: 0191065
POR TBL EFF 60X500MG TBC kéd SUKL: 0191066
POR TBL EFF 80X500MG TBC kéd SUKL: 0191067
POR TBL EFF 100X500MG TBC kéd SUKL: 0191068
POR TBL EFF 600X500MG TBC kod SUKL: 0191069
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Dansku, Islandu, Norsku a
Svédsku.
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkou§eni Sarzi
CEFTAZIDIM STRAGEN 1G 15/068/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL 10X1G VIA kod SUKL: 0164246
ZR: Aktualizace pfibalové informace

CEFTAZIDIM STRAGEN 2G 15/069/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ+INF PLV SOL 10X2G VIA kéd SUKL: 0164247

ZR: Aktualizace ptibalové informace

CITALON 10 mg 30/018/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0015154

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015155



POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0015156
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015157
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0015158
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015159
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0015160
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0015161
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0015162
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0015163
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0015186
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0015187

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 pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

CITALON 20 mg 30/019/05-C/P1/001/11
. SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0132518
ZR: Dochézi k aktualizaci texti souhrnu Gdaji o pfipravku a ptibalové informace v souladu
s texty referenc¢niho ptipravku .

CITALON 20 mg 30/019/05-C
. SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 100X1 BLI kod SUKL: 0015164

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0015165

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0015166

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0015167

POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0015168

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015169

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0015170

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015171

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0015172

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0015173

POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0015188

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0015189
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.

CITEGIN1G 44/347/08-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119149

ZR: Oprava v textu SPC v rozhodnuti o zméné registrace ze dne 2.6.2010 — doplnéni o vétu
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,» Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.

CITEGIN 200 mg 44/346/08-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: INFPLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119147

ZR: Oprava Vv textu SPC v rozhodnuti o zméné registrace ze dne 2.6.2010 — doplnéni o vétu
,» Nazev 1é¢ivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.*

COLDREX BRONCHO PROTI KASLI 52/1394/97-C

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

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0054307
POR SIR 1X160ML LAG kéd SUKL: 0054308

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

COLDREX NOCNIi LECBA 07/381/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X160MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014920
POR SIR 1X100MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014921
POR SIR 1X100MLPET LAG kod SUKL: 0119656
POR SIR 1X160MLPET LAG kéd SUKL: 0119657
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem
COLDREX PROTI BOLESTI V KRKU CITRON S MEDEM  69/189/01-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0017826
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0017827
ORM PAS 20 BLI kéd SUKL: 0017828
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
COLDREX PROTI BOLESTI V KRKU OSTRUZINA 69/188/01-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0017823
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0017824
ORM PAS 20 BLI k6d SUKL: 0017825
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem
COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0162135




POR TBL NOB 6 BLI kod SUKL: 0162136

POR TBL NOB 8 BLI kod SUKL: 0162137

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0162138

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162139

POR TBL NOB 16 BLI koéd SUKL: 0162140

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162141

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

pismem

CYRDANAX 20 mg/ml PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK  87/507/10-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INFPLV SOL 1X250MG VIA kéd SUKL: 0199358
INF PLV SOL 4X250MG VIA kéd SUKL: 0199359
INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0199360
INF PLV SOL 4X500MG VIA kéd SUKL: 0199361
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

DETRALEX 85/392/91-C/P1/002/11
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0132546
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0132547
ZR: Dochazi k aktualizaci texti souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souladu
s texty referen¢niho piipravku.
DICLOFENAC GALMED EMULGEL 29/149/08-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB ké6d SUKL: 0014428
DRM GEL 1X50GM TUB koéd SUKL: 0014429
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0014430
DRM GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0122858
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0122859
ZR: Aktualizace textl SPC dle nového PSUR s néaslednymi zménami v piibalové informaci.
Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lécivého pfipravku na obalu Braillovym
pismem.
EGIRAMLON 10 mg/lO mg 58/841/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0177292
POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0177293
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177294
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0177295
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177296
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Lotyssku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravki
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace




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

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiredklada
z4dné dalsi nové ﬁdaje

EGIRAMLON 10 mg/5 mg 58/840/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0177282

POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0177283

POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177284

POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0177285

POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177286

36

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Lotyssku

- U nérodné registrovanych pitipravkl

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

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

- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje

EGIRAMLON 2,5 mg/2 5 mg 58/837/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0177272

POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0177273

POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177274

POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0177275

POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177276

36

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Jind zména

Zména nazvu lécivého piipravku v LotySsku

- U narodné registrovanych piipravki

Zmeéna 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 nespadd do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové lidaje

EGIRAMLON 5 mg/lO mg 58/839/11-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0177287
POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0177288
POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0177289
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0177290



PE:
ZR:

36

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zména nazvu lécivého piipravku v LotySsku

- U nérodné registrovanych ptipravkl

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

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

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje

EGIRAMLON 5 mg/5 mg 58/838/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0177277

POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0177278

POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0177279

POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0177280

POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177281

36

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Jind zména

Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Lotyssku

- U nérodné registrovanych pitipravkl

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

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

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje

EPIMEDAC 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/308/08-C

D:

B:

ZR:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0113437

INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0113438

INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kod SUKL: 0113439

INJ SOL 1X50ML/100MG VIA kod SUKL: 0113440

INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0113441

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

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

EPIRUBICIN ACCORD 2 mg/ml 44/588/09-C

D:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie



PP:

ZR:

Ciry Gerveny roztok.

5 a 10 ml lahvicky: Injekéni lahvicka z valcového skla tfidy I bud’s pryzovou zéatkou
potazenou teflonem nebo se silikonizovanou pryzovou zatkou s teflonovym potahem na
stran€ uzaveru; hlinikovy uzavér s bilym krytem.

25 ml lahvicka: Injek¢ni lahvicka z valcového skla tfidy I bud’ s pryzovou zatkou
potazenou teflonem nebo se silikonizovanou pryZovou zatkou s teflonovym potahem na
stran¢ uzaveru; hlinikovy uzavér s krytem barvy bilo/pruské modti.

50 ml lahvicka: Injekéni lahvicka z ¢irého tvarovaného skla tiidy I bud’ s pryzovou
zatkou potazenou teflonem nebo se silikonizovanou pryzovou zatkou s teflonovym
potahem na strané uzavéru; hlinikovy uzavér s krytem barvy pruské modii.

100 ml lahvicka: Injekéni lahvicka z ¢irého tvarovaného skla tfidy I bud’ s pryZovou
zatkou potazenou teflonem nebo se silikonizovanou pryzovou zatkou s teflonovym
potahem na stran¢ uzavéru; hlinikovy uzavér s krytem barvy bilo/pruské modfi.
INJ+INF SOL 1X5ML/10MG I VIA k6d SUKL: 0124348
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG I VIA kéd SUKL: 0155097
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG I VIA kod SUKL: 0155098
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG | VIA kéd SUKL: 0155099
INJ+INF SOL 1X50ML/100MG I VIA kéd SUKL: 0199362
INJ+INF SOL 1X5ML/10MG II VIA koéd SUKL: 0199363
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG II VIA kod SUKL: 0199364
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG 11 VIA kéd SUKL: 0199365
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG II VIA kéd SUKL: 0199366
INJ+INF SOL 1X50ML/100MG II VIA kéd SUKL: 0199367
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Jind zména
Zména v mezioperacnich a pribéZznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Jind zména
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1€¢ivé ptipravky

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména objemu ndpln¢ u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych ptipravki
(nebo jednordzovych piipravki uréenych k celkové spotieb¢)
Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vn¢j$im obalu uveden Braillovym pismem.

FOSINOPRIL/HYDROCH LOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg 58/293/07-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0151998
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0151999
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0152000
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162001
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0162002



ZR:

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0162003
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0162004
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku v Italii
- U narodné¢ registrovanych ptipravkl

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

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku

- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku - Nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

FOSRENOL 1000 mg PERORALNI PRASEK 87/469/12-C
D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie
B:  POR PLV 90X1000MG SCC kod SUKL: 0179361
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména
FOSRENOL 1000 mg ZVYKACI TABLETY 87/106/05-C
D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie
B: POR TBL MND 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0018837
POR TBL MND 15X1000MG TBC kéd SUKL: 0018838
POR TBL MND 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0018839
POR TBL MND 50X1000MG TBC kod SUKL: 0018840
POR TBL MND 90X1000MG TBC kéd SUKL: 0018841
POR TBL MND 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0018842
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces kone¢ného pripravku

- Misto sekundéarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

FOSRENOL 500 mg ZVYKACI TABLETY 87/104/05-C
D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTSLTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE,
Velké Britanie

B: POR TBL MND 20X500MG TBC kod SUKL: 0018815
POR TBL MND 45X500MG TBC kod SUKL: 0018816
POR TBL MND 90X500MG TBC kéd SUKL: 0018817
POR TBL MND 100X500MG TBC kéd SUKL: 0018818
POR TBL MND 200X500MG TBC kod SUKL: 0018819
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

FOSRENOL 750 mg PERORALNI PRASEK 87/468/12-C

D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie

B:  POR PLV 90X750MG SCC kod SUKL: 0179360

PE: 36

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jina zména

FOSRENOL 750 mg ZVYKACI TABLETY 87/105/05-C

D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie

B: POR TBL MND 15X750MG TBC kéd SUKL: 0018825
POR TBL MND 30X750MG TBC ko6d SUKL: 0018826
POR TBL MND 45X750MG TBC kod SUKL: 0018827
POR TBL MND 75X750MG TBC kod SUKL: 0018828
POR TBL MND 90X750MG TBC kéd SUKL: 0018829
POR TBL MND 150X750MG TBC kod SUKL: 0018830
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

FOSTIMON 150 m.j. 54/106/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJ PSO LQF 1X150UT VIA kod SUKL: 0015008
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kéd SUKL: 0015009
ZR: Zména specifikace 1éCiveé latky- vypusténi zkouSky na bezpecnost
FOSTIMON 75 m.j. 54/105/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015006




ZR:

INJ PSO LQF 10X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015007
Zmeéna speciﬁkace 1é¢ivé létky- vypusténi zkousky na bezpecnost

FYZIOLOGICKY ROZTOK VIAFLO 76/172/03-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
INF SOL 50X50ML VAK kod SUKL: 0098860

INF SOL 50X100ML VAK kod SUKL: 0098864

INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0098872

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0098876

INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0098880

INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0199369

INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0199370

INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0199371

INF SOL 1X100ML VAK kod SUKL: 0199372

INF SOL 1X50ML VAK kéd SUKL: 0199373

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

GLUKOZA 5% VIAFLO 76/171/03-C

D:
B:

ZR:

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

INF SOL 50X50ML VAK kod SUKL: 0098885

INF SOL 50X100ML VAK kod SUKL: 0098886

INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0098894

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0098901

INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0098902

INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0199374

INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0199375

INF SOL 1X250ML VAK ké6d SUKL: 0199376

INF SOL 1X50ML VAK kéd SUKL: 0199377

INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0199378

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

GOPTEN 0,5 mg 58/067/95-A/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083729

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0083934

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083935

POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100480

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C

D:
B:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0045868
POR CPS DUR 98X2MG BLI k6d SUKL: 0045875
POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0083730



POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0083939
POR CPS DUR 84X2MG BLI k6d SUKL: 0100012
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

GOPTEN 4 mg 58/001/05-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kéd SUKL: 0095818
POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0095819
POR CPS DUR 56X4MG BLI kéd SUKL: 0191672
POR CPS DUR 98X4MG BLI k6d SUKL: 0191673
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
GRAZAX 75 000 SQ -T 59/467/06-C
D: ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dansko
B: PORLYO 3X10 BLI k6d SUKL: 0100980
POR LYO 10X10 BLI kod SUKL: 0100981
POR LYO 9X10 BLI kéd SUKL: 0169504
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

GUAJACURAN 70/556/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL OBD 30X200MG BLI kod SUKL: 0094234
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

GUAJACURAN 70/556/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X200MG BLI k6d SUKL: 0094234

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

HEMINEVRIN 300 mg 70/171/71-C

D: CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, MESEKENHAGEN, Némecko

B: POR CPS MOL 100X300MG TBC kod SUKL: 0176129

ZR: Zména v kvalifikované osobé& pro farmakovigilanci (QPPV).

HEPARIN FORTE LECIVA 16/172/69-C

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

B: INJSOL 5X1ML/25KU AMP kod SUKL: 0000477

ZR: Aktualizace udaju o 1é¢ivé latce - zména specifikace 1éCivé latky, zména kontrolnich
metod v souladu s pozadavky PhEur 08/2010:0333




HEPARIN LECIVA 16/171/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X5ML/25KU VIA kod SUKL: 0091915
INJ SOL 1X10ML/50KU VIA kod SUKL: 0093746
ZR: Aktualizace udaju o 1é¢ivé latce - zména specifikace 1éCivé latky, zména kontrolnich
metod v souladu s pozadavky PhEur 08/2010:0333
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA 500 mg/500 mg 15/580/10-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0156404
INF PLV SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0156405
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 nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumadni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje

INDAPAMIDE ORION 1,5mg 58/588/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0124414
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kod SUKL: 0124415
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kod SUKL: 0124416
PE: 48
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

IRUXOL MONO 46/077/02-C
D: T.J. SMITH & NEPHEW LTD., HULL, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X10GM TUB kod SUKL. 0004269

DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0004270
ZR: Zména doby pouiitelnosti podminek uchovavani a obalu l1écivé latky
KALIUMCHLORID/GLUCOSE 0,3% + 5% B. BRAUN 76/503/12-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0188213

INF SOL 10X1000ML LAG kéd SUKL: 0188214
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku a Velké Britanii

- U narodné registrovanych ptipravkl

LANSOPROL 15 GENERICON 09/310/07-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
HDPE lahvicka s PP uzavérem s vysousedlem, papirova krabicka.
B: POR CPS ETD 7X15MG TBC kod SUKL: 0015673
POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0015674
POR CPS ETD 28X15MG TBC kéd SUKL: 0015675
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
pomocnou latku



- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
pomocnou latku

- od jiz schvaleného vyrobce

LANSOPROL 30 GENERICON 09/311/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS ETD 7X30MG TBC kéd SUKL: 0015676

POR CPS ETD 14X30MG TBC kéd SUKL: 0015677

POR CPS ETD 28X30MG TBC kéd SUKL: 0015678

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
pomocnou latku

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
pomocnou latku

- od jiz schvéleného vyrobce

LAXYGAL 61/176/75-C

D:
B:

ZR:

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

POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0014726

POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0015413

POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0090518

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu

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

- pomocna latka

LERCAPREL 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/285/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0155837
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0155838
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0155839
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0155840
POR TBL FLM 35 BLI kod SUKL: 0155841
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0155842
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0155843
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0155844
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0155845
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0155846
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0155847
Pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného ptipravku



- Misto sekundarniho baleni
Ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného ptipravku

- Misto primérniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

LERCAPREL 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/286/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
POR TBL FLM 7 BLI koéd SUKL: 0155826
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0155827
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0155828
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0155829
POR TBL FLM 35 BLI k6d SUKL: 0155830
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0155831
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0155832
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0155833
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0155834
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0155835
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0155836
Pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich lé¢ivych
ptipravk.
Ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

LINDYNETTE 20 17/184/03-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL OBD 1X21 BLI k6d SUKL: 0097556

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0097557

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

- od jiz schvéleného vyrobce

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

LIOTON 100 000 GEL 46/081/98-C

D:

A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L., FLORENCIE,
Italie



DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0011265

DRM GEL 1X100GM TUB ké6d SUKL: 0017165

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0083106

Zména vyrobce 1éCivé latky- pfidani nového vyrobcee, vypusténi piivodniho vyrobce

MIRTAZAPIN +PHARMA 30 mg 30/358/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL DIS 96X30MG BLI k6d SUKL: 0162522

POR TBL DIS 180X30MG BLI kéd SUKL: 0162523

POR TBL DIS 50X30MG PP TBC koéd SUKL: 0162524

POR TBL DIS 100X30MG PP TBC koéd SUKL: 0162525

POR TBL DIS 6X1X30MG BLI k6d SUKL: 0162526

POR TBL DIS 18X1X30MG BLI kéd SUKL: 0162527

POR TBL DIS 30X1X30MG BLI kod SUKL: 0162528

POR TBL DIS 48X1X30MG BLI kéd SUKL: 0162529

POR TBL DIS 90X1X30MG BLI kod SUKL: 0162530

POR TBL DIS 96X1X30MG BLI kéd SUKL: 0162531

POR TBL DIS 180X1X30MG H BLI k6d SUKL: 0162532

POR TBL DIS 50X30MG HDPE TBC kéd SUKL: 0162533

POR TBL DIS 100X30MG HDPE TBC kéd SUKL: 0162534

POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0162535

POR TBL DIS 18X30MG BLI kod SUKL: 0162536

POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0162537

POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0162538

POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0162539

36

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

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

MONACE 20 mg 58/435/09-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0145 111

POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0145112

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0145113

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0145114

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0145115

POR TBL NOB 42X20MG BLI kod SUKL: 0145116

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0145117

POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0145118

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0145119

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky



aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
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.

MONACE COMBI 20 mg/12,5 mg 58/341/10-C

D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0160477
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0160478
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0160479
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0160480
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0160481
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0160482
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0160483

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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

MYCOSYST 150 mg 26/364/00-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS DUR 4X150MG BLI kéd SUKL: 0010743
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0059875
POR CPS DUR 2X150MG BLI kéd SUKL: 0059876

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJSOL 5X1ML VIA kod SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kéd SUKL: 0014903
INJ SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910

ZR: Nazev lécivého pﬁpraVku nemusi byt uveden na vnéj$im obale Braillovym pismem.

NORADRENALIN LECIVA 78/033/69-C

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

B: INJSOL 5X1ML/1MG AMP kod SUKL: 0000536

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

NORMOSANG 25 mg/ml 80/271/06-C




ORPHAN EUROPE SARL, PUTEAUX, Francie

INF CNC SOL 4X10ML AMP kod SUKL: 0024772

Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Nizozemsku a Finsku

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku a Rakousku

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Nézev lé¢ivého piipravku nemusi byt uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

NUROFEN 200 mg MEKKE TOBOLKY 07/106/03-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR CPS MOL 4X200MG BLI k6d SUKL: 0176201

POR CPS MOL 10X200MG BLI kéd SUKL: 0176202

POR CPS MOL 16X200MG BLI kéd SUKL: 0176203

POR CPS MOL 20X200MG BLI kod SUKL: 0176204

POR CPS MOL 30X200MG BLI kéd SUKL: 0176205

POR CPS MOL 40X200MG BLI kéd SUKL: 0176206

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

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

- od jiz schvaleného vyrobce

NUROFEN 400 mg 29/322/99-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR TBL OBD 6X400MG BLI k6d SUKL: 0054115

POR TBL OBD 10X400MG BLI kéd SUKL: 0054116

POR TBL OBD 12X400MG BLI kéd SUKL: 0054117

POR TBL OBD 20X400MG BLI kod SUKL: 0054118

POR TBL OBD 24X400MG BLI kéd SUKL: 0054119

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

- od jiz schvéleného vyrobce

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)



- ostatni latky

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kod SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG ké6d SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG kod SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG koéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309

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

NUROFEN PRO DETI ACTIVE 07/112/04-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL DIS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0041645
POR TBL DIS 4X100MG BLI k6d SUKL: 0107699
POR TBL DIS 6X100MG BLI kod SUKL: 0107700
POR TBL DIS 12X100MG BLI k6d SUKL: 0107702
POR TBL DIS 18X100MG BLI kéd SUKL: 0107703
POR TBL DIS 20X100MG BLI k6d SUKL: 0107704
POR TBL DIS 24X100MG BLI k6d SUKL: 0107705
POR TBL DIS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0107706
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

OFLOXIN 200 42/846/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X2OOMG BLI kod SUKL: 0055636
POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0059687
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0087225
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem




OLFEN
MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

D:
B:

ZR:

mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

OLFEN-100 SR
MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

D:
B:

POR CPS PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0015539
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku

OLFEN-50
MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

D:
B:

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL:

OMEPRAZOL MYLAN 10 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0158304

D:
B:

POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 21X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL:

POR CPS ETD 100X10MG BLI k6d SUKL: 0158313
POR CPS ETD 112X10MG BLI k6d SUKL: 0158314
POR CPS ETD 200X10MG BLI k6d SUKL: 0158315
POR CPS ETD 500X10MG BLI kéd SUKL: 0158316
POR CPS ETD 100X10MG H BLI k6d SUKL: 0158317

0015542

0158305
0158306
0158307
0158308
0158309
0158310
0158311
0158312

POR CPS ETD 7X10MG TBC ko6d SUKL: 0158318

POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 15X10MG TBC kod SUKL:
POR CPS ETD 21X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL:
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 50X10MG TBC kod SUKL:
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 60X10MG TBC kod SUKL:
POR CPS ETD 100X10MG TBC kod SUKL: 0158327
POR CPS ETD 112X10MG TBC kod SUKL: 0158328
POR CPS ETD 200X10MG TBC kod SUKL: 0158329
POR CPS ETD 500X10MG TBC kod SUKL: 0158330
POR CPS ETD 250X10MG H TBC kéd SUKL: 0158331

POR CPS ETD 84X10MG BLI k6d SUKL:

POR CPS ETD 84X10MG TBC ko6d SUKL:

0158319
0158320
0158321
0158322
0158323
0158324
0158325
0158326

0172271
0172272

29/293/91-C

29/247/91-C

29/265/91-B/C

09/140/11-C



POR CPS ETD 100X10MG H BLI k6d SUKL: 0172273
POR CPS ETD 98X10MG TBC kéd SUKL: 0199380
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0199381

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgédnem v dasledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Ptidani mista primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Pfidani mista sekundéarniho baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii, Rumunsku.
- U narodné registrovan}'lch ptipravkl

OMEPRAZOL I\/IYLAN 20 mg 09/141/11-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0158332
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0158333
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0158334
POR CPS ETD 21X20MG BLI kéd SUKL: 0158335
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0158336
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0158337
POR CPS ETD 50X20MG BLI koéd SUKL: 0158338
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0158339
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0158340
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0158341
POR CPS ETD 112X20MG BLI kéd SUKL: 0158342
POR CPS ETD 200X20MG BLI koéd SUKL: 0158343
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0158344
POR CPS ETD 100X20MG H BLI kod SUKL: 0158345



POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0158346
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0158347
POR CPS ETD 15X20MG TBC kéd SUKL: 0158348
POR CPS ETD 21X20MG TBC kéd SUKL: 0158349
POR CPS ETD 28X20MG TBC koéd SUKL: 0158350
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0158351
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0158352
POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0158353
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0158354
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0158355
POR CPS ETD 112X20MG TBC kéd SUKL: 0158356
POR CPS ETD 200X20MG TBC kéd SUKL: 0158357
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0158358
POR CPS ETD 250X20MG H TBC kéd SUKL: 0158359
POR CPS ETD 100X20MG H TBC kéd SUKL: 0172274
POR CPS ETD 84X20MG BLI kéd SUKL: 0172282
POR CPS ETD 84X20MG TBC kéd SUKL: 0172283
POR CPS ETD 98X20MG BLI k6d SUKL: 0199382
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0199383
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem 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 Zzadné nové udaje.
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Pfidani mista priméarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Pfidani mista sekundérniho baleni
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku ve Francii, Rumunsku.
- U narodné¢ registrovanych ptipravkl




D:
B:

ZR:

OMEPRAZOL MYLAN 40 mg 09/142/11-C

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS ETD 7X40MG BLI kéd SUKL: 0158360
POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0158361
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL: 0158362
POR CPS ETD 21X40MG BLI kéd SUKL: 0158363
POR CPS ETD 28X40MG BLI k6d SUKL: 0158364
POR CPS ETD 30X40MG BLI kod SUKL: 0158365
POR CPS ETD 50X40MG BLI kod SUKL: 0158366
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0158367
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0158368
POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0158369
POR CPS ETD 112X40MG BLI kéd SUKL: 0158370
POR CPS ETD 200X40MG BLI kod SUKL: 0158371
POR CPS ETD 500X40MG BLI k6d SUKL: 0158372
POR CPS ETD 100X40MG H BLI k6d SUKL: 0158373
POR CPS ETD 7X40MG TBC kod SUKL: 0158374
POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0158375
POR CPS ETD 15X40MG TBC kéd SUKL: 0158376
POR CPS ETD 21X40MG TBC kod SUKL: 0158377
POR CPS ETD 28X40MG TBC kéd SUKL: 0158378
POR CPS ETD 30X40MG TBC kod SUKL: 0158379
POR CPS ETD 50X40MG TBC kéd SUKL: 0158380
POR CPS ETD 56X40MG TBC kod SUKL: 0158381
POR CPS ETD 60X40MG TBC kéd SUKL: 0158382
POR CPS ETD 100X40MG TBC kéd SUKL: 0158383
POR CPS ETD 112X40MG TBC kéd SUKL: 0158384
POR CPS ETD 200X40MG TBC kéd SUKL: 0158385
POR CPS ETD 500X40MG TBC kéd SUKL: 0158386
POR CPS ETD 250X40MG H TBC kéd SUKL: 0158387
POR CPS ETD 100X40MG H TBC kéd SUKL: 0172275
POR CPS ETD 84X40MG TBC kéd SUKL: 0172284
POR CPS ETD 84X40MG H BLI koéd SUKL: 0172285
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0199384
POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0199385
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Pfidéni mista priméarniho baleni



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Pfidani mista sekundarniho baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii, Rumunsku.
- U narodné registrovanych ptipravka
ONDANSETRON ACCORD 2mg/ml INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 20/176/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  INJ+INF SOL 10X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0126836
INJ+INF SOL 10X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0126837
INJ+INF SOL 5X2ML/4MG AMP ko6d SUKL: 0162578
INJ+INF SOL 5X4ML/8MG AMP kod SUKL: 0162579
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
OXALIPLATINUM MEDAC 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/023/07-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: INFPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0104190
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0104191
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0125107
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
PANAFEN 29/389/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 12X200MG B BLI k6d SUKL: 0052398
POR TBL FLM 48X200MG B BLI k6d SUKL: 0052399
POR TBL FLM 50X200MG L TBC kéd SUKL: 0052400




POR TBL FLM 75X200MG L TBC kod SUKL: 0052401
POR TBL FLM 100X200MGL TBC kod SUKL: 0052402
POR TBL FLM 24X200MG B BLI kod SUKL: 0052403
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym
pismem
PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0002963
PE: 36
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB ZOXSMG TBC kéd SUKL: 0000269
PE: 36
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

PROPANORM 35 mg/10 ml INJEKCNi ROZTOK 13/038/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: INJSOL 10X10ML/35MG AMP kod SUKL 0159836
PE: 48
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

PROSPAN 94/107/08-C
D: ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, NIEDERDORFELDEN ,
Neémecko

B: POR SIR 1X100ML/700MG LAG kéd SUKL: 0023739
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
REPARIL- DRAGEES 85/186/71-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR TBL OBD 100X20MG BLI k6d SUKL: 0009619
POR TBL OBD 40X20MG TBC kéd SUKL: 0057352
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem

SANORIN 0,5 %o 69/464/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kod SUKL: 0058160

ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1écivou latku (DMF)

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C



D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
PP: Hnéda sklenéna lahvicka, pfirodni LDPE kapatko SANO, krabicka.
B: NAS GTT SOL 10ML UGT kod SUKL: 0000811
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni ptipravku chemicka a fyzikalni stabilita po
otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 3 mésict pii 25 °C, z
mikrobiologického hlediska mize byt ptipravek po otevieni uchovadvan maximalné po
dobu 3 mésict pfi teplote 25 °C.
ZR: Zmeéna lékové formy a z toho plynouci zména indikace
Zména kvalitativniho slozeni kone¢ného ptipravku
Zmeéna velikost Sarze pripravku:
Malé zmény ve vyrobnim postupu piipravku
Zmeéna specifikace pomocné latky
Zména specifkace kone¢ného piipravku
Zména obalového materidlu
Zména podminek uchovévani a doby pouzitelnosti po prvnim otevieni
- zména podminek uchovavani
- zména doby pouZitelnosti po prvnim otevieni
SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 10ML UGT kod SUKL: 0000811
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (DMF)
SANORIN 1 %o 69/581/69-B/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000812
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (DMF)
SANORIN 1 %o 69/465/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058159
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (DMF)
SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1écivou latku (DMF)
SANORIN ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kéd SUKL: 0000809
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (DMF)
SEPTOFORT 2 mg 69/836/95-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B:  ORM PAS 12X2MG BLI kéd SUKL: 0013379
ORM PAS 24X2MG BLI kéd SUKL: 0013380
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim



procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
SILDENAFIL PFIZER 100 mg POTAHOVANE TABLETY  83/238/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0165677
POR TBL FLM 4X100MG BLI koéd SUKL: 0165678
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0165679
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0165680
POR TBL FLM 24X100MG BLI k6d SUKL: 0184033
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména

SILDENAFIL PFIZER 25 mg POTAHOVANE TABLETY 83/236/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X25MG BLI kéd SUKL: 0165669
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0165670
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0165671
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0165672
POR TBL FLM 24X25MG BLI koéd SUKL: 0184031
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
SILDENAFIL PFIZER 50 mg POTAHOVANE TABLETY 83/237/11-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X50MG BLI koéd SUKL: 0165673
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0165674
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0165675
POR TBL FLM 12X50MG BLI koéd SUKL: 0165676
POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0184032
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
SIMVASTATIN ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY  31/360/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
PP: Svétle rizové kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym napisem "CS" na
jedné stran¢ a na druhé strané hladké.
1) PVC/PE/PVAC/AI blistr
2) PVC/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0134118
POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0134119
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0134120
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0134121
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0134122
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0134123
POR TBL FLM 84X10MG I BLI kod SUKL: 0134124
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0134125
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0134126
POR TBL FLM 10X10MG II BLI kod SUKL: 0199298




POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0199299
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0199300
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0199301
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0199302
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0199303
POR TBL FLM 84X10MG II BLI k6d SUKL: 0199304
POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0199305
POR TBL FLM 100X10MG II BLI k6d SUKL: 0199306
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni pripravku
Aktualizace piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé 1€kove formy

SIMVASTATIN ACCORD 20 mg POTAHOVANE TABLETY  31/361/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
PP: Svétle rizové kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym napisem "CT" na
jedné stran¢ a na druhé strané hladkeé.
1) PVC/PE/PVAC/AI blistr
2) PVC/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X20MG I BLI kéd SUKL: 0134127
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0134128
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kod SUKL: 0134129
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0134130
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kod SUKL: 0134131
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0134132
POR TBL FLM 84X20MG I BLI k6d SUKL: 0134133
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0134134
POR TBL FLM 100X20MG I BLI koéd SUKL: 0134135
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0199307
POR TBL FLM 14X20MG II BLI kod SUKL: 0199308
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0199309
POR TBL FLM 30X20MG II BLI kod SUKL: 0199310
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0199311
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kod SUKL: 0199312
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0199313
POR TBL FLM 98X20MG II BLI kod SUKL: 0199314
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0199315
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku




Aktualizace ptibalové informace a souhrnu tdajt o piipravku
Zména vnitiniho obalu konec¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé¢ Iékové formy
SIMVASTATIN ACCORD 40 mg POTAHOVANE TABLETY  31/362/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
P:  Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "CU" na jedné stran¢ a na
druhé stran¢ hladké.
1) PVC/PE/PVAC/AI blistr
2) PVC/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X40MG I BLI kéd SUKL: 0134136
POR TBL FLM 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0134137
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0134138
POR TBL FLM 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0134139
POR TBL FLM 50X40MG I BLI kod SUKL: 0134140
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0134141
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0134142
POR TBL FLM 98X40MG I BLI kod SUKL: 0134143
POR TBL FLM 100X40MG I BLI koéd SUKL: 0134144
POR TBL FLM 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0199316
POR TBL FLM 28X40MG II BLI kod SUKL: 0199317
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0199318
POR TBL FLM 50X40MG II BLI kod SUKL: 0199319
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0199320
POR TBL FLM 84X40MG II BLI kod SUKL: 0199321
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0199322
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kod SUKL: 0199323
POR TBL FLM 10X40MG II BLI kod SUKL: 0199324
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni ptipravku
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
SIMVASTATIN ACCORD 80 mg POTAHOVANE TABLETY  31/363/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
PP: Ruzové bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym napisem "CV" na
jedné stran¢ a na druhé strané hladké.
1) PVC/PE/PVAC/AI blistr
2) PVC/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X80MG I BLI kod SUKL: 0134145
POR TBL FLM 14X80MG I BLI koéd SUKL: 0134146




ZR:

POR TBL FLM 28X80MG I BLI kod SUKL: 0134147
POR TBL FLM 30X80MG I BLI k6d SUKL: 0134148
POR TBL FLM 50X80MG I BLI kod SUKL: 0134149
POR TBL FLM 56X80MG I BLI kod SUKL: 0134150
POR TBL FLM 84X80MG I BLI kod SUKL: 0134151
POR TBL FLM 98X80MG I BLI kod SUKL: 0134152
POR TBL FLM 100X80MG I BLI kéd SUKL: 0134153
POR TBL FLM 10X80MG II BLI k6d SUKL: 0199325
POR TBL FLM 14X80MG II BLI kod SUKL: 0199326
POR TBL FLM 28X80MG II BLI k6d SUKL: 0199327
POR TBL FLM 30X80MG II BLI kod SUKL: 0199328
POR TBL FLM 50X80MG II BLI k6d SUKL: 0199329
POR TBL FLM 56X80MG II BLI kod SUKL: 0199330
POR TBL FLM 84X80MG II BLI k6d SUKL: 0199331
POR TBL FLM 98X80MG II BLI kod SUKL: 0199332
POR TBL FLM 100X80MG II BLI kod SUKL: 0199333
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Zmeéna nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni pripravku
Aktualizace piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové forrny

STREPSILS PLUS SPRAY 69/420/00-C

D:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

ORM SPR 1X20ML SPP kéd SUKL: 0065926

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

SYLVIANE 0,03 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/264/11-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
POR TBL FLM 21 BLI k6d SUKL: 0175972
POR TBL FLM 63 BLI k6d SUKL: 0175973
POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0175974
POR TBL FLM 273 BLI k6d SUKL: 0175975
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni



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
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v e Finsku, Velké Britanii,
Bulharsku, Estonsku, Mad’arsku. Loty$sku, Polsku a Rumunsku.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v vahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v zaloznim postupu kvalifikované osoby pro FV
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v databazi bezpecnosti (napt. zavedeni nové databaze bezpecnosti véetné
ptenosu shromazdénych tdaji o bezpecnosti a/nebo analyzy a hlaseni do nového
systému)

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

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napt. zména umisténi hlavni ulozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

UVOLNOVANIM 87/532/11-C
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159911
POR TBL PRO 14X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159912
POR TBL PRO 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159913
POR TBL PRO 28X0.4MG BLI kod SUKL: 0159914
POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159915
POR TBL PRO 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159916
POR TBL PRO 56X0.4MG BLI kod SUKL: 0159917
POR TBL PRO 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159918
POR TBL PRO 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159919
POR TBL PRO 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159920
POR TBL PRO 200X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159921
POR TBL PRO 50X0.4MG H BLI kod SUKL: 0159922
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepiedklada zadné nové udaje.

TANATRIL 10 mg 58/087/03-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL 0176478

POR TBL NOB 15X10MG BLI kod SUKL: 0176479

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0176480

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0176481

POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0176482

POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0176483

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0176484

POR TBL NOB 7X10MG BLI k6d SUKL: 0176485

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176486

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0176487

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0176488

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

TANATRIL 20 mg 58/088/03-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0176489

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0176490

POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0176491

POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0176492

POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0176493

POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0176494

POR TBL NOB 15X20MG BLI kod SUKL: 0176495

POR TBL NOB 7X20MG BLI kéd SUKL: 0176496

POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0176497

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176498

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0176499

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

TANATRIL 5mg 58/086/03-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0176467

POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0176468

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0176469

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176470

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176471

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0176472

POR TBL NOB 15X5MG BLI kéd SUKL: 0176473

POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0176474

POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0176475

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176476

POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0176477

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu



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

TOBRAMYCIN B. BRAUN 1 mg/ml 15/346/09-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INF SOL 10X80ML LAG kod SUKL: 0124221
INF SOL 20X80ML LAG kod SUKL: 0124222

ZR: Piedlozeni 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 pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Nazev léCivého pﬁpravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

TOBRAMYCIN B. BRAUN 3 mg/ml 15/347/09-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INF SOL 10X80ML LAG kod SUKL: 0124223
INF SOL 20X80ML LAG kod SUKL: 0124224
INF SOL 10X120ML LAG kéd SUKL: 0124225
INF SOL 20X 120ML LAG kéd SUKL: 0124226

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce
Nazev lécivého pﬁpravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

TRAMUNDIN RETARD 100 mg 65/540/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 40X100MG BLI kod SUKL: 0021415
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0031962
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0054235
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0054236
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0054237
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace na zéklade
doporuc¢eni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRIAMCINOLON LECIVA CRM 46/206/77-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM CRM IXIOGM/IOMG TUB kod SUKL: 0002828
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal konecného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0002829




ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci
ULTRA TECHNEKOW FM 88/419/92-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RAD GEN 4.30GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061196
RAD GEN 6.45GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061197
RAD GEN 8.60GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061198
RAD GEN 10.75GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061199
RAD GEN 12.90GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061200
RAD GEN 17.20GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061201
RAD GEN 21.50GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061202
RAD GEN 25.80GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061203
RAD GEN 30.10GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061204
RAD GEN 2.15GB EXP:D BOX kod SUKL: 0098326
ZR: Nazev léCivého piipravku nemusi byt uveden na obalu Braillovym pismem.
Zména vyrobce 1é¢ivé latky - pridani dalSiho vyrobce
URSOSAN 87/178/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kéd SUKL: 0097864
ZR: Zména velikosti SarZe konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF IDAV+STR VIA k6d SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kod SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA k6d SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
ZR: Zména vyrobce pryZové zatky vnitiniho obalu.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

VODA NA INJEKCI VIAFLO § 87/036/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: PAR LQF 50X50ML VAK kod SUKL: 0097545
PAR LQF 50X100ML VAK kod SUKL: 0098062
PAR LQF 30X250ML VAK kod SUKL: 0099208
PAR LQF 20X500ML VAK ké6d SUKL: 0099814
PAR LQF 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0099826
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Nazev léCivého pfipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem
VOLTAREN RETARD 29/247/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PVC/PE/PVDC/ALI blistr, ptibalova informace, papirova skladacka.
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI koéd SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0015626
ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptfidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni ptipravku
XALATAN 64/164/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 3X2.5ML I LGT kod SUKL: 0058892
OPH GTT SOL 1X2.5ML I LGT ko6d SUKL: 0058893
OPH GTT SOL 3X2.5ML II LGT kéd SUKL: 0151826
OPH GTT SOL 1X2.5ML I LGT kéd SUKL: 0151827
PE: 24
ZS: Uchovavejte lahvicku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Po otevieni
lahvicky uchovavejte pii teploté do 25 °C a spotiebujte béhem 4 tydnt.
ZR: Zména slozeni ptipravku tykajici se pomocnych latek

Zména doby pouZitelnosti a podminek uchovavani kone¢ného ptipravku




