ACCUZIDE 58/1079/94-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0076708
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0076709
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0076710
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0095254
ZR: Zm¢éna specifikace vychoziho materialu pouzitého v syntéze 1é€ivé latky (vypusténi
zkousky).
ACCUZIDE 20 58/560/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0064788
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0064789
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0064790
ZR: Zména specifikace vychoziho materidlu pouZzitého v syntéze 1é¢ivé latky (vypusténi

zkousky).

AEDON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/735/10-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0184718

POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0184719

POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0184720

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0184721

POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0184722

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0184723

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0184724

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 22.12.2011).

Zmeéna v oznaceni na obalu.

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

AEDON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH  68/734/10-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL DIS 10X5MG BLI kod SUKL: 0184711
POR TBL DIS 30X5MG BLI kod SUKL: 0184712
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0184713
POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0184714
POR TBL DIS 35X5MG BLI koéd SUKL: 0184715
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0184716
POR TBL DIS 70X5MG BLI kod SUKL: 0184717
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 22.12.2011).

Zména v oznaceni na obalu.

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

AEROOM 49/245/09-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR TBL MND 20X42MG BLI kéd SUKL: 0143615
POR TBL MND 50X42MG BLI kod SUKL: 0143616
POR TBL MND 60X42MG BLI kéd SUKL: 0143617
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 7.12.2009).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 7.12.2009).

AFLUDITEN 25 mg/ml 68/012/76-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika

B:  INJSOL 5XIML/25MG AMP kéd SUKL: 0162857

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozencu.

ALGIFEN 73/243/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0088708
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku.
Zmeéna kontrolni metody konecného piipravku.

AMBROSAN KAPKY 52/008/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0020460
POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0020461
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s uc¢innosti od 7.3.2012).

ANALERGIN 24/326/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0030899
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0031007
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849
ZR: -zména vyrobniho mista ptipravku
- zména velikosti Sarze piipravku
- zména vyrobniho postupu piipravku
- zména IPC a limitl béhem vyroby pfipravku
- zména vyrobce 1é¢ivé latky
- zména slozeni pfipravku
- harmonizace textii SPC a PIL dle nového bezpecnostniho profilu (No.10/03/10/10).

ANASTROZOL SANDOZ 1 mg 44/468/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0104287
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0104288
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0104289
POR TBL FLM 28X 1MG BLI kéd SUKL: 0104290
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0104291
POR TBL FLM 50X 1MG BLI kod SUKL: 0104292
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0104293
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0104294
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0104295
POR TBL FLM 90X1MG BLI k6d SUKL: 0104296
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0104297
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0104298
POR TBL FLM 300X1MG BLI koéd SUKL: 0104299
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104300
POR TBL FLM 50X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0104301
POR TBL FLM 84X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104302
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104303
POR TBL FLM 300X1XI1MG BLI k6d SUKL: 0104304
POR TBL FLM 500X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104305
Zmeéna v souhrnu udajt o pripravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace a 5.1
Farmakodynamické vlastnosti.

ANGELIQ 56/102/05-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0018700

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0018701

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti pfipravku, 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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

APO-GAB 100 21/233/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0107860

POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107861

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu

- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu

- 1éc¢iva latka (s G€innosti od 3.2.2012).

APO-GAB 300 21/376/05-C



D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0107859
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s G€innosti od 3.2.2012).
APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0107857
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- 1éc¢iva latka (s G€innosti od 3.2.2012).
ARLEVERT 20/432/93-C
D: HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0081680
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0081681
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0096949
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0122400
POR TBL NOB 48 BLI kod SUKL: 0122401
POR TBL NOB 96 BLI kod SUKL: 0122402
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s €innosti od 2.2.2012).
BACTROBAN 46/147/87-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0090778
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 ucinnosti od 3.2.2012).
BAYPRESS 58/113/87-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0154139
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0154140
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0154141
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0154142
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.2.2012).
BEDIJELF (0,5 mg + 1 mg)/G KREM 46/247/11-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko



B: DRM CRM IX15GM TUB kod SUKL: 0184281
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 9.2.2012).

BEDIJELF (0,5 mg + 1 mg)/G MAST 46/248/11-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0184282

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 9.2.2012).

BELANETTE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/197/06-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0088276
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088277
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088306
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0088313

ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetn€ mist kontroly jakosti, ptichazi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrob¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, pfichazi-1i v tivahu) nebo
dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného ve
vyrobé 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zména jména vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim 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 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.

BICNU(STERILE CARMUSTINE/BCNUY/) 44/052/77-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X100MG+SO VIA kod SUKL: 0053666

ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku.

BIKALARD 150 mg 44/133/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI Il BLI kéd SUKL: 0119692

POR TBL FLM 60X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119693

POR TBL FLM 90X150MG BLI II BLI ké6d SUKL: 0119694

POR TBL FLM 30X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124364



ZR:

POR TBL FLM 60X150MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124365
POR TBL FLM 90X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124366
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.2.2012).

BIKALARD 50 mg 44/132/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI IT BLI kod SUKL: 0119689
POR TBL FLM 60X50MG BLI 1T BLI kéd SUKL: 0119690
POR TBL FLM 90X50MGBLI II BLI kéd SUKL: 0119691
POR TBL FLM 30X50MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124361
POR TBL FLM 60X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124362
POR TBL FLM 90X50MGBLI I BLI kod SUKL: 0124363
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 12.2.2012).
BROMHEXIN 8-SIRUP KM 52/890/99-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0087111
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.1.2012 — oprava dokumentu ,,Udaje uvadeéné na vnéj$im
obalu/tidaje uvadéné na vnitinim obalu/minimalni tdaje uvadéné na blistrech nebo
stripech/minimalni Gdaje uvadéné na malém vnitinim obalu.
BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg 19/734/09-C
D: ALKALOID - INT D.O.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI kéd SUKL: 0137729
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138344
ORM TBL SLG 70X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138345
PE: 12
ZR: - Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely

vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména nazvu lécivého piipravku v Slovinsku
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly Sarzi
Zména v dobé pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- 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 ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména jména drzitele rozhodnuti i registraci v Ceské republice, Bulharsku, Mad’arsku,



Polsku Slovenské republice, Slovinsku, Rumunsku.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ALKALOID 2 mg 19/735/09-C
D: ALKALOID - INT D.O.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI k6d SUKL: 0138346
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0138347
ORM TBL SLG 70X2MG BLI kéd SUKL: 0138348
ZR: - Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely

vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména nazvu lécivého piipravku v Slovinsku
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly Sarzi
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména jména drzitele rozhodnuti i registraci v Ceské republice, Bulharsku, Mad’arsku,
Polsku Slovenské republice, Slovinsku, Rumunsku.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg 19/736/09-C
D: ALKALOID - INT D.O.O., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko
B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI k6d SUKL: 0138349
ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0138350
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kéd SUKL: 0138351
ZR: - Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely

vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména nazvu lécivého piipravku v Slovinsku
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména jména drzitele rozhodnuti i registraci v Ceské republice, Bulharsku, Mad’arsku,



Polsku Slovenské republice, Slovinsku, Rumunsku.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CALCIUM FOLINATE HOSPIRA 10 mg/ml 19/017/99-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0163306

INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0163307

INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kod SUKL: 0163308

INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0163309

INJ SOL 1X30ML/300MG VIA kod SUKL: 0163310

INJ SOL 1X35ML/350MG VIA kod SUKL: 0163311

INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0163312

Znéna ve specifikaci kone¢ného ptipravku.

CICADERMA 94/005/95-C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0097947
Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s G€innosti od 9.2.2012).

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s uc¢innosti
0d 9.2.2012).

CICLOSPORIN MYLAN 100 mg 59/219/08-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS MOL IOXIOOMG BLI k6d SUKL: 0162027

POR CPS MOL 20X100MG BLI kod SUKL: 0162028

POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0162029

POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162030

POR CPS MOL 60X100MG BLI kod SUKL: 0162031

POR CPS MOL 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162032

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Vypusténi parametru ze specifikaci, které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného ptipravku

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limita specifikaci

CICLOSPORIN MYLAN 25 mg 59/217/08-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR CPS MOL 10X25MG BLI k6d SUKL: 0162015

POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0162016

POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0162017

POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0162018

POR CPS MOL 60X25MG BLI kéd SUKL: 0162019

POR CPS MOL 100X25MG BLI kéd SUKL: 0162020

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Vypusténi parametru ze specifikaci, které miize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného ptipravku

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limita specifikaci




CICLOSPORIN MYLAN 50 mg 59/218/08-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR CPS MOL IOXSOMG BLI kéd SUKL: 0162021

POR CPS MOL 20X50MG BLI kéd SUKL: 0162022

POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0162023

POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0162024

POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0162025

POR CPS MOL 100X50MG BLI kod SUKL: 0162026

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Vypusténi parametru ze specifikaci, které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného ptipravku

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitti specifikaci

CISATRACURIUM KABI 2 mg/ml 63/568/11-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ+INF SOL 1X2. 5ML/5MG AMP kod SUKL: 0165681
INJ+INF SOL 5X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0165682
INJ+INF SOL 10X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0165683
INJ+INF SOL 50X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0165684
INJ+INF SOL 1X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0165685
INJ+INF SOL 5X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0165686
INJ+INF SOL 10X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0165687
INJ+INF SOL 50X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0165688
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0165689
INJ+INF SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0165690
INJ+INF SOL 10X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0165691
INJ+INF SOL 50X 10ML/20MG AMP kod SUKL: 0165692
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probih4 kontrola/zkouSeni Sarzi
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Jind zména
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (véetné nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.




CITALON 20 mg 30/019/05-C/P1/001/11

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 8 mm s oboustrannou ptilici
ryhou. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0132518

ZR: Zména popisu piipravku.

CITALOPRAM 20 BIOTIKA POTAHOVANE TABLETY 30/521/08-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0146814

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CITALOPRAM 40 mg/ml BIOTIKA KAPKY 30/520/08-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: PORGTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0146815

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP k6d SUKL: 0115400
INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401
INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP k6d 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 kéd SUKL: 0115406
INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kéd 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 kod 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: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.2.2012).

CLEXANE FORTE 16/338/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP kéd SUKL: 0107946
INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP k6d SUKL: 0107947
INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107948
INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949
INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP koéd SUKL: 0107950
INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.2.2012).

CLOBEX 500 MIKROGRAMU/G SAMPON 46/037/07-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie



B: DRM SAT 1X60ML/30MG LAG kod SUKL: 0024009
DRM SAT 1X125ML/62.5MG LAG kéd SUKL: 0024010
DRM SAT 1X30ML/15MG LAG kod SUKL: 0154344
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.
COPAXONE 20 mg/ml 59/481/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 28X20MG/ML ISP kéd SUKL: 0105385
INJ SOL 7X20MG/ML ISP kod SUKL: 0151145
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky, zména specifikace ptipravku
Pfidani alternativniho vyrobniho mista 1é¢ivého ptipravku.
CAJ Z HLOHU 94/466/96-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0076436
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115271
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115272
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115273
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).
CAJ Z KVETU BEZU CERNEHO 94/224/00-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0055424
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115319
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115320
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115321
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).
CAJ Z LISTU SENNY 94/465/96-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0076437
POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115325
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115326
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115327
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).
CAJ ZE SALVEJE 94/765/99-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0045571

POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115286
POR SPC 15X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115287
POR SPC 10X1.5GM MDC kod SUKL: 0115288



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 14.2.2012).

CAJOVA SMES PRO KLIDNY SPANEK 94/498/10-C

D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 20X2.1GM SCC ké6d SUKL: 0180803

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti 0d14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).

CAJOVA SMES PRI NACHLAZENI 94/853/97-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0053726
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115265
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115266
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115267
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2. 2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).

DAIVOBET MAST 46/089/04-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Déansko
B: DRM UNG 1X3GM TUB kéd SUKL: 0047560
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047563
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0047564
DRM UNG 1X60GM TUB kéd SUKL: 0047567
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0047568
DRM UNG 1X120GM TUB kéd SUKL: 0047571
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
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 piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spad4 do definovaného ramce postupu piezkoumani*
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani

DERMOVATE 46/430/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X100GM 0.05% TUB kod SUKL: 0046198
DRM CRM 1X25GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0049950
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 €innosti od 3.2.2012).

DETSKA CAJOVA SMES , ) 94/006/95-C
D:  MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika



B:  POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0076434
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

DITHIADEN 24/101/73-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0002479
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 22.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 22.2.2012).

DONEPEZIL KRKA 10 mg 06/102/11-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161204
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161205
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161206
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0161207
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0161208
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161209
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0161210
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161211
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0161212
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0161213
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Zména nazvu lécivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka
ve Spanélsku,v Italii v Recku.

DONEPEZIL KRKA 5 mg 06/101/11-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161194
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161195
POR TBL DIS 84X5MG BLI kod SUKL: 0161196
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0161197
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161198
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161199
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161200
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161201
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161202
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161203
ZR: Zména ndzvu léCivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki
ve Spanélsku,v Italii v Recku.

DOXYCYCLIN AL 100 15/1243/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI koéd SUKL: 0047718
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0047719
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku



- ptidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 11.2.2012).

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku

- jiné piipady (s ucinnosti od 11.2.2012).

Zména

- doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 11.2.2012).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 11.2.2012).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.2.2012).

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-A/C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0056170
INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570
INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0096068
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103070
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é€ivého piipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-B/C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0056171

INJ SUS 1X1ML/20RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0091773

INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091774

INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091775

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0103072

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é¢ivého piipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENZAPROST F 54/009/81-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJSOL 5XIML/5MG AMP kéd SUKL: 0107955

ZR: Zména mista vyroby a mista primarniho baleni kone¢ného piipravku.

ETHINYLESTRADIOL/LEVONORGESTREL MIBE 30 pg/150 pg POTAHOVANE
TBL. 17/901/10-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0157068
POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0157069
POR TBL FLM 6X21 BLI k6d SUKL: 0157070
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku.




FELOCOR 5 83/167/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL PRO 7X5MG TBC kéd SUKL: 0021530

POR TBL PRO 14X5MG TBC kéd SUKL: 0021531

POR TBL PRO 20X5MG TBC kéd SUKL: 0021532

POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL: 0021533

POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0021534

POR TBL PRO 50X5MG TBC kéd SUKL: 0021535

POR TBL PRO 50X5MG TBC kéd SUKL: 0021536

POR TBL PRO 98X5MG TBC kéd SUKL: 0021537

POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0021538

POR TBL PRO 100X5MG TBC kéd SUKL: 0021539

POR TBL PRO 250X5MG TBC kod SUKL: 0021540

POR TBL PRO 7X5MG BLI kéd SUKL: 0048580

POR TBL PRO 14X5MG BLI kod SUKL: 0048581

POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0048582

POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0048583

POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0048584

POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0048585

POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0048586

POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0048587

POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0048588

POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0048589

POR TBL PRO 250X5MG BLI kéd SUKL: 0048590

Harmonizace ptibalové informace a souhrnu tdajt o piipravku.

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)).

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousteéni Sarzi

- bez 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 konecného piipravku

- Misto primarniho baleni

FENYKLOVY CAJ 94/178/00-C

D:
B:

ZR:

MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059748

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115295

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115296

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115297

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

FINPROS 5 mg 87/441/06-C

D:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko



ZR:

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0117855

POR TBL FLM 10X5MG TBC ko6d SUKL: 0117856

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0117857

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0117858

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0117859

POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0117860

POR TBL FLM 49X5MG BLI k6d SUKL: 0117861

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0117862

POR TBL FLM 50X5MG TBC kéd SUKL: 0117863

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0117864

POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0117865

POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0117866

POR TBL FLM 300X5MG BLI koéd SUKL: 0117867

POR TBL FLM 300X5MG TBC kéd SUKL: 0117868

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)).

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody.

FLOXET 20 mg 30/543/99-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

CPS 14X20MG BLI k6d SUKL: 0054073

CPS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0054074

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 14.2.2012).

FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie

INJ SOL 10X5ML/47.5KU VIA kod SUKL: 0054316

INJ SOL 10X15ML/143KU VIA ko6d SUKL: 0054317

Zména kontroly vychozi suroviny (heparin sodny) pro vyrobu lé¢ivé latky- pridani
kontrolnich testt.

FRAXIPARINE 16/281/90-C

D:
B:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
INJ SOL 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032055
INJ SOL 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032056
INJ SOL 2X0.3ML ISP kod SUKL: 0032057
INJ SOL 10X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032058
INJ SOL 10X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032059
INJ SOL 2X0.6ML ISP kéd SUKL: 0032060
INJ SOL 10X0.6ML ISP kéd SUKL: 0032061
INJ SOL 2X0.8ML ISP kod SUKL: 0032062
INJ SOL 10X0.8ML ISP kod SUKL: 0032063
INJ SOL 10X 1ML ISP kéd SUKL: 0032064
INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL: 0032534
INJ SOL 2X 1ML ISP kéd SUKL: 0032535



ZR:

Zména kontroly vychozi suroviny (heparin sodny) pro vyrobu lé¢ivé latky- pridani
kontrolnich testt.

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INJ SOL 2X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059805

INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806

INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807

INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808

INJ SOL 2X1ML VIA kéd SUKL: 0059809

INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810

Zména kontroly vychozi suroviny (heparin sodny) pro vyrobu lé¢ivé latky- pfidani
kontrolnich testu.

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
INJ SOL 1X7.5ML VIA kod SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA koéd SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kéd SUKL: 0003134

INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15ML+STR ISP kéd SUKL: 0003136

INJ SOL 5X20ML+STR ISP kéd SUKL: 0003137

INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138

INJ SOL 15ML PFC kod SUKL: 0151047

INJ SOL 20ML PFC kod SUKL: 0151048

INJ SOL 30ML PFC kod SUKL: 0151049

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.2.2012).

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
INJ SOL 1X7.5ML VIA kod SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA koéd SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kéd SUKL: 0003134
INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135
INJ SOL 5X15ML+STR ISP koéd SUKL: 0003136
INJ SOL 5X20ML+STR ISP kéd SUKL: 0003137
INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138

INJ SOL 15ML PFC kod SUKL: 0151047

INJ SOL 20ML PFC koéd SUKL: 0151048

INJ SOL 30ML PFC kod SUKL: 0151049
Prevedeni registra¢ni dokumentace do CTD formatu.

GINCOSAN 94/321/99-C

D:
B:

ZS:

MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0180186
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0180187
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred



svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména kvantitativniho sloZzeni pomocnych latek
Upftesnéni zplisobu uchovavani

GRACIAL 17/015/00-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1X22 BLI kéd SUKL: 0002977
POR TBL NOB 6X22 BLI kéd SUKL: 0002978
POR TBL NOB 3X22 BLI kéd SUKL: 0047063
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 €innosti od 1.2.2012).

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS IXIML+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS IX1IMLA+ST+SJ ISP k6d SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é€ivého ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é€ivého ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HERMANKOVY CAJ 94/179/00-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0059746
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115252
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115253
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115254
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

HERMANKOVY KVET 94/918/97-C

D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0076578

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).

HIBERIX 59/1287/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci rozpoustédla.



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA 70/565/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0075429
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0075431
POR TBL FLM 30X15MG BLI k6d SUKL: 0075433
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct
Upftesnéni uchovavani.

CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0075428
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct
Upftesnéni uchovavani.

INFANRIX 59/497/99-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714

INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865

INJ SUS 25X0.5ML ISP kod SUKL: 0032866

INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é€ivého ptipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é€ivého piipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOCHOL 43/172/87-C

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

B: POR TBL OBD 30X400MG TBC ko6d SUKL: 0093157

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 6.2.2012).

ISOTREXIN 46/052/03-C



ZR:

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

DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0169736

DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 3.2.2012).

JITROCELOVY CAJ 94/575/99-C

D:
B:

ZR:

MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0045570

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107816

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107817

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107818

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

LANDEX RAPITAB 10 mg 06/519/10-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL DIS 7X10MG I BLI k6d SUKL: 0169748
POR TBL DIS 14X10MG I BLI kod SUKL: 0169749
POR TBL DIS 28X10MG I BLI koéd SUKL: 0169750
POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0169751
POR TBL DIS 50X10MG I BLI koéd SUKL: 0169752
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kod SUKL: 0169753
POR TBL DIS 60X10MG I BLI kéd SUKL: 0169754
POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0169755
POR TBL DIS 120X10MG I BLI kéd SUKL: 0169756
POR TBL DIS 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0169757
POR TBL DIS 14X10MG II BLI kéd SUKL: 0169758
POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0169759
POR TBL DIS 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0169760
POR TBL DIS 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0169761
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0169762
POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0169763
POR TBL DIS 98X10MG II BLI kéd SUKL: 0169764
POR TBL DIS 120X10MG II BLI k6d SUKL: 0169765
Zména nazvu lécivého piipravku v LotySsku a Rumunsku

LANDEX RAPITAB 5 mg 06/518/10-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL DIS 28X5MG II BLI kod SUKL: 0169766

POR TBL DIS 30X5MG II BLI kod SUKL: 0169767

POR TBL DIS 50X5MG II BLI kod SUKL: 0169768

POR TBL DIS 56X5MG II BLI kod SUKL: 0169769

POR TBL DIS 60X5MG II BLI kod SUKL: 0169770

POR TBL DIS 98X5MG II BLI kod SUKL: 0169771

POR TBL DIS 120X5MG II BLI koéd SUKL: 0169772

POR TBL DIS 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0169773

POR TBL DIS 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0169774



POR TBL DIS 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0169775
POR TBL DIS 30X5MG I BLI koéd SUKL: 0169776
POR TBL DIS 50X5MG I BLI koéd SUKL: 0169777
POR TBL DIS 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0169778
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0169779
POR TBL DIS 98X5MG I BLI koéd SUKL: 0169780
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0169781
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kod SUKL: 0169782
POR TBL DIS 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0169783
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v LotySsku a Rumunsku

LESTARA 2,5 mg 44/645/09-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.0., KOSOR, Ceska republika
Prihledny PVC-PE-PVDC/ALU-PVDC blistr.
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0134582
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0134583
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0134584
ZR: Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 5.2.2012).

LIPOVY CAJ 94/041/00-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0059747
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115246
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115247
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115248
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).

LUMINAL 21/868/97-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: INJ SOL 5XIML/200MG AMP kod SUKL: 0084449
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 u€innosti od 10.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 10.2.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 10.2. 2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0044486

INJ SOL 5X10ML VIA kod SUKL: 0044487

INJ SOL 5X15ML VIA kod SUKL: 0044488



INJ SOL 5X20ML VIA kod SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0096353

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.2.2012).
MARVELON 17/126/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0096121
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0096549
POR TBL NOB 6X21(=126) BLI kod SUKL: 0096550
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 schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 1.2.2012).
MATOVY CAJ 94/169/00-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B:  POR SPC 20X2.0GM MDC kod SUKL: 0059750
POR SPC 20X2.0GM MDC kéd SUKL: 0115274
POR SPC 15X2.0GM MDC koéd SUKL: 0115275
POR SPC 10X2.0GM MDC kéd SUKL: 0115276
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2. 2012).
MEDUNKOVY CAJ 94/170/00-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059749
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115268
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115269
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115270
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).
MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kéd SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 19.2.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s u€innosti od 19.2.2012).



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
19.2.2012).

MERCILON 17/875/92-C

D:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0067238
POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0083991
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0083992

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 schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 1.2.2012).

METHOTREXATE HOSPIRA 10 mg TABLETY 44/512/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0163334
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0163335
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0163336

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 20.2. 2012).

METHOTREXATE HOSPIRA 2,5 mg TABLETY 44/511/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163331
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163332
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163333

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 20.2. 2012).

MICTONORM UNO 30 mg 73/948/10-C

D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko

B: POR CPS RDR 14X30MG BLI kéd SUKL: 0161520

POR CPS RDR 20X30MG BLI kod SUKL: 0161521
POR CPS RDR 28X30MG BLI kod SUKL: 0161522
POR CPS RDR 30X30MG BLI kéd SUKL: 0161523
POR CPS RDR 49X30MG BLI kéd SUKL: 0161524
POR CPS RDR 50X30MG BLI kéd SUKL: 0161525
POR CPS RDR 56X30MG BLI kéd SUKL: 0161526
POR CPS RDR 60X30MG BLI kod SUKL: 0161527
POR CPS RDR 84X30MG BLI kod SUKL: 0161528
POR CPS RDR 98X30MG BLI kéd SUKL: 0161529
POR CPS RDR 100X30MG BLI kéd SUKL: 0161530
POR CPS RDR 112X30MG BLI kod SUKL: 0161531



ZR:

POR CPS RDR 280X30MG BLI kéd SUKL: 0161532

POR CPS RDR 10X30MG TBC kod SUKL: 0161533

POR CPS RDR 14X30MG TBC kéd SUKL: 0161534

POR CPS RDR 20X30MG TBC kod SUKL: 0161535

POR CPS RDR 28X30MG TBC kéd SUKL: 0161536

POR CPS RDR 30X30MG TBC kod SUKL: 0161537

POR CPS RDR 49X30MG TBC kod SUKL: 0161538

POR CPS RDR 50X30MG TBC kod SUKL: 0161539

POR CPS RDR 56X30MG TBC kod SUKL: 0161540

POR CPS RDR 60X30MG TBC kod SUKL: 0161541

POR CPS RDR 84X30MG TBC kéd SUKL: 0161542

POR CPS RDR 98X30MG TBC kod SUKL: 0161543

POR CPS RDR 100X30MG TBC kéd SUKL: 0161544

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 je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné schvaleny
vyrobce.

MINIDIAB 18/211/85-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0103541

POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0103542

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- 1éc¢iva latka (s G€innosti od 3.2. 2012).

MONACE 10 mg 58/434/09-C

D:

B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
OPA-ALU-PVC/ALU blistr.
POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0145098
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0145099
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0145100
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0145101
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145102
POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL: 0145103
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0145104
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0145105
POR TBL NOB 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0145106
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym ndrodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku



- Jind zména

MONACE 20 mg 58/435/09-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
OPA-ALU-PVC/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0145111
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0145112
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0145113
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0145114
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145115
POR TBL NOB 42X20MG BLI k6d SUKL: 0145116
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0145117
POR TBL NOB 98X20MG BLI koéd SUKL: 0145118
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0145119
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym nérodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Jind zména

MUNDISAL 95/288/73-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: ORM GEL 1X8GM/697TMG TUB kod SUKL: 0046899
ZS: Po otevieni tuby spotiebujte do 12 mesicl
ZR: Zména sloZeni ptipravku- vypusténi konzervaéni latky:
Aktualizace dokumentace- ptevod do CTD formatu, zmény ve vyrob¢ ptipravku
(velikost Sarze), zména specifikace ptipravku, doba pouZitelnosti po otevieni.

MYCOSTEN 10 mg/G SHAMPOO 26/269/05-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SAT 30ML LAG kéd SUKL: 0191625
DRM SAT 60ML LAG kéd SUKL: 0191626
DRM SAT 2X60ML LAG kod SUKL: 0191627
ZR: Zména nazvu légivého pripravku v Ceské republice, Francii a Polsku (dfive:
BATRAFEN S SHAMPOO) ( s G¢innosti 19.1.2012)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

NEBITRIX 2,5 mg 77/263/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0162059

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0162060

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0162061

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0162062

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0162063



POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0162064
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0162065
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0162066
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0162067
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0162068
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 25.5.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly Sarzi/zkouSeni Sarzi
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Recku

NEBITRIX 5 mg 77/264/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0162069

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0162070

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162071

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0162072

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162073

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162074

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0162075

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162076

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0162077

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162078
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti

od 25.5.2011).

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly Sarzi/zkouseni Sarzi
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Recku

NEO-ANGIN BEZ CUKRU 69/343/95-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B: ORM PAS 16 BLI koéd SUKL: 0001556
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0046893
ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0046894
ORM PAS 18 BLI kod SUKL: 0046895
ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0076147
ORM PAS 48 BLI kod SUKL: 0092256
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s Gi¢innosti od 8.2.2012).

NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-A/C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0128530

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

NEOTIGASON 25 mg 46/145/95-B/C



D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 30X25MG BLI kéd SUKL: 0128531

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

NERVOVA CAJOVA SMES 94/961/95-C
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076431
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115280
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115281
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115282
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 6.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 6.2.2012).

PAMYCON NA PRIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika
B: DRMPLV GTT 1X1LAH LGT kéd SUKL: 0055759
DRM PLV GTT IX10LAH LGT kéd SUKL: 0055760
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 15 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Chrafite pfed mrazem.
Ptipraveny roztok uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
ZR: Zména
- podminek uchovéavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 26.2.2012).

PANTOPRAZOL ACTAVIS 40 mg L.V. 09/516/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0138225
INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0138226
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0138227
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0138228
ZR: - Zména nazvu lécivého piipravku v Italii
- Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Velkd zména vyrobniho procesu, ktera mize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost a ti¢innost 1é€ivého piipravku.
- Zména velikosti Sarze (véetné¢ rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal§im lékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
- 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, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi



PIMAFUCIN 54/1202/94-C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: VAG GLB 3X100MG STR kéd SUKL: 0078213
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 26.2.2012).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem. (s t¢innosti od
26.2.2012).
PRIORIX 59/739/99-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0057524
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci rozpoustédla.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROGRAF 0,5 mg 59/130/03-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0059693

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191628

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191629

POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191630

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0191631

POR CPS DUR 30X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191632

POR CPS DUR 20X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0191633

POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191634

POR CPS DUR 60X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0191635

POR CPS DUR 100X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191636

- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu tdajii o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

PROGRAF 1 mg 59/758/99-C

D:
B:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 30X1MG BLI kod SUKL: 0057627
POR CPS DUR 60X1MG BLI kod SUKL: 0057628
POR CPS DUR 20X1MG BLI koéd SUKL: 0191637
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0191638
POR CPS DUR 90X1MG BLI koéd SUKL: 0191639



POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0191640
POR CPS DUR 30X1X1MG BLI koéd SUKL: 0191641
POR CPS DUR 60X1X1MG BLI koéd SUKL: 0191642
POR CPS DUR 20X1X1MG BLI koéd SUKL: 0191643
POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191644
POR CPS DUR 90X1X1MG BLI koéd SUKL: 0191645
POR CPS DUR 100X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191646

ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti 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 ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
PROGRAF 5 mg 59/759/99-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI koéd SUKL: 0057629
POR CPS DUR 60X5MG BLI kéd SUKL: 0057630
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0191647
POR CPS DUR 100X5MG BLI kéd SUKL: 0191648
POR CPS DUR 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0191649
POR CPS DUR 60X1X5MG BLI kéd SUKL: 0191650
POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0191651
POR CPS DUR 100X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0191652
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti 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 nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
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.
PROGRAF 5 mg/ml 59/760/99-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10XIML/5MG AMP kéd SUKL: 0057631
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,



Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, 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 ptisluSného organu

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

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.

PROJIMAVA CAJOVA SMES 94/855/97-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0084374
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115283
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115284
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115285
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).
PRUDUSKOVA CAJOVA SMES 94/962/95-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076435
POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115277
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115278
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115279
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 15.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 15.2.2012).
RHINALLERGY 93/010/04-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: ORM TBL SLG 60 TBC k6d SUKL: 0020537
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 11.4.2012).

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 11.4.2012).

RISPERIDON ORION 1 mg/ ml PERORALNI ROZTOK 68/214/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR SOL 1X30ML/30MG LAG kéd SUKL: 0124562

POR SOL 1X60ML/60MG LAG kéd SUKL: 0124563

POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0124564

POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565

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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

RYTMONORM 13/134/85-C

D:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko



B:  INJ SOL 5X20ML/70MG AMP kéd SUKL: 0090995
ZR: Harmonizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti s
aktualizovanym Core Safety Profile.

RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0191147
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0191148
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0191149
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku v pribéhu doby pouzitelnosti.

REPIKOVA NAT 94/925/97-C

D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0076589

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 14.2.2012).

REPIKOVY CAJ 94/769/99-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0057667
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115322
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115323
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115324
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 6.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 6.2. 2012).

SANDOMIGRAN 0,5 mg 33/190/71-C

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

B: POR TBL OBD 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016314

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 8.2.2012).

SENNOVY LIST 94/985/97-C

D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0092247

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).

SERLIFT 100 mg 30/106/02-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015819
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0015820

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.2.2012).

SERLIFT 50 mg ) 30/105/02-C
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015817



POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0015818

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.2.2012).

SPERSADEX COMP. 64/060/95-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0187416
ZR: Zména v propousténi SarZi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 10.2.2012).

SPERSALLERG 64/111/87-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
LDPE kapaci lahvicka, pojistny Sroubovaci uzavér, krabicka.
B:  OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0187418
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 10.2.2012).

SUBCUVIA 59/361/05-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0019186
INJ SOL 20X5ML VIA kéd SUKL: 0019187
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0019188
INJ SOL 20X10ML VIA kéd SUKL: 0019189
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tdaji, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

TARGIN 10/5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/468/09-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X10/5MG BLI kod SUKL: 0138523
POR TBL PRO 14X10/5MG BLI kod SUKL: 0138524
POR TBL PRO 20X10/5MG BLI kod SUKL: 0138525
POR TBL PRO 28X10/5MG BLI kéd SUKL: 0138526
POR TBL PRO 30X10/5MG BLI kod SUKL: 0138527
POR TBL PRO 50X10/5MG BLI kéd SUKL: 0138528
POR TBL PRO 56X10/5MG BLI kéd SUKL: 0138529
POR TBL PRO 60X10/5MG BLI kéd SUKL: 0138530
POR TBL PRO 98X10/5MG BLI kod SUKL: 0138531
POR TBL PRO 100X10/5MG BLI kéd SUKL: 0138532
POR TBL PRO 10X10X10/5MG BLI kéd SUKL: 0138533
ZR: Aktualizace Risk Management Plan
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

TARGIN 20/10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/469/09-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko



B: POR TBL PRO 10X20/10MG BLI k6d SUKL: 0138534
POR TBL PRO 14X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138535
POR TBL PRO 20X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138536
POR TBL PRO 28X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138537
POR TBL PRO 30X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138538
POR TBL PRO 50X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138539
POR TBL PRO 56X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138540
POR TBL PRO 60X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138541
POR TBL PRO 98X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138542
POR TBL PRO 100X20/10MG BLI kéd SUKL: 0138543
POR TBL PRO 10X10X20/10MG BLI kod SUKL: 0138544

ZR: Aktualizace Risk Management Plan

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

TARGIN 40/20 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/470/09-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X40/20MG BLI kod SUKL: 0138545
POR TBL PRO 14X40/20MG BLI kéd SUKL: 0138546
POR TBL PRO 20X40/20MG BLI kod SUKL: 0138547
POR TBL PRO 28X40/20MG BLI kod SUKL: 0138548
POR TBL PRO 30X40/20MG BLI kod SUKL: 0138549
POR TBL PRO 50X40/20MG BLI koéd SUKL: 0138550
POR TBL PRO 56X40/20MG BLI kéd SUKL: 0138551
POR TBL PRO 60X40/20MG BLI kod SUKL: 0138552
POR TBL PRO 98X40/20MG BLI kéd SUKL: 0138553
POR TBL PRO 100X40/20MG BLI k6d SUKL: 0138554
POR TBL PRO 10X10X40/20MG BLI kod SUKL: 0138555
ZR: Aktualizace Risk Management Plan
Poznédmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

TARGIN 5/2,5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/467/09-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B:  POR TBL PRO 10X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138512
POR TBL PRO 14X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138513
POR TBL PRO 20X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138514
POR TBL PRO 28X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138515
POR TBL PRO 30X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138516
POR TBL PRO 50X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138517
POR TBL PRO 56X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138518
POR TBL PRO 60X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138519
POR TBL PRO 98X5/2.5MG BLI kod SUKL: 0138520
POR TBL PRO 100X5/2.5MG BLI kéd SUKL: 0138521
POR TBL PRO 10X10X5/2.5MG BLI kéd SUKL: 0138522
ZR: Aktualizace Risk Management Plan
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

THIOGAMMA 600 INJECT 87/326/99-C



D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: INJ SOL 20X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0055380
INJ SOL 500X20ML/600MG AMP kod SUKL: 0055381
INJ SOL 5X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0084378
INJ SOL 10X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0084379
INJ SOL 50X20ML/600MG AMP kéd SUKL: 0084380
INJ SOL 100X20ML/600MG AMP kod SUKL: 0084381
INJ SOL 1000X20ML/0.6G AMP kod SUKL: 0084382
ZR: 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 8.2.2012).

TRIAMCINOLON TEVA 46/220/74-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0162503
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 17.2.2012).

TRIAMCINOLON TEVA 46/219/74-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM EML 1X15GM LAG kod SUKL 0162501
DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0162502
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.2.2012).

TREZALKOVA NAT 94/182/98-C

D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0076592

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

TREZALKOVY CAJ 94/216/96-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0055948
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115262
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115263
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115264
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

TYPHERIX 59/520/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSOL 1X0.5ML/DAV T kod SUKL: 0046954

INJ SOL 10X0.5ML/DAV UT kéd SUKL: 0046955

INJ SOL 50X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046956



ZR:

INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046957

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 15.2.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TYPHERIX 59/520/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSOL 1X0.5ML/DAV DT kéd SUKL: 0046954
INJ SOL 10X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046955
INJ SOL 50X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046956
INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1T kod SUKL: 0046957
ZR: Zména kontrolni metody a specifikaci 1é€ivého ptipravku

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ULTRAVIST 300 48/142/89-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0052591

INJ SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077016

INJ SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0077017

INJ SOL 10X20ML LAG kod SUKL: 0077024

INJ SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0093627

INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093628

INJ SOL 1X75ML PFC kéd SUKL: 0122530

INJ SOL 1X100ML PFC ko6d SUKL: 0122531

INJ SOL 1X125ML PFC kod SUKL: 0122532

INJ SOL 1X150ML PEC kod SUKL: 0122533

INJ SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0151204

INJ SOL 8X500ML LAG kod SUKL: 0151205

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.2.2012).

ULTRAVIST 370 48/143/89-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077018

INJ SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0077019

INJ SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0093624

INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093625

INJ SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0093626

INJ SOL 1X75ML PFC kéd SUKL: 0122534

INJ SOL 1X100ML PEC kod SUKL: 0122535

INJ SOL 1X125ML PEC kod SUKL: 0122536

INJ SOL 1X150ML PEC kod SUKL: 0122537

INJ SOL 10X200ML LAG koéd SUKL: 0151206

INJ SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0151207

INJ SOL 8X500ML LAG kod SUKL: 0151208

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.2.2012).

UROLOGICKA CAJOVA SMES 94/964/95-C



ZR:

MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

POR SPC 20(SACKY) MDC kod SUKL: 0076432

POR SPC 20(SACKY) MDC kod SUKL: 0107813

POR SPC 15(SACKY) MDC kod SUKL: 0107814

POR SPC 10(SACKY) MDC kod SUKL: 0107815

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).

VALETOL 07/192/87-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0021736

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0191653

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 20.3.2012).

Zmeéna v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 20.3.2012).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
20.1.2012).

VARILRIX 59/336/02-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kod SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
Zména kontrolni metody a specifikaci rozpoustédla

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VASOCARDIN SR 200 58/231/02-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0163150

POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0163151

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0163152

POR TBL PRO 60X200MG TBC kod SUKL: 0163153

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0163154

POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0163155

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 2.2.2012).

VIGIL 06/208/99-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017071
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0017072
POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0017073
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu pfezkoumani a
aktualizace ma slouZit k této harmonizaci
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jina zména
VINORELBINE POLPHARMA 10 mg/ml 44/449/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: INF CNC SOL 1XIML/10MG VIA kéd SUKL: 0135931
INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA koéd SUKL: 0135932
ZR: Aktualizace ASMF

VINORELBINE POLPHARMA 50mg/5ml 44/450/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0135933
INF CNC SOL 10X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0135934
ZR: Aktualizace ASMF

VOLTAREN OPHTHA CD 64/320/91-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0187417
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZzi (s i€¢innosti od 10.2.2012).

XEFO RAPID 8 mg 29/696/08-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI k6d SUKL: 0119897

POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0119898

POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0119899

POR TBL FLM 50X8MG BLI k6d SUKL: 0119900

POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0119901

POR TBL FLM 250X8MG BLI kéd SUKL: 0119902



ZR:

POR TBL FLM 6X8MG BLI kod SUKL: 0133068
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jind zména

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0066196
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0088070

POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0088071

POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0088098

POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088189

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetn¢€ mist kontroly jakosti, ptichazi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouZivaného
ve vyrobég 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

Zména jména vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichazi-1i v tvahu) nebo
dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného ve
vyrobé 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

Zména jména vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

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

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

YASNAL 10 mg 06/167/06-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0041447
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0041448
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0128715
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0128716
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0128717
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128718
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0146052



POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0146053
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0146054
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0146055
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0146056
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191670
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0191671
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni

YASNAL 5 mg 06/166/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0041445
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0041446
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0128711
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0128712
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0128713
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0128714
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0146047
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0146048
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0146049
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0146050
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0146051
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0191668
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0191669
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

ZENBREST 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/527/10-C

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

B: POR TBL FLM IOXIMG BLI kéd SUKL: 0158952
POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0158953
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0158954
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0158955
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0158956
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0158957
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0158958
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0158959
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0158960
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0158961
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0158962
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0158963
POR TBL FLM 300X1MG BLI koéd SUKL: 0158964
POR TBL FLM 28X1MG H BLI kéd SUKL: 0158965
POR TBL FLM 50X1MG H BLI k6d SUKL: 0158966
POR TBL FLM 84X1MG H BLI k6d SUKL: 0158967
POR TBL FLM 98X1MG H BLI kéd SUKL: 0158968
POR TBL FLM 300X1MG H BLI kéd SUKL: 0158969
POR TBL FLM 500X1MG H BLI koéd SUKL: 0158970

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii a ve Velké Britanii



Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Spanélsku, ve Francii, v Italii,

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 pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného radmce postupu piezkoumadni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

ZALUDECNI CAJOVA SMES 94/963/95-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076433
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115289
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115290
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115291
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 14.2.2012).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.2.2012).
ZLUCNIKOVA CAJOVA SMES 94/856/97-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0053725
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107819
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107820
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107821
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.2.2012).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 14.2.2012).






