5-FLUOROURACIL "EBEWE" 44/285/99-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJSOL 1X10ML/500MG VIA kéd SUKL: 0012665
INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0012666
INJ SOL 1X100ML/5000MG VIA kod SUKL: 0012667
INJ SOL 1X5ML/250MG VIA kéd SUKL: 0056055
ZR: Kvantitativni zména slozeni kone¢ného ptipravku tykajici se pouze pomocnych latek.

ACC LONG 52/973/95-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10X600MG TBC kod SUKL: 0057395
POR TBL EFF 20X600MG TBC kéd SUKL: 0057396
POR TBL EFF 50X600MG TBC kéd SUKL: 0057406
POR TBL EFF 100X600MG TBC kod SUKL: 0057407
POR TBL EFF 6X600MG TBC kéd SUKL: 0094539
POR TBL EFF 25X600MG TBC kéd SUKL: 0094540
POR TBL EFF 10X600MG SCC kéd SUKL: 0107233
POR TBL EFF 20X600MG SCC kéd SUKL: 0107234
POR TBL EFF 50X600MG SCC kéd SUKL: 0107235
POR TBL EFF 100X600MG SCC kod SUKL: 0107236
POR TBL EFF 6X600MG SCC kéd SUKL: 0107237
POR TBL EFF 25X600MG SCC kéd SUKL: 0107238
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 29.10.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 29.10.2011).

ADDAMEL N 47/795/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF CNC SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0058287

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 31.10.2011).

AGNUCASTON 94/690/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0010045
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0010046
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0010047
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0010052
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0094806
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku
(s u¢innosti od 3.11.2011).

ALLERGO-COMOD OCNIi KAPKY 64/020/01-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT koéd SUKL: 0163324
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0169229
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 29.10.2011).




ALLERGO-COMOD OCNIi KAPKY 64/020/01-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT koéd SUKL: 0163324
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0169229
ZR: Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 29.10.2011).

ALPRESTIL 20 pg/ml 83/698/99-C

D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko

B: INF CNC SOL 5X1ML/20RG AMP kéd SUKL: 0150373

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i€¢innosti od 25.10.2011).

ALPROSTAN 83/561/96-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL IOXO 2ML AMP kod SUKL: 0092305
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.11.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 3.11.2011).

ALZIL OROTAB 10 mg 06/535/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0147435

POR TBL DIS 28X10MG I BLI kod SUKL: 0147436

POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0147437

POR TBL DIS 50X10MG I BLI kod SUKL: 0147438

POR TBL DIS 56X10MG I BLI kod SUKL: 0147439

POR TBL DIS 60X10MG I BLI kod SUKL: 0147440

POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0147441

POR TBL DIS 120X10MG I BLI kéd SUKL: 0147442

POR TBL DIS 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0147443

POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0147444

POR TBL DIS 30X10MG II BLI kod SUKL: 0147445

POR TBL DIS 50X10MG II BLI kod SUKL: 0147446

POR TBL DIS 56X10MG II BLI kod SUKL: 0147447

POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0147448

POR TBL DIS 98X10MG II BLI kod SUKL: 0147449

POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0147450
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Polsku a Rumunsku.

ALZIL OROTAB 5 mg 06/534/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0147419

POR TBL DIS 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0147420

POR TBL DIS 30X5MG I BLI kod SUKL: 0147421

POR TBL DIS 50X5MG I BLI kod SUKL: 0147422

POR TBL DIS 56X5MG I BLI kod SUKL: 0147423



POR TBL DIS 60X5MG I BLI kod SUKL: 0147424
POR TBL DIS 98X5MG I BLI k6d SUKL: 0147425
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0147426
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0147427
POR TBL DIS 28X5MG II BLI k6d SUKL: 0147428
POR TBL DIS 30X5MG II BLI ké6d SUKL: 0147429
POR TBL DIS 50X5MG II BLI ké6d SUKL: 0147430
POR TBL DIS 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0147431
POR TBL DIS 60X5MG II BLI ké6d SUKL: 0147432
POR TBL DIS 98X5MG II BLI kéd SUKL: 0147433
POR TBL DIS 120X5MG II BLI kod SUKL: 0147434

ZR: Zména nazvu lé€ivého pripravku v Polsku a Rumunsku.
AMICLOTON 50/001/85-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0088518
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 21.10.2011).
AMITRIPTYLIN LECIVA 30/553/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0004079
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky (s Gi€innosti od 27.10.2011).
ANACID 09/225/89-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310
POR SUS 30X5ML MDC kéd SUKL: 0093582
ZR: Zména specifikace konecného piipravku.
ANASTROZOLE ARROW 1 mg 44/331/09-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X1MG BLI k6d SUKL: 0126448
POR TBL FLM 14XIMG BLI kéd SUKL: 0126449
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0126450
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0126451
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0126452
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0126453
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0126454
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0126455
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0126456
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0126457
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0126458
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0126459
PE: 48
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti

od 30.3.2010).



Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména ( s G¢innosti od 13.4.2010).

Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichz drZzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tidaje ( s ucinnosti od 13.4.2010).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni

(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje ( s ucinnosti od 23.8.2010).

ANASTROZOL-TEVA 1 mg 44/737/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR TBL FLM 1X1MG BLI kéd SUKL: 0106013

POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0106014

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0106015

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0106016

POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0106017

POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0106018

POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0106019

POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0106020

POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0106021

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0106022

POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0106023

POR TBL FLM 84X1MG H BLI k6d SUKL: 0106024

POR TBL FLM 10X1X1MG H BLI kéd SUKL: 0106025

POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0106026

POR TBL FLM 3X10X1MG BLI kéd SUKL: 0106027

POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0187599

36

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od

22.2.2008).

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetn¢ mist kontroly jakosti, ptichazi-1i v ivahu)

nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouZivaného

ve vyrob¢ 1éCivé 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 kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dasledku

posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky

aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného

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

(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu



- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

APO-PAROX 30/144/03-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0107847

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848

Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s uc¢innosti od 24.10.2011).

AQUA PRO INJECTIONE BRAUN 87/024/98-C

D:
PP:

PE:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
Sklenéna lahev 50, 100 ml, gumova zatka, hlinikova pertle, UH kryt, krabice.
LDPE ampule Miniplasco, krabice

Polyethylenova lahev, krabice

Polypropylenova ampule Miniplasco, krabice

INJ SOL 20X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0010555

INJ SOL 10X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0010559

INJ SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0010560

INJ SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0010561

INJ SOL 20X50ML-SK LAG kéd SUKL: 0056922

INJ SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0056923

INJ SOL 20X5ML-AMP LDPE AMP kod SUKL: 0056924
INJ SOL 100X5ML-AMP LDPE AMP kéd SUKL: 0056925
INJ SOL 20X10ML-AMP LDPE AMP kod SUKL: 0056926
INJ SOL 100X10ML-AMP LDPE AMP kéd SUKL: 0056927
INJ SOL 20X20ML-AMP LDPE AMP kod SUKL: 0056928
INJ SOL 100X20ML-AMP LDPE AMP kéd SUKL: 0056929
INJ SOL 100X10ML-AMP PP AMP kéd SUKL: 0187608
INJ SOL 100X20ML-AMP PP AMP kéd SUKL: 0187609

36 — Sklenéna ldhev, LDPE ampule Miniplasco, Polyethylenovéa lahev
24 - Polypropylenovéa ampule

Ptidani nového druhu vnitiniho obalu.

Zmeéna doby pouzitelnosti.

Zmeéna velikosti baleni.

Zmeéna v oznaceni na obalu - zména grafiky.

ASACOL 400 29/169/97-C

D:
B:

ZR:

TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL ENT 100X400MG BLI kod SUKL: 0169721

Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani, 4.3 Kontraindikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi
ptipravky a jiné formy interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ti¢inky a 4.9 Ptedavkovani s navazujici



zménou v ptibalové informaci.

ASACOL 800 29/091/08-C

D:
B:

ZR:

TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0169723

POR TBL ENT 60X800MG BLI kéd SUKL: 0169724

POR TBL ENT 90X800MG BLI kéd SUKL: 0169725
Zména souhrnu Udajt o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani, 4.3 Kontraindikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi
ptipravky a jiné formy interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci G¢inky a 4.9 Ptredavkovani s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

ATORVASTATIN NORPHARM 10 mg 31/414/10-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0153464
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0153465
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0153466
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0153467
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0153468
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0153469
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0153470
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0153471
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0153472
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0153473
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku - Zavedeni zmény (zmén), u nichz
drzitel rozhodnuti o registraci neptedkladd zadné dalsi nové udaje
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

ATORVASTATIN NORPHARM 20 mg 31/415/10-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0153474

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0153475

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0153476

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0153477

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0153478

POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0153479

POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0153480

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0153481

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0153482

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0153483

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku



posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

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

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

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje.

ATORVASTATIN NORPHARM 40 mg 31/416/10-C

D:
B:

ZR:

NORPHARM REGULATORY SERVICES LTD., DROGHEDA, Irsko
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0153484
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0153485
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0153486
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0153487
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0153488
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0153489
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0153490
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0153491
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0153492
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0153493
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0180765

POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0180766

POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0180767

POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL: 0180768

POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0180769

POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0180770

POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0180771

POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0180772

POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0180773

Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki
- v Dénsku.

BICALUPLEX 50 mg 44/411/05-C

D:

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



B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0180774
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0180775
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0180776
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0180777
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0180778
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0180779
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0180780
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0180781
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0180782
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0180783

ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki
- v Dansku.

BICALUTAMIDE MORNINGSIDE 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/570/10-C
D: MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
PVC/PVDC/ALI blistr.
B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0128116
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0128117
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0128118
POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0128119
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0128120
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0128121
POR TBL FLM 150X150MG BLI k6d SUKL: 0128122
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0172028
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0172029
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0172030
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case).

BICALUTAMIDE MORNINGSIDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY 44/569/10-C
D: MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
B: PO TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0128109
PO TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0128110
PO TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0128111
PO TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0128112
PO TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0128113
PO TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0128114
PO TBL FLM 150X50MG BLI k6d SUKL: 0128115
PO TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0172031
PO TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0172032
PO TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0172033
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).

BICALUTAMIDE ORION 150 mg 44/780/10-C



D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0156671
POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0156672
POR TBL FLM 10X150MG BLI kod SUKL: 0156673
POR TBL FLM 14X150MG BLI kod SUKL: 0156674
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0156675
POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0156676
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0156677
POR TBL FLM 40X150MG BLI kod SUKL: 0156678
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0156679
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0156680
POR TBL FLM 80X150MG BLI kod SUKL: 0156681
POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0156682
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0156683
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0156684
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0156685
POR TBL FLM 140X150MG BLI kod SUKL: 0156686
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0156687
POR TBL FLM 280X150MG BLI kéd SUKL: 0156688
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoZz drzitele
rozhodnuti o registraci.

BICALUTAMIDE ORION 50 mg 44/779/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0156653
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0156654
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0156655
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0156656
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0156657
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0156658
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0156659
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0156660
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0156661
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0156662
POR TBL FLM 80X50MG BLI kéd SUKL: 0156663
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0156664
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0156665
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0156666
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0156667
POR TBL FLM 140X50MG BLI kod SUKL: 0156668
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL: 0156669
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0156670
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni té¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.



BISOPROLOL MYLAN 10 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0158708
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0158709
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0158710
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0158711
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0158712
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0158713
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0158714
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0158715
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0158716
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0158717
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0158718
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0158719
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0158720
POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0158721
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0158722
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0158723
POR TBL FLM 500X 10MG TBC kod SUKL: 0158724
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kod SUKL: 0158725
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0158768
POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0187600

77/916/10-C

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Mad’arsku.

- U nérodné registrovanych pitipravka.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni.

BISOPROLOL MYLAN 2,5 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie

D:
B:

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158670
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI koéd SUKL: 0158671
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158672
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0158673
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158674
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI koéd SUKL: 0158675
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158676
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158677
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0158678
POR TBL FLM 10X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158679
POR TBL FLM 28X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158680
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158681
POR TBL FLM 50X2.5MG TBC kod 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 kéd SUKL: 0158685

77/914/10-C



PE:
ZR:

POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158686
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0158687
POR TBL FLM 1000X2.5MG TBC ko6d SUKL: 0158688
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0187601
18
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého pripravku v Mad’arsku.
- U nérodné registrovanych ptipravka.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

BISOPROLOL MYLAN 5 mg 77/915/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0158689
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0158690
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0158691
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0158692
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0158693
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod 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 kéd SUKL: 0158698
POR TBL FLM 28X5MG TBC kéd 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 kéd SUKL: 0158703
POR TBL FLM 98X5MG TBC kéd SUKL: 0158704
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0158705
POR TBL FLM 500X5MG TBC kéd SUKL: 0158706
POR TBL FLM 1000X5MG TBC kéd SUKL: 0158707
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0187602
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku v Mad’arsku.
- U nérodné registrovanych ptipravka.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

BRONCHIPRET TYMIAN A BRECTAN SIRUP 94/352/10-C

D:

BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko



B:  POR SIR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0136001
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0136002
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem dajt o pfipravku
(s u¢innosti od 3.11.2011).

BRONCHIPRET TYMIAN A PRVOSENKA, POTAHOVANE TABLETY 94/215/01-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0058921
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0058922
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0058923
POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0058924
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku
(s u¢innosti od 3.11.2011).

BUVENTOL EASYHALER 100 ng/DOSE 14/089/97-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM koéd SUKL: 0092744

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 28.10.2011).

BUVENTOL EASYHALER 200 ng/DOSE 14/090/97-C

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM koéd SUKL: 0092745

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 28.10.2011).

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0137119

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 23.11. 2011).

CLARINASE REPETABS 24/117/95-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: POR TBL RET 7 BLI k6d SUKL: 0064934
POR TBL RET 14 BLI kéd SUKL: 0083059

ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 24.10.2011).

Poznamka: Pozor! Prekursory. Ptipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zédkona ¢. 167/1998 Sb. ).

CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0115400

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

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

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

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



INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0115405
INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115406
INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115408
INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115409
INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286
INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0125287
INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288
INJ SOL 50X0.8ML/SKU ISP kod SUKL: 0125289
INJ SOL 50X 1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290
ZR: Zmény ve vyrobé piipravku
- zména velikosti Sarze ptipravku
- prodlouZeni maximalni doby uchovavani nerozplnéného ptipravku
- zména v mezioperacnich kontrolach.

CONCOR COR 10 mg 77/028/01-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0003824
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0003825
ZR: Zména v oznaceni na obalu

- uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem. (s G¢innosti od
29.11.2011).

CONCOR COR 2,5 mg 77/026/01-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003801
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003802
ZR: Zména v oznaceni na obalu

- uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem. (s G¢innosti od
29.11.2011).

CONCOR COR 5 mg 77/027/01-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0003822
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0003823
ZR: Zména v oznaceni na obalu

- uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem. (s G¢innosti od
29.11.2011).

COZAAR 100 mg 58/608/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0139049

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0139050

POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0139051

POR TBL FLM 15X100MG BLI kod SUKL: 0139052

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0139053

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0139054

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0139055

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0139056

POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0139057



ZR:

POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0139058
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0139059
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0139060
POR TBL FLM 280X100MG BLI k6d SUKL: 0139061
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0139062
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jind zména
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouziva zasadné odlisny zpiisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky,
jako napt. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo
fyzikalné- chemické vlastnosti ovliviujici biologickou dostupnost.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény v kontrolni metod¢ (v¢etné nahrazeni nebo ptidani) u €inidla, které nemayji
vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é€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)).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu



- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepiedklada zadné nové udaje.

COZAAR 12,5 mg 58/606/08-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0139025
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI koéd SUKL: 0139026
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0139027
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0139028
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0139030
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0139031
POR TBL FLM 210X12.5MG BLI kéd SUKL: 0139032
POR TBL FLM 500X12.5MG BLI kéd SUKL: 0139033
POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0139034
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo ptidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jind zména
Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouzivéa zasadné odliSny zpiisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky,
jako napt. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci,
nebo fyzikalné-chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény v kontrolni metod¢ (v€etné nahrazeni nebo pfidani) u Cinidla, které
nemaji vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€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)).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka



- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udajt o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu

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

COZAAR 2,5 mg/ml 58/242/09-C

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

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

ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu

pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo ptidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jind zména
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, piichazi-li
v uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouzivéa zasadné odliSny zplisob syntézy nebo vyrobni podminky,
coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é€ivé latky, jako napf.
kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo fyzikalné-
chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Jiné zmény v kontrolni metod¢ (vCetné nahrazeni nebo ptidani) u €inidla, které nemayji
vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€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)).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

COZAAR 50 mg 58/607/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0139035

POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0139036

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0139037

POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0139038

POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0139039

POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0139040

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0139041

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0139042

POR TBL FLM 84X50MG BLI koéd SUKL: 0139043

POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0139044

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0139045

POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0139046

POR TBL FLM 500X50MG BLI k6d SUKL: 0139047

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0139048
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu

pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptidani) u 1écivé latky nebo

vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi

suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jind zména

Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li



v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouziva zasadné odlisny zpiisob syntézy nebo vyrobni podminky,
coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é€ivé latky, jako napf.
kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo fyzikalné-
chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Jiné zmény v kontrolni metod¢ (v¢etné nahrazeni nebo ptidani) u €inidla, které nemayji
vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé¢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)).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

DACARBAZIN TEVA 200 mg 44/172/86-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X200MG VIA kod SUKL: 0162207
INJ PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0162208
ZR: Zména vyrobce kone¢ného ptipravku odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména mista vyroby lé¢ivého piipravku.
Zména velikosti vyrobni Sarze.
Zména vyrobniho postupu mezioperacnich kontrol
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Zm¢éna specifikace obalového materidlu.
Nézev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.
Zména vyrobce 1éCivé latky plivodné.
Aktualizace ASMF.
DIACORDIN 120 RETARD 83/1144/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL RET 30X120MG BLI kod SUKL: 0076736
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky



- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 26.10.2011).

DIACORDIN 60 83/137/88-C

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

B: POR TBL NOB 50X60MG BLI k6d SUKL: 0093711

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 26.10.2011).

DIACORDIN 90 RETARD 83/193/89-C

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

B: POR TBL PRO 30X90MG BLI kod SUKL: 0094314

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 26.10.2011).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0002478

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 26.10.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5 mg 68/041/72-B/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B:  POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002477

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s t€innosti od 26.10.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DICLOFENAC AL 25 29/473/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
PP: Svétle hnédé kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/PVDC//Al blistr
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0058261
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0075603
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0075604
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0075605
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména mista vyroby piipravku (pfesun vyroby) véetné zmeén vyrobce odpovédného za
propousténi.
Zména sloZeni piipravku.
Zména velikosti Sarze.
Zmeéna popisu vyroby piipravku a mezioperacnich kontrol.



Zména kontroly kritickych krokt a meziprodukta.
Zména kontroly pomocnych latek.

Zména specifikace piipravku.

Zména popisu tablet.

Zmeéna obalového materidlu.

Zména podminek uchovavani.

Zména mezioperacnich kontrol vyroby ptipravku.

DICLOFENAC AL 50 29/144/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
PP: OranZové-hnédé¢ kulaté bikonvexni potahované tablety
PVC/PVDC/ Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0058142
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0089024
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0089025
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0089026
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména mista vyroby piipravku,
Zmeéna sloZeni ptipravku, Zména velikosti Sarze, Zména popisu vyroby pfipravku a
mezioperacnich kontrol, Zména kontroly kritickych krokii a meziproduktli, Zména
kontroly pomocnych latek, Zména specifikace ptipravku, Zména popisu tablet, Zména
obalového materidlu, Zména podminek uchovéavani.
Zména mezioperacnich kontrol vyroby piipravku.
Zmeéna specifikace piipravku.

DOLOCODON 10 mg 65/674/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0156282
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156283
POR TBL PRO 28X10MG BLI k6d SUKL: 0156284
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156285
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156286
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156287
POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156288
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0156289
POR TBL PRO 112X10MG BLI k6d SUKL: 0156290
POR TBL PRO 120X10MG BLI k6d SUKL: 0156291
POR TBL PRO 10X10MG TBC kéd SUKL: 0156292
POR TBL PRO 20X10MG TBC kéd SUKL: 0156293
POR TBL PRO 28X10MG TBC kéd SUKL: 0156294
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0156295
POR TBL PRO 56X10MG TBC kéd SUKL: 0156296
POR TBL PRO 60X10MG TBC kéd SUKL: 0156297
POR TBL PRO 90X10MG TBC kéd SUKL: 0156298
POR TBL PRO 98X10MG TBC kéd SUKL: 0156299
POR TBL PRO 112X10MG TBC kéd SUKL: 0156300
POR TBL PRO 120X10MG TBC kéd SUKL: 0156301
ZR: Zména velikosti Sarze (vEetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku - Az
10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze.
Zmé&na ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Jind zména.



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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 20 mg

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0156302
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0156303
POR TBL PRO 28X20MG BLI k6d SUKL: 0156304
POR TBL PRO 30X20MG BLI kod SUKL: 0156305
POR TBL PRO 56X20MG BLI k6d SUKL: 0156306
POR TBL PRO 60X20MG BLI kod SUKL: 0156307
POR TBL PRO 90X20MG BLI kéd SUKL: 0156308
POR TBL PRO 98X20MG BLI k6d SUKL: 0156309
POR TBL PRO 112X20MG BLI k6d SUKL: 0156310
POR TBL PRO 120X20MG BLI k6d SUKL: 0156311
POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL: 0156312
POR TBL PRO 20X20MG TBC kéd SUKL: 0156313
POR TBL PRO 28X20MG TBC kod SUKL: 0156314
POR TBL PRO 30X20MG TBC kéd SUKL: 0156315
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL: 0156316
POR TBL PRO 60X20MG TBC kéd SUKL: 0156317
POR TBL PRO 90X20MG TBC kéd SUKL: 0156318
POR TBL PRO 98X20MG TBC kéd SUKL: 0156319
POR TBL PRO 112X20MG TBC kéd SUKL: 0156320
POR TBL PRO 120X20MG TBC kod SUKL: 0156321

65/675/10-C

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku - Az

10tinasobek aktualné schvalené velikosti $Sarze

Zmé&na ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku - Jind zména.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 40 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL PRO 10X40MG BLI kod SUKL: 0156322
POR TBL PRO 20X40MG BLI k6d SUKL: 0156323
POR TBL PRO 28X40MG BLI k6d SUKL: 0156324
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156325
POR TBL PRO 56X40MG BLI k6d SUKL: 0156326
POR TBL PRO 60X40MG BLI k6d SUKL: 0156327
POR TBL PRO 90X40MG BLI kéd SUKL: 0156328
POR TBL PRO 98X40MG BLI k6d SUKL: 0156329
POR TBL PRO 112X40MG BLI k6d SUKL: 0156330
POR TBL PRO 120X40MG BLI kod SUKL: 0156331
POR TBL PRO 10X40MG TBC kéd SUKL: 0156332
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0156333
POR TBL PRO 28X40MG TBC kéd SUKL: 0156334
POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL: 0156335
POR TBL PRO 56X40MG TBC kéd SUKL: 0156336
POR TBL PRO 60X40MG TBC kod SUKL: 0156337
POR TBL PRO 90X40MG TBC kéd SUKL: 0156338

65/676/10-C



ZR:

POR TBL PRO 98X40MG TBC kod SUKL: 0156339
POR TBL PRO 112X40MG TBC kod SUKL: 0156340
POR TBL PRO 120X40MG TBC kod SUKL: 0156341

Zména velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku - Az
10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze

Zmé&na ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Jind zména.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 5 mg
ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL PRO 10X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 30X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 56X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 90X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X5MG BLI k6d SUKL:

0156262
0156263
0156264
0156265
0156266
0156267
0156268
0156269

POR TBL PRO 112X5MG BLI kod SI:JKL: 0156270
POR TBL PRO 120X5MG BLI kod SUKL: 0156271

POR TBL PRO 10X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 20X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 56X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 60X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 90X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 112X5MG TBC kéd SUKL: 0156280
POR TBL PRO 120X5MG TBC kéd SUKL: 0156281

0156272
0156273
0156274
0156275
0156276
0156277
0156278
0156279

65/673/10-C

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku - Az
10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze

Zmé&na ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Jind zména.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

80/141/92-S/C

DUPHALAC
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SOL 1X200ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062563
POR SOL 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565
POR SOL 1X200ML-HDP LAG kod SUKL: 0081454
POR SOL 1X300ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081455
POR SOL 1X500ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081456
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zmeéna

- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného

ptipravku (s G€innosti od 26.10.2011).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem. (s u¢innosti od



26.10.2011).

EQUORAL 59/084/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X50ML/5GM PIP k6d SUKL: 0006408
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 4.11.2011).
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 4.11.2011).
ESTRACYT 44/120/76-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X140MG TBC kod SUKL: 0058742
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s €innosti od 21.10.2011).
EXESTEA 25 mg 44/367/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0147869
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0147870
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0147871
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0147872
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0147873
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0147874
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0147875
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0164351
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku - Jina zména.
FLONIDAN 5 mg/5 ml SUSPENZE 24/876/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
PP: Hné&da sklenéna lahvicka s hhmkovym uzavérem (pilfer-proof) s PE vlozkou nebo s
HDPE uzévérem s LDPE vlozkoou, plastikova odmérka (s ryskouna 5 a 2,5 ml),
krabicka.
B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0001700
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 29.10.2011).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- misto primarniho baleni

- polotuhé nebo tekuté Iékové formy (s ucinnosti od 29.10.2011).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 29.10.2011).
Zména specifikace konecného piipravku

- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 29.10.2011).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu

- polotuh¢ a tekuté 1ékové formy (s u¢innosti od 29.10.2011).




FLUTAPLEX 44/325/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X250MG BLI koéd SUKL: 0031734

POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0031735

POR TBL NOB 100X250MG BLI k6d SUKL: 0031736

POR TBL NOB 90X250MG TBC kod SUKL: 0031737

POR TBL NOB 90X250MG BLI kéd SUKL: 0031738

POR TBL NOB 84X250MG BLI koéd SUKL: 0082809

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 2.11.2011).

GABANOX 100 mg TVRDE TOBOLKY 21/521/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0150775
POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0150776
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0150777
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0150778
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0150779
POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0150780
POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0150781
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150782
POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0150783
POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0150784
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0150785
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo pfidani) u 1é€ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limiti ve specifikacich 1é¢ivé latky.

Zména kontrolni metody 1éc¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é€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 v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

GABANOX 300 mg TVRDE TOBOLKY 21/522/07-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0150765



ZR:

POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0150766
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0150767
POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0150768
POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0150769
POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0150770
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0150771
POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0150772
POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0150773
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0150774
Zmeéna kontrolni metody I€¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (vcetné nahrazeni nebo pfidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limitl ve specifikacich 1é¢ivé latky.

Zmeéna kontrolni metody 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€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)).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

GABANOX 400 mg TVRDE TOBOLKY 21/523/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0150755

POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0150756

POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0150757

POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0150758

POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0150759

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0150760

POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0150761

POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0150762

POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0150763

POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0150764

Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo pfidani) u 1é€ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ive latky, vychozi



suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limitl ve specifikacich 1é¢ivé latky.

Zména kontrolni metody 1éc¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é€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)).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

GABATOR 300 mg 21/189/03-C
D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0013481
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0013482
POR CPS DUR 60X300MG TBC kod SUKL: 0013809
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0013810
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 28.10.2011).
GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC ko6d SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0013812
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s uc¢innosti od 28.10.2011).

GEMCITABIN ACCORD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

D:

B:

ZR:

44/321/10-C

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

INF PLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0124423

Pridani dalsiho vyrobce lécivé latky.

Ptidani velikosti Sarze 1é¢ivého piipravku 45 1.

GEMCITABIN ACCORD 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

D:

ROZTOKU 44/320/10-C
ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka



Britanie

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0124422
ZR: Pfidani dal§iho vyrobce léCivé latky.
Pridani velikosti Sarze 1é€ivého piipravku 30 1.
HELICID 40 INF 09/413/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INFPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0031739
PE: 24
ZR: Zkréaceni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku.
HEPARIN AL MAST 30000 85/141/94-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM UNG 1X40GM TUB kod SUKL: 0086041
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0086042
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 26.10.2011).
HIRUDOID 85/550/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0100304
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100305
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 28.10.2011).
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML VIA kéd SUKL 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce meziproduktu Frakce V.
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097908
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce meziproduktu Frakce V.
CHLORID SODNY 0,9% BRAUN 76/847/92-A/C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
PP: a) sklen¢énd lahev s gumovou zatkou
b) ampule Mini-Plasco LDPE, krabicka
c¢) ampule Mini-Plasco polypropylen, krabicka
B: INJ SOL 1X50ML-SK LAG kéd SUKL: 0096881
INJ SOL 20X10ML-LDPE AMP kéd SUKL: 0096886
INJ SOL 20X20ML LDPE AMP kéd SUKL: 0096887
INJ SOL 100X10ML-PP AMP kod SUKL: 0187659
INJ SOL 100X20ML PP AMP kod SUKL: 0187660
PE: 36 - sklen¢nd lahev, LDPE ampule



24 - ampule Mini-Plasco polypropylen
ZR: Pfidani nového druhu vnitiniho obalu. Zména doby pouzitelnosti. Zména velikosti
baleni. Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu.

IBALGIN BABY 07/891/99-C

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

PP: Hnéda sklenéna 1ahv1cka se Sroubovacim PP uzavérem, davkovaci trubicka s
vyznacenymi davkami, s pistem, krabicka.

B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 3.11.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 3.11.2011).

IBUMAX 400 mg 29/040/03-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
PP: PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0021041
POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0057606
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0057607
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0057608
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- polotuh¢ a tekuté 1ékové formy (s u¢innosti od 27.10.2011).

IMMUNAL 94/220/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B:  POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0065369
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s tcinnosti od 1.10.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 1.10.2011).

KLACID 250 15/1157/94-C
D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0083615
ZR: Zména mezioperacni kontroly piipravku.
Zmeéna specifikace konecného ptipravku.
Zmeéna specifikace pomocné latky.

LAMOTRIGIN ACTAVIS 100 mg 21/191/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL NOB 7X100MG BLI kéd SUKL: 0019884

POR TBL NOB 10X100MG BLI koéd SUKL: 0019885

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0019886

POR TBL NOB 28X100MG BLI koéd SUKL: 0019887

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0019888

POR TBL NOB 40X100MG BLI kéd SUKL: 0019889



POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0019890
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019891
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019892
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0019893
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0019894
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0019895
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0019896
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0019897
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0019898
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051233
ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1é€ivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zakladé dat v redlném
case.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou.
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Jin4 zména.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zptisnéni limiti ve specifikacich.
Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu
- Léciva latka.

LAMOTRIGIN ACTAVIS 25 mg 21/189/05-C

D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko

B: POR TBL NOB 7X25MG BLI kéd SUKL: 0019852
POR TBL NOB 10X25MG BLI kéd SUKL: 0019853
POR TBL NOB 20X25MG BLI koéd SUKL: 0019854
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0019855
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0019856
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0019857
POR TBL NOB 40X25MG BLI kéd SUKL: 0019858
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0019859
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0019860
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0019861
POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0019862
POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0019863
POR TBL NOB 98X25MG BLI kod SUKL: 0019864
POR TBL NOB 98X1X25MG BLI kod SUKL: 0019865
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0019866
POR TBL NOB 100X 1 BLI kod SUKL: 0051229



ZR:

Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zakladé dat v redlném
Case.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou.
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Jin4 zména.

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zptisnéni limiti ve specifikacich.
Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu
- Léciva latka.

LAMOTRIGIN ACTAVIS 50 mg 21/190/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
POR TBL NOB 7X50MG BLI kod SUKL: 0019868
POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0019869
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0019870
POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0019871
POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0019872
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019873
POR TBL NOB 40X50MG BLI kéd SUKL: 0019874
POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0019875
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019876
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019877
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0019878
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0019879
POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0019880
POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0019881
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0019882
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051231
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zakladé dat v redlném
case.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou.
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li



v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Jind zména.

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zptisnéni limiti ve specifikacich.

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

- Léciva latka.

LIDOCAIN 2% 01/758/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: INJSOL 100X2ML/40MG AMP kéd SUKL: 0030767
INJ SOL 10X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0085812
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 25.10.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
25.10.2011).

LORISTA H 100 mg/25 mg 58/193/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102382
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI kéd SUKL: 0102383
POR TBL FLM 84X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102384
POR TBL FLM 7X100/25MG BLI kéd SUKL: 0122105
POR TBL FLM 14X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122106
POR TBL FLM 20X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122107
POR TBL FLM 50X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122108
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122109
POR TBL FLM 10X100/25MG BLI kéd SUKL: 0163916
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163917
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163918
POR TBL FLM 90X100/25MG BLI kéd SUKL: 0163919
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

LORISTA H 50 mg/12,5 mg 58/050/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0097027

POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0104710

POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0104711



POR TBL FLM 84X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0104712
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI koéd SUKL: 0104713
POR TBL FLM 10X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163920
POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163921
POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163922
POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163923
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku

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

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

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 100 mg/25 mg 1 A PHARMA 58/262/09-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0126600
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0126601
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0126602
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0126603
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0126604
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0126605
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0126606
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0126607
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0126608
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0126609
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0150028
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0150029
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0150030
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0150031
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0150032
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID 50 mg/12,5 mg 1 A PHARMA 58/261/09-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0126588

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0126589

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0126590

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0126591

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0126593

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0126594

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0126595

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0126596

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0126597

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0126598



ZR:

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0126599
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0150011
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0150012
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0150013
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0150014
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0150015
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0150016
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0150017
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0150018
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0150019
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0150020
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0150021
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0150022
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0150023
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0150024
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0150025
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0150026
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0150027
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikéat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvéleny vyrobce.

LOSEPRAZOL 10 mg 09/056/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS ETD 14X10MG BLI kod SUKL 0023786

POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023787

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 schvéleného vyrobce (s €innosti od 21.10.2011).

LOSEPRAZOL 20 mg 09/108/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL 0017103

POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0017104

POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0119512

POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0119513

POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0180707

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 21.10.2011).

LOSEPRAZOL 40 mg 09/057/05-C

D:
B:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL: 0023788
POR CPS ETD 28X40MG BLI k6d SUKL: 0023789



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 21.10.2011).

LUCRIN DEPOT 3,75 mg 56/1020/94-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.A., MADRID, Spanelsko

B: INJPSU LQF 1X3.75MG VIA kod SUKL: 0076553

ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pripravku. Zmeéna se tyka predevsim bodu 4.8 Nezadouci
ucinky.

MASTODYNON TABLETY 94/505/10-C

D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko

B: POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0084937
POR TBL NOB 120 BLI k6d SUKL: 0084938
POR TBL NOB 240 BLI kéd SUKL: 0084939

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 3.11.2011).

MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY SIAD 87/198/08-C

D: SIAD CZECH SPOL. S R.O., BRANANY U MOSTU, Ceska republika

B: INH GAS 1X23525 L CIS kod SUKL: 0119480
INH GAS 1X23680 L CIS kéd SUKL: 0119481
INH GAS 1X24511 L CIS kéd SUKL: 0119482
INH GAS 1X28005 L CIS kéd SUKL: 0119483
INH GAS 1X24593 L CIS k6d SUKL: 0119484
INH GAS 1X230 L OCV kéd SUKL: 0128813
INH GAS 1X600 L OCV kod SUKL: 0128814
INH GAS 1X8138 L CIS kod SUKL: 0187638
INH GAS 1X23961 L CIS kéd SUKL: 0187639

ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u
neparentalnich vicedavkovych ptipravkl (nebo jednorazovych ptipravkl uréenych k
castecné spotiebe).

MENOFEM 94/251/00-C

D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko

B: POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0122307
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125118
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0125119
POR TBL FLM (3X30)X20MG BLI kéd SUKL: 0125120

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 3.11.2011).

MILGAMMA N 86/689/95-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: INJSOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0011485

INJ SOL 25X2ML AMP kod SUKL: 0011486
INJ SOL 100X2ML AMP kod SUKL: 0011487
INJ SOL 500X2ML AMP kéd SUKL: 0011488



PE:
ZS:

ZR:

INJ SOL 6X2ML AMP k6d SUKL: 0119621

INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0119622
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Uchovéavejte v chladnicce (2-8 °C). Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.10.2011).

Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 23.10.2011).

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 23.10.2011).

Zména

- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natredéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 23.10.2011).

MINESSE POTAHOVANE TABLETY 17/123/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164253
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164254
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s uinnosti od 2.9.2011).
MYCOMAX SIR 26/783/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORSIR 1X100ML/500MG LAG kéd SUKL: 0066031
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.10.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky (s u€innosti od 23.10.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky (s Gi¢innosti od 23.10.2011).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.10.2011).
NEUROSCAN 88/072/04-C
D: ROTOP PHARMAKA AG, RADEBERG, Né¢mecko
PP: 5 injek¢nich 10 ml lahvicek typu 10 R uzavienych pryzovou zétkou a hlinikovou
objimkou, krabicka.
B: RAD KIT 5LAH/0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0050336
RAD KIT 3LAH/0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0187539
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
31.10.2011).




NORADRENALIN LECIVA 78/033/69-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 5X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0000536
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky (s t¢innosti od 10.11.2011).

OILATUM GEL 46/470/99-C

D:
B:

ZR:

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

DRM GEL 1X125GM TUB kod SUKL: 0169164

DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0169165

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 4.11.2011).

OILATUM GEL 46/470/99-C

D:
PP:

ZR:

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

Bily prihledny gel s vlini po parfemu

1. HDPE tuba, polypropylenovy uzavér, krabicka.

2. Laminovana tuba (PE/EVOH/PE) s membranou, polypropylenovy uzaveér, krabicka
DRM GEL 1X125GM I TUB kéd SUKL: 0169164

DRM GEL 1X150GM I TUB kéd SUKL: 0169165

DRM GEL 1X30GM II TUB kéd SUKL: 0187603

DRM GEL 1X50GM II TUB kéd SUKL: 0187604

DRM GEL 1X150GM II TUB kéd SUKL: 0187605

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu

- polotuh¢ a tekuté 1ékové formy (s u¢innosti od 30.10.2011).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména hmotnosti ¢i objemu néplné€ u neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s
ucinnosti od 30.10.2011).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
30.10.2011).

OLMETEC 10 58/071/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0018143

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0018144

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0018145

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0018146

POR TBL FLM 280X 10MG BLI kéd SUKL: 0018147

POR TBL FLM 10X1X10MG BLI kéd SUKL: 0018148

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0018149

POR TBL FLM 500X 1X10MG BLI k6d SUKL: 0018150

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101116

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0101117

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0101118

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem idaji o ptipravku (s G¢innosti
od 13.9.2010).

Zavedeni periodické zkousky obsahové stejnomérnosti do specifikace piipravku pfi
jeho propousténi z vyroby.



OLMETEC 20 58/072/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0018151

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0018152

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0018153

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0018154

POR TBL FLM 280X20MG BLI kéd SUKL: 0018155

POR TBL FLM 10X1X20MG BLI k6d SUKL: 0018156

POR TBL FLM 50X1X20MG BLI k6d SUKL: 0018157

POR TBL FLM 500X 1X20MG BLI kod SUKL: 0018158

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0101119

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0101120

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0101121

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o ptipravku (s uc¢innosti
od 13.9.2010).

Zavedeni periodické zkousky obsahové stejnomérnosti do specifikace piipravku pfi
jeho propousténi z vyroby.

OLMETEC 40 58/073/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0018159

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0018160

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0018161

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0018162

POR TBL FLM 280X40MG BLI koéd SUKL: 0018163

POR TBL FLM 10X1X40MG BLI k6d SUKL: 0018164

POR TBL FLM 50X1X40MG BLI k6d SUKL: 0018165

POR TBL FLM 500X 1X40MG BLI k6d SUKL: 0018166

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0101122

POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0101123

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0101124

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 13.9.2010).

Zavedeni periodické zkousky obsahové stejnomérnosti do specifikace piipravku pfi
jeho propousténi z vyroby.

ONDANSETRON B. BRAUN 2 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 20/413/07-C

D:

PP:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
Ciry bezbarvy roztok.

1. Ampule z ¢irého skla typ L.

2. Ampule LDPE.

INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0117227

INJ SOL 10X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0117228

INJ SOL 5X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0117229

INJ SOL 10X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0117230

INJ SOL 20X4ML/8MG LDPE AMP kéd SUKL: 0187607
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku



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

Zména vnitiniho obalového materialu konecného piipravku

- Typ kontejneru

- Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé pripravky
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Zavedeni nestandardni metody tepelné sterilizace.

ORAMELLOX 15 mg 29/946/10-C
D: ALPEX PHARMA (UK) LIMITED, BIGGLESWADE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0160704
POR TBL DIS 30X15MG TBC kéd SUKL: 0160705
POR TBL DIS 200X 15MG TBC kéd SUKL: 0160706
POR TBL DIS 20X15MG BLI kéd SUKL: 0184655
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi.

ORAMELLOX 7,5 mg 29/945/10-C
D: ALPEX PHARMA (UK) LIMITED, BIGGLESWADE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0160701
POR TBL DIS 30X7.5MG TBC kéd SUKL: 0160702
POR TBL DIS 200X7.5MG TBC kéd SUKL: 0160703
POR TBL DIS 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0184654
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi.

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C

D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 20X100MG TBC ké6d SUKL: 0176380

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 25.10.2011).

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kéd SUKL: 0075634

ZR: Zména ve vyrob& konecného piipravku - pfidani alternativnich lyofiliza¢nich jednotek.
Zména limith mezioperacnich kontrol pro obsah proteinu pfi vyrob¢ l1é¢ivé latky.
Opraveni chyb v dokumentaci pfi ptileZitosti podani zmény mezioperacnich kontrol.
Zména mezioperacnich kontrol — vypusténi kontrol pti vyrobé& 1écivé latky.

RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0075379
INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA koéd SUKL: 0090996
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu



- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s u€innosti od 27.10.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI kéd SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 31.10.2011).

ROZEX KREM 46/088/01-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0046640

ZR: Aktualizace SPC na zakladé PSUR WS hodnoceni a schvalené¢ho CSP. Cislo procedury
PL/H/PSUR/0005/001.

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kod SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0099309
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.10.2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s U¢innosti od 25.10.2011).

SARTEN 10 58/074/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0018119
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0018120
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0018121
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0018122
POR TBL FLM 280X10MG BLI kod SUKL: 0018123
POR TBL FLM 10X1X10MG BLI kéd SUKL: 0018124
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0018125
POR TBL FLM 500X 1X10MG BLI kéd SUKL: 0018126
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101125
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0101126
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0101127
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti
od 13.9.2010).
Zavedeni periodické zkousky obsahové stejnomérnosti do specifikace piipravku pfi
jeho propousténi z vyroby.
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 pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.

SARTEN 20 58/075/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0018127

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0018128

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0018129

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0018130

POR TBL FLM 280X20MG BLI koéd SUKL: 0018131

POR TBL FLM 10X1X20MG BLI k6d SUKL: 0018132

POR TBL FLM 50X1X20MG BLI k6d SUKL: 0018133

POR TBL FLM 500X 1X20MG BLI k6d SUKL: 0018134

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0101131

POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0101132

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0101133

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s ucinnosti
od 13.9.2010).

Zavedeni periodické zkousky obsahové stejnomérnosti do specifikace piipravku pfi
jeho propousténi z vyroby.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

SARTEN 40 58/076/05-C

D:

B:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0018135
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0018136
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0018137
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0018138
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0018139
POR TBL FLM 10X1X40MG BLI koéd SUKL: 0018140
POR TBL FLM 50X 1X40MG BLI kod SUKL: 0018141
POR TBL FLM 500X 1X40MG BLI koéd SUKL: 0018142
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0101137
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0101138
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL: 0101139



ZR:

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 13.9.2010).
Zavedeni periodické zkousky obsahové stejnomérnosti do specifikace ptipravku pfi
jeho propousténi z vyroby.
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 piipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.

SILFELDREM 100 mg 83/710/10-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 1X100MG BLI kod SUKL: 0180934
POR TBL FLM 4X100MG BLI koéd SUKL: 0180935
POR TBL FLM 8X100MG BLI k6d SUKL: 0180936
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0180937
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
-pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

SILFELDREM 25 mg 83/708/10-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0180926
POR TBL FLM 4X25MG BLI k6d SUKL: 0180927
POR TBL FLM 8X25MG BLI kod SUKL: 0180928
POR TBL FLM 12X25MG BLI koéd SUKL: 0180929
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
-pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.

SILFELDREM 50 mg 83/709/10-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0180930
POR TBL FLM 4X50MG BLI k6d SUKL: 0180931



ZR:

POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0180932
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0180933
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
-pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.

SIMGAL 10 mg 31/195/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL 0013499

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032578

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

SIMGAL 20 mg 31/196/00-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL 0013701
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0032579
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

SIMGAL 40 mg 31/197/00-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL 0013702
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0032580
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

SINUPRET 94/385/97-C

D:

BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko



B: POR GTT SOL 1X50ML UGT koéd SUKL: 0044561
POR GTT SOL 1X500ML UGT kéd SUKL: 0044562
POR GTT SOL 1X100ML UGT kod SUKL: 0075868
POR GTT SOL 2X100ML UGT kod SUKL: 0075869
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku
(s u¢innosti od 3.11.2011).

SINUPRET 94/386/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Né¢mecko
B: POR TBL OBD 50 BLI kéd SUKL: 0075744
POR TBL OBD 100 BLI kéd SUKL: 0075745
POR TBL OBD 200 BLI kéd SUKL: 0075746
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku
(s u¢innosti od 3.11.2011).

STAMARIL 59/068/99-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 1X1DAV+STR+PJ VIA k6d SUKL: 0103543
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR+1SJ VIA k6d SUKL: 0103545
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR+2SJ VIA k6d SUKL: 0103547
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR+PJ VIA k6d SUKL: 0125353
INJ PSU LQF 20X1DAV+STR+PJ VIA kod SUKL: 0125354
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR+1SJ VIA kod SUKL: 0125355
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR+2SJ VIA kod SUKL: 0125356
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0125357
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0125358
ZR: Zm¢éna vnitiniho obalu 1é¢ivé latky
- Kvalitativni a/nebo kvantitativni slozeni u sterilnich a nezmrazenych
biologickych/imunologickych lé¢ivych latek.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1é€ivé latky, napi. peptidovd mapa,
glykomapa apod.
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zmena se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroviné/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé¢ biologického/imunologického
ptipravku.
Administrativni zména
- Jina zména.
Risk Management Plan.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

STOPANGIN ) 5 69/224/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: ORM GGR + GNG AQA 250ML LAG kéd SUKL: 0003929

PE: 24



ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku.

SULPERAZON 2 G IM/IV 15/300/96-C

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

B: INJPLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kéd SUKL: 0015273

ZR: Zména v Modulu 3 1é¢ivé latky sodné soli sulbactamu (vyrobni proces, specifikace,
kontrolni metody, obalovy material, stabilitni studie).

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C

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

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kod SUKL: 0155861

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s i€innosti od 28.10.2011).

SUSTANON 250 56/357/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X2ML/250MG VIA kéd SUKL: 0187606
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté 8 - 30 °C, chraiite pfed chladem nebo mrazem. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
ZR: Zména vnitiniho obalu ptipravku
Zmeéna v pribéhu vyroby ptipravku
Zmeéna ve specifikaci a v kontrolnich metodach pro ptipravek
Zména doby pouzitelnosti piipravku
Zmeéna zpusobu uchovavani
Harmonizace monografie 1é¢ivé latky Testosteroni decanoas
Harmonizace monografie 1é¢ivé latky Testosteroni isocaproas
Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé€ 4.3 a 4.4 a nasledné piibalové informace
- upozornéni na hypersenzitivitu pomocnych latek benzylalkoholu a podzemnicového
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

TEVANEL 35 mg 87/165/09-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI k6d SUKL: 0101829
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0101830
POR TBL FLM 4X35MG BLI k6d SUKL: 0101831
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0101832
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0101833
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0101834
POR TBL FLM 30X35MG BLI kéd SUKL: 0101835
POR TBL FLM 4X35MG H BLI k6d SUKL: 0101836
POR TBL FLM 10X35MG H BLI kéd SUKL: 0101837
POR TBL FLM 50X35MG H BLI kéd SUKL: 0101838
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 6.11.2011).

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kod SUKL: 0059550

POR TBL FLM 28X600MG BLI kod SUKL: 0059551

POR TBL FLM 56X600MG BLI k6d SUKL: 0059552



ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.9 Pfedavkovani a nasledné piibalové
informacebezpecnost.
Aktualizace textli souhrnu idaju o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
procedurou DE/H/PSUR/0032/001 a v navaznosti na novy CSP ( Core Safety profile).
Nazev ptipravku na obalu doplnén v Braillovée pismu.

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kéd SUKL: 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI kéd SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI k6d SUKL: 0059552

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé 4.9 Piedavkovani a nasledné piibalové
informacebezpecnost.
Aktualizace textli souhrnu idaju o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
procedurou DE/H/PSUR/0032/001 a v navaznosti na novy CSP ( Core Safety profile).
Nazev ptipravku na obalu doplnén v Braillové pismu.

TEZEO 40 mg 58/311/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0152956
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0152957
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0172034

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru).

TEZEO 80 mg 58/312/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0152958
POR TBL NOB 90X80MG BLI kéd SUKL: 0152959
POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0169727

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitfniho obalu kone¢ného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru).

TIMONIL 150 RETARD 21/134/92-A/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0071954
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0075293

ZR: Zména kontrolni metody lécivé latky.
Zména specifikace 1é¢ivé latky.

TIMONIL 300 RETARD 21/134/92-B/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B:  POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0060164

POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0060165



ZR:

Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1écivé latky.

TIMONIL 600 RETARD

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL PRO 50X600MG BLI kéd SUKL: 0060166
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1é¢ivé latky.

TRIBAX 35 mg

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0187610
POR TBL PRO 10X35MG II BLI kod SUKL: 0187611
POR TBL PRO 20X35MG II BLI kod SUKL: 0187612
POR TBL PRO 20X35MG I BLI kod SUKL: 0187613
POR TBL PRO 30X35MG I BLI kéd SUKL: 0187614
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0187615
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kod SUKL: 0187616
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0187617
POR TBL PRO 60X35MG I BLI kod SUKL: 0187618
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0187619
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kod SUKL: 0187620
POR TBL PRO 90X35MG I BLI koéd SUKL: 0187621
POR TBL PRO 20X35MG III BLI kod SUKL: 0187624
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187625
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kod SUKL: 0187626
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187627
POR TBL PRO 40X35MG III BLI kod SUKL: 0187628
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI k6d SUKL: 0187629
POR TBL PRO 60X35MG III BLI kod SUKL: 0187630
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kod SUKL: 0187631
POR TBL PRO 90X35MG III BLI kod SUKL: 0187632
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187633
POR TBL PRO 120X35MG I BLI kod SUKL: 0187634
POR TBL PRO 120X35MG II BLI kod SUKL: 0187635

POR TBL PRO 120X35MG III BLI kod SQKL: 0187636
POR TBL PRO 120X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187637

21/134/92-C/C

83/252/11-C

Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice - z dfive: Zilutra 35 mg.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku.

TYPHIM VI

D:
B:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ SOL 1X0.5ML/25RG STR ISP kod SUKL: 0085170

Zména ve vyrobnim procesu lé¢ivého piipravku.

UNASYN

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ PLV SOL 1X1.5GM VIA kod SUKL: 0016600

59/109/01-C

15/139/89-C

ZR: Zména v Modulu 3 1é¢ivé latky sodné soli sulbactamu (vyrobni proces, specifikace,

kontrolni metody, obalovy material, stabilitni studie).



UNDESTOR 56/023/91-S/C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 30X40MG LAG kéd SUKL: 0017931
POR CPS MOL 120X40MG LAG kéd SUKL: 0017932
POR CPS MOL 60X40MG LAG kéd SUKL: 0080218
ZR: Zména v predkladani PSUR.
URSOFALK 43/397/92-S/C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0045838
POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0091017
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s €¢innosti od 26.10.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 26.10.2011).
URSOFALK 43/397/92-S/C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0045838
POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0091017
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 11.11.2011).
Zmeéna zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- pfidani novych zkousek a limitt (s G€innosti od 11.11.2011).
VANCOMYCIN MYLAN 1000 mg 15/355/11-C
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
B: INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0166269
INF PLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0166270
INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0166271
INF PLV SOL 20X1GM VIA kéd SUKL: 0166272
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani).
VANCOMYCIN MYLAN 500 mg 15/354/11-C
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
B: INFPLV SOL IXSOOMG VIA kod SUKL: 0166265
INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0166266
INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0166267
INF PLV SOL 20X500MG VIA kod SUKL: 0166268
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského lékopisu k ptislusné monografii Evropského



1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidéani).

VEROSPIRON 50/512/92-S/C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0003550

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0030434

POR TBL NOB 100X25MG(LAHV.) LAG kod SUKL: 0057339
ZR: Zména ve specifikaci ptipravku.

XENETIX 250 48/1379/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0001728
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001729
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001730
INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001731
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0049506
ZR: Zména v mezioperacnich kontrolach pii vyrobé 1é¢ivé latky Iobitridol.

XENETIX 300 48/1380/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0001732
INJ SOL 1X50ML VIA koéd SUKL: 0001733
INJ SOL 1X60ML VIA kéd SUKL: 0001734
INJ SOL 1X100ML VIA koéd SUKL: 0001735
INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001736
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001737
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0001738
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kod SUKL: 0055689
INJ SOL 1X60ML+STR VIA kod SUKL: 0055690
ZR: Zména v mezioperacnich kontrolach pii vyrobé 1é¢ivé latky Iobitridol.

XENETIX 350 48/1381/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0001739
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0001740
INJ SOL 1X60ML VIA kod SUKL: 0001741
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001742
INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001743
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001744
INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001745
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kod SUKL: 0055691
INJ SOL 1X60ML+STR VIA kod SUKL: 0055692
ZR: Zména v mezioperacnich kontrolach pii vyrobé 1é¢ivé latky Iobitridol.

ZELDOX 40 mg 68/172/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0044637

POR CPS DUR 60X40MG BLI k6d SUKL: 0125437

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem



pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pridani) (s ucinnosti od 26.10.2011).

ZELDOX 60 mg 68/173/00-C

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

B: POR CPS DUR 30X60MG BLI k6d SUKL: 0044641
POR CPS DUR 60X60MG BLI k6d SUKL: 0125438

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s t€innosti od 26.10.2011).

ZELDOX 80 mg 68/174/00-C

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

B: POR CPS DUR 30X80MG BLI k6d SUKL: 0044645
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0125439

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s t€innosti od 26.10.2011).

ZOLAFREN 10 mg TABLETY 68/491/11-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0171680
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0171681
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ZOLAFREN 5 mg TABLETY 68/490/11-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0171678
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0171679
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ZULBEX 10 mg 09/986/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL ENT 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157126

POR TBL ENT 14X10MG BLI k6d SUKL: 0157127

POR TBL ENT 15X10MG BLI kéd SUKL: 0157128



POR TBL ENT 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL ENT 90X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 98X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 100X10MG BLI kéd SUKL: 0157135
POR TBL ENT 10X10MG BLI kod SUKL:

PE: 24

0157129
0157130
0157131
0157132
0157133
0157134

0172216

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case).

ZULBEX 20 mg
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0157136

POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0157145
POR TBL ENT 10X20MG BLI kod SUKL:

PE: 24

0157137
0157138
0157139
0157140
0157141
0157142
0157143
0157144

0172217

09/987/10-C

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case).






