ADACEL 59/158/10-C

D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kod SUKL: 0157626
INJ SUS 10X0.5ML VIA koéd SUKL: 0157627
INJ SUS 20X0.5ML VIA kod SUKL: 0157628

ZR: - Nahrazeni nebo ptidani 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 biologickych/imunologickych 1é¢ivych
piipravkd.
Zmeéna kontrolni metody vychozi suroviny pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé
latky
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1é¢ivé latky, napt. peptidova mapa,
glykomapa apod.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ADVIL RAPID 29/596/08-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kod SUKL: 0169911
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kéd SUKL: 0169912
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0169913
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0169914
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0169915
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kéd SUKL: 0169916
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kod SUKL: 0169917
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kéd SUKL: 0169918
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kod SUKL: 0169919
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0169920
POR CPS MOL 10X400MG II BLI kod SUKL: 0169921
POR CPS MOL 16X400MG II BLI kéd SUKL: 0169922
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s u€innosti od 19.4.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 19.4.2012).

AGGRENOX 16/390/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kéd SUKL: 0057364
ZR: Zmeéna zkousek nebo limiti pouzivanych v priibéhu vyrobniho procesu piipravku
- pfidani novych zkousek a limiti (s u¢innosti od 18.4.2012).
AMBROBENE 75 mg 52/193/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0192247
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0192248
ZR: Zména ndzvu léCivého piipravku (s t€innosti od 5.5.2012).




Plivodni nazev: Ambrobene Retard 75 mg

ANXILA 10 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0158788

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0158789

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0158790
Harmonizace SPC a ptibalové informace s origindlnim piipravkem

upftesnéni potisku obalu

ANXILA 20 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0158799

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0158800

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0158801

Harmonizace SPC a piibalové informace s originalnim pfipravkem

uptesnéni potisku obalu

ANXILA S mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI koéd SUKL:

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0158779

Harmonizace SPC a piibalové informace s originalnim piipravkem

uptesnéni potisku obalu

0158780
0158781
0158782
0158783
0158784
0158785
0158786
0158787

0158791
0158792
0158793
0158794
0158795
0158796
0158797
0158798

0158769
0158770
0158771
0158772
0158773
0158774
0158775
0158776
0158777
0158778

30/931/10-C

30/932/10-C

30/930/10-C



APO-IBUPROFEN RAPID 400 mg SOFT CAPSULES 29/842/11-C
D: BANNER PHARMACAPS EUROPE B.V., TILBURG, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 4X400MG BLI koéd SUKL. 0170266
POR CPS MOL 10X400MG BLI kod SUKL: 0170267
POR CPS MOL 12X400MG BLI kod SUKL: 0170268
POR CPS MOL 15X400MG BLI kod SUKL: 0170269
POR CPS MOL 16X400MG BLI kod SUKL: 0170270
POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0170271
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
APO-MONTELUKAST 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/512/11-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0170737
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0170738
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0170739
POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0170740
PE: 24
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé¢ Gdajt v redlném case)

APO-MONTELUKAST 5 mg ZVYMCI TABLETY 14/513/11-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL MND 10X5MG BLI kod SUKL: 0170741
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170742
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170743
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0170744
PE: 24
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti konecného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

AVAXIM 160 U 59/916/97-C

D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJSUS 1X0.5ML-STR ISP kod SUKL: 0107133

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 27.4.2012).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY 17/570/07-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X75MCG BLI kod SUKL: 0113096
POR TBL FLM 3X28X75MCG BLI kéd SUKL: 0113097

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



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

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

Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména

BETOPTIC 64/203/88-C

D:
B:

ZS:

ZR:

ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0091624

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Zména

- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
piipravku (s ucinnosti od 21.4.2012).

BICALUTANORM 150 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/644/10-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0176404
POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0176405
POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0176406
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0176407
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0176408
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0176409
POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0176410
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0176411
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0176412
POR TBL FLM 80X150MG BLI kod SUKL: 0176413
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0176414
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0176415
POR TBL FLM 140X150MG BLI kod SUKL: 0176416
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0176417
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0176418
POR TBL FLM 280X150MG BLI kod SUKL: 0176419
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0176420
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0176421
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

BICALUTANORM 50 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/643/10-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0176386

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0176387

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0176388
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0176389
POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0176390



POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0176391
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0176392
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0176393
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0176394
POR TBL FLM 80X50MG BLI kéd SUKL: 0176395
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0176396
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0176397
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0176398
POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0176399
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0176400
POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0176401
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0176402
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0176403
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
BISOPROLOL MYLAN 10 mg 77/916/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIOMG BLI kod SUKL: 0158708
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0158709
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0158710
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0158711
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158712
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0158713
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0158714
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0158715
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0158716
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0158717
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0158718
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0158719
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0158720
POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0158721
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0158722
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158723
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0158724
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0158725
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0158768
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187600
ZR: Zména ndzvu lécivého piipravku v Belgii

BISOPROLOL MYLAN 2,5 mg 77/914/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X2. SMG BLI k6d SUKL: 0158670

POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158671

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158672



ZR:

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0158673
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0158674
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158675
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0158676
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0158677
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158678
POR TBL FLM 10X2.5MG TBC koéd SUKL: 0158679
POR TBL FLM 28X2.5MG TBC kod SUKL: 0158680
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0158681
POR TBL FLM 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158682
POR TBL FLM 56X2.5MG TBC koéd SUKL: 0158683
POR TBL FLM 84X2.5MG TBC kod SUKL: 0158684
POR TBL FLM 98X2.5MG TBC koéd SUKL: 0158685

POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158686
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0158687
POR TBL FLM 1000X2.5MG TBC kod SUKL: 0158688

POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0187601

Zména ndzvu lécivého piipravku v Belgii

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

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM IOXSMG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI koéd SUKL:

0158689
0158690
0158691
0158692
0158693
0158694
0158695
0158696

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0158697

POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG TBC kod SUKL:

0158698
0158699
0158700
0158701
0158702
0158703
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:
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii

BRUFEN 400

D:
B:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

0187602

POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0099576
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0099579
POR TBL FLM 4X400MG BLI kéd SUKL: 0107810

POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0107811

POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0107812

77/915/10-C

29/390/92-S/C



POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0176381

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 18.4.2012).

BRUFEN 600 mg 29/655/08-C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR GRA EFF 10X600MG MDC koéd SUKL: 0023749
POR GRA EFF 30X600MG MDC kod SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kéd SUKL: 0023751
POR GRA EFF 20X600MG MDC kod SUKL: 0151019

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 18.4.2012).

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR SIR 1X100ML/2GM + ODM. LZ. LAG kod SUKL: 0191776

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 18.4.2012).

CANESTEN GYN 1 DEN 54/200/72-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG TBL 1X500MG STR kéd SUKL: 0180173
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 10.4.2012).

CANESTEN GYN COMBI PACK 54/033/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM STR kod SUKL: 0180434
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od 10.4.2012).

CARBOSOL 10 mg/ml 44/247/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  INF CNC SOL 1X600MG/60ML PREBA VIA kéd SUKL: 0164360
INF CNC SOL 1X50MG/5ML PREBAL VIA kod SUKL: 0164361
INF CNC SOL 1X150MG/15ML PREBA VIA kéd SUKL: 0164362
INF CNC SOL 1X450MG/45ML PREBA VIA kod SUKL: 0164363
INF CNC SOL 1X50MG/5ML VIA kod SUKL: 0164364
INF CNC SOL 1X150MG/15ML VIA kod SUKL: 0164365
INF CNC SOL 1X450MG/45ML VIA kod SUKL: 0164366
INF CNC SOL 1X600MG/60ML VIA kéd SUKL: 0164367
INF CNC SOL 5X50MG/5ML VIA kod SUKL: 0192178




INF CNC SOL 5X50MG/SML PREBAL VIA kéd SUKL: 0192179
ZR: - Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Némecku, Bulharsku, Dansku,
Estonsku, Finsku, Islandu, Italii, Litvé, Lotyssku, Nizozemsku, Polsku a Svédsku
- U narodn¢ registrovanych piipravka
- Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zm¢éna nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Nazev léCivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 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 kod 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 kod SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0115408
INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115409
INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286
INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287
INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288
INJ SOL 50X0.8ML/SKU ISP kod SUKL: 0125289
INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290
ZR: Zména velikosti SarZe ptipravku, prodlouzeni maximalni doby uchovéavani
nerozplnéného piipravku (pouze pro vyrobce Chinoin, Miskolc, Mad’arsko):

DIPHERELINE S.R. 11,25 mg 56/009/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X11.25MG VIA kéd SUKL: 0006215

ZR: Zména textli souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
procedurou DE/H/PSUR/0038/001 a pediatrickym worksharingem
MT/W/0001/pdWS/001

DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X3MG VIA kéd SUKL: 0001656

ZR: Zmeéna textl souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou DE/H/PSUR/0038/001 a pediatrickym worksharingem
MT/W/0001/pdWS/001

EMZOK 100 mg ) 5 58/228/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika




B: POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0003202
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0003203
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t¢innosti od 11.4.2012).
EMZOK 200 mg 58/229/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0003200
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0003201
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 11.4.2012).
EMZOK 50 mg 58/128/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0003198
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0003199
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku

- zptisnéni limitl ve specifikaci (s t¢innosti od 11.4.012).

ESCIRDEC NEO 10 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0170309
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0170311
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170312
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170313
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170314
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170315
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170316
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0170317
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0170318
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170319
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170320
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170321
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170322
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170323
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170324
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170325
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0170326
POR TBL FLM 500X 10MG BLI k6d SUKL: 0170327
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0170328
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170329
POR TBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0170330
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0170331
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0170332
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0170333
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0170334
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Litvé a Estonsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

30/436/11-C



ESCIRDEC NEO 20 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X2OMG BLI k6d SUKL: 0170310

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170348
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170349
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0170350
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0170351
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0170352
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0170353
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0170354
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0170355
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0170356
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0170357
POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0170358
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Litvé a Estonsku

- U néarodné registrovanych ptipravki

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0151311

D:
B:

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0151321
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151322
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0151323
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151324

POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL:

POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151326
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kod S[:JKL: 0151327
POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151328

0170335
0170336
0170337
0170338
0170339
0170340
0170341
0170342
0170343
0170344
0170345
0170346
0170347

0151312
0151313
0151314
0151315
0151316
0151317
0151318
0151319
0151320

0151325

30/437/11-C

30/166/09-C



ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
ESSENTIALE FORTE N 80/054/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 50 BLI kod SUKL: 0125752

POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0125753
ZR: Zmeéna specifikace 1€Civé latky
FERION 20 mg/ml 12/324/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INJ SOL+INF CNC SOL5X100MG/5SML AMP kod SUKL: 0135603
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi

Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych

za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych

pripravkd.

- Misto sekundérniho baleni

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku

- Zména se vztahuje ke vSem dal$im lékovym formdm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku

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

- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi

- Zména nazvu léCivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravkia v Mad’arsku
FLOLAN 0,5 mg 83/383/01-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka

Britanie
B: INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kod SUKL: 0020910

INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kéd SUKL: 0020911
ZR: Aktualizace textl souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s

prabéznou revizi informaci o ptipravku ( Core Data Sheet 16)

Aktualizace textli souhrnu udajti o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s

prabéznou revizi informaci o ptipravku ( Core Data Sheet 18)

Néazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu Braillovym pismem.
FLOLAN 1,5 mg 83/384/01-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka

Britanie
B: INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kod SUKL: 0020912

INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kod SUKL: 0020913
ZR: Aktualizace textl souhrnu idaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s

prubéznou revizi informaci o ptipravku ( Core Data Sheet 16)

Aktualizace textli souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku ( Core Data Sheet 18)

Nézev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu Braillovym pismem.



FOSTIMON 150 m.j. 54/106/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X150UT VIA kod SUKL: 0015008
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kéd SUKL: 0015009
ZR: Zména mista vyroby lécivé latky- piidani mista purifikace surového hMG:

FOSTIMON 75 m.j. 54/105/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015006
INJ PSO LQF 10X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015007
ZR: Zména mista vyroby lécivé latky- pridani mista purifikace surového hMG:

GABATOR 300 mg 21/189/03-C
D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
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 kéd SUKL: 0013810
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 17.4.2012).

GABATOR 300 mg 21/189/03-C

D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

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 kéd SUKL: 0013810

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 20.4.2012).
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 20.4.2012).

GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0013812
ZR: Zména kontrolni metody pro Ié¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 17.4.2012).

GABATOR 400 mg 21/190/03-C




CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0013483

POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0013484

POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811

POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0013812

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 20.4.2012).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 20.4.2012).

w9

GENSI 10 mg 31/693/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0128821
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0128822
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0128823
ZS: Uchovavat pfi teploté¢ do 30°C.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného pripravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G¢innosti od 18.4.2012).

GENSI 20 mg 31/694/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0128824
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0128825
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0128826
ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku (s i¢innosti od 18.4. 2012).

GENSI 40 mg 31/695/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0128827
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0128828
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0128829
ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C.
ZR: Zména .podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo narfedéného /
rekonstituovaného piipravku (s u¢innosti od 18.4.2012).

HEMOSOL B0 87/195/10-C

D: GAMBRO LUNDIA AB, LUND, Svédsko

PP: Dvoukomorovy vak (250 ml + 4750 ml) je vyroben z polyvinylchloridu PVC nebo
polyolefinu (vicevrstevny polypropylen). Komory jsou oddéleny tésnicim spojem nebo
odlomitelnym hrotem.
Velké komora B (4 750 ml) je opatfena injekénim portem pro piidani medikace po
rekonstituci roztoku a také konektorem typu luer pro ptipojeni vaku k vhodnému vedeni
substitu¢niho roztoku nebo k dialyzacni lince.




ZR:

DLP HMD+HFL SOL 2X5000ML VAK kod SUKL: 0156187

Zména souhrnu udajh o ptipravku a ptibalové informace.

Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1éCivé piipravky a biologické/imunologické 1éCivé piipravky

(Ptidani nového luer konektoru, piidani nového materialu (polykarbonat) pro
odlomitelny hrot pro PVC vak)

Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

IBANDRONIC ACID ZENTIVA 150 mg 87/466/11-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL FLM 1X150MG I BLI kod SUKL: 0166462

POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0166463

POR TBL FLM 3X150MG I BLI kod SUKL: 0166464

POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0166465

POR TBL FLM 6X150MG I BLI kod SUKL: 0166466

POR TBL FLM 6X150MG II BLI kod SUKL: 0166467

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

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

v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pifezkoumani - referral) - Lé€ivy
ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani

IMMUNINE BAXTER 1200 IU 16/010/08-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X1200IU+10ML VIA kod SUKL: 0127718

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim

z dlivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaju, klinickych idaji nebo udajli o
farmakovigilanci

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

IMMUNINE BAXTER 600 IU 16/008/08-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X6001U+5ML VIA kod SUKL: 0127717

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

LOGEST 17/530/96-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
POR TBL OBD 1X21 BLI k6d SUKL: 0046706
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0046707
Zména v predkladani PSUR




LOSARATIO PLUS H 50/12,5 mg 58/677/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0119184
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0119185
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0119186
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0119187
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0119188
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0119189
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0119190
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0119191
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0119192
POR TBL FLM 28 TBC koéd SUKL: 0119193
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0119194
POR TBL FLM 50 TBC koéd SUKL: 0119195
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0119196
POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0119197
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0119198
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0119199
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0119664
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0119665
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0162852
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych 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 nepiedklada Zzadné nové udaje.
LOSARTAN MORNINGSIDE 25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/730/11-C
D: MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI kod SUKL: 0129750
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0129751
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0129752
POR TBL FLM 72X25MG BLI kéd SUKL: 0129753
POR TBL FLM 96X25MG BLI kod SUKL: 0129754
POR TBL FLM 140X25MG BLI k6d SUKL: 0129755
POR TBL FLM 168X25MG BLI k6d SUKL: 0129756
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0129757
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné 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 v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

LOSARTAN MORNINGSIDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/731/11-C
D:  MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0129758




POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0129759
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0129760
POR TBL FLM 72X50MG BLI koéd SUKL: 0129761
POR TBL FLM 96X50MG BLI kéd SUKL: 0129762
POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0129763
POR TBL FLM 168X50MG BLI kéd SUKL: 0129764
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0129765
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé 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 v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
LUNAFEM 17/215/07-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
Prihledny PVC/Al nebo PE/Al blistr.
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0006247
POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0006248
ZR: Zména v predkladani PSUR

MACMIROR COMPLEX 54/662/92-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: VAG UNG 1X30GM+APL TUB kod SUKL: 0107744
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 13.4.2012).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody (s u€innosti od 13.4.2012).

MACMIROR COMPLEX 500 54/663/92-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: VAG GLB 12 BLI kod SUKL: 0041146
VAG GLB 8 BLI k6d SUKL: 0092490
ZR: Zmeéna specifikace 1€Civé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limiti ve specifikaci (s t€¢innosti od 13.4.2012).

MADINELLE 0,03 mg/2 mg 17/124/10-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0148005
POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0148006
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0148007
POR TBL FLM 4X21 BLI kéd SUKL: 0192180
PE: 24
ZR: - Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udaji v realném Case)
- Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zm¢éna se vztahuje ke vSem dalSim Iékovym formam vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.



Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
MATRIFEN 100 pg/H 65/412/06-C
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X11MG MDC kéd SUKL: 0024793
DRM EMP TDR 3X11MG MDC kéd SUKL: 0024794
DRM EMP TDR 5X11MG MDC kéd SUKL: 0024795
DRM EMP TDR 10X11MG MDC kéd SUKL: 0024796
DRM EMP TDR 20X11MG MDC kéd SUKL: 0024797
DRM EMP TDR 2X11MG MDC kéd SUKL: 0125424
DRM EMP TDR 4X11MG MDC kéd SUKL: 0125425
DRM EMP TDR 8X11MG MDC kéd SUKL: 0125426
DRM EMP TDR 16X11MG MDC kéd SUKL: 0125427
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném case)
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

MATRIFEN 12 pg/H 65/408/06-C
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Déansko
B: DRM EMP TDR 1X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024773
DRM EMP TDR 3X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024774
DRM EMP TDR 5X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024775
DRM EMP TDR 10X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024776
DRM EMP TDR 20X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024777
DRM EMP TDR 2X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125420
DRM EMP TDR 4X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125421
DRM EMP TDR 8X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125422
DRM EMP TDR 16X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125423
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade¢ udajti v redlném cCase)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

MATRIFEN 25 pg/H 65/409/06-C
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dénsko
B: DRM EMP TDR 1X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024778

DRM EMP TDR 3X2,75MG MDC kod SUKL: 0024779

DRM EMP TDR 5X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024780

DRM EMP TDR 10X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024781

DRM EMP TDR 20X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024782

DRM EMP TDR 2X2,75MG MDC k6d SUKL: 0125428

DRM EMP TDR 4X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125429

DRM EMP TDR 8X2,75MG MDC kod SUKL: 0125430




DRM EMP TDR 16X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125431
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
MATRIFEN 50 ng/H 65/410/06-C
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X5,5MG MDC kod SUKL: 0024783
DRM EMP TDR 3X5,5MG MDC kod SUKL: 0024784
DRM EMP TDR 5X5,5MG MDC koéd SUKL: 0024785
DRM EMP TDR 10X5,5MG MDC kéd SUKL: 0024786
DRM EMP TDR 20X5,5MG MDC kéd SUKL: 0024787
DRM EMP TDR 2X5,5MG MDC kod SUKL: 0125416
DRM EMP TDR 4X5,5MG MDC koéd SUKL: 0125417
DRM EMP TDR 8X5,5MG MDC kod SUKL: 0125418
DRM EMP TDR 16X5,5MG MDC kéd SUKL: 0125419
PE: 36
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 uidajti v redlném case)
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

MATRIFEN 75 ng/H 65/411/06-C
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024788
DRM EMP TDR 3X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024789
DRM EMP TDR 5X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024790
DRM EMP TDR 10X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024791
DRM EMP TDR 20X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024792
DRM EMP TDR 2X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125432
DRM EMP TDR 4X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125433
DRM EMP TDR 8X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125434
DRM EMP TDR 16X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125435
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

METOPROLOL MYLAN 190 mg 58/829/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL PRO 10X190MG BLI kéd SUKL: 0141497

POR TBL PRO 14X190MG BLI kéd SUKL: 0141498

POR TBL PRO 20X190MG BLI koéd SUKL: 0141499

POR TBL PRO 28X190MG BLI kod SUKL: 0141500




PE:
ZR:

POR TBL PRO 30X190MG BLI k6d SUKL: 0141501

POR TBL PRO 50X190MG BLI k6d SUKL: 0141502

POR TBL PRO 60X190MG BLI kéd SUKL: 0141503

POR TBL PRO 98X190MG BLI k6d SUKL: 0141504

POR TBL PRO 100X190MG BLI kod SUKL: 0141505

POR TBL PRO 30X190MG TBC kéd SUKL: 0141506

POR TBL PRO 60X190MG TBC kod SUKL: 0141507

POR TBL PRO 100X190MG TBC kéd SUKL: 0141508

POR TBL PRO 250X190MG TBC kéd SUKL: 0141509

POR TBL PRO 500X190MG TBC ko6d SUKL: 0141510

36

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

METOPROLOL MYLAN 47,5 mg 58/827/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 10X47. SMG BLI k6d SUKL: 0141451

POR TBL PRO 14X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141452

POR TBL PRO 20X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141453

POR TBL PRO 28X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141454

POR TBL PRO 30X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141455

POR TBL PRO 50X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141456

POR TBL PRO 60X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141457

POR TBL PRO 98X47.5MG BLI kéd SUKL: 0141458

POR TBL PRO 100X47.5MG BLI k6d SUKL: 0141459

POR TBL PRO 30X47.5MG TBC kod SUKL: 0141460

POR TBL PRO 60X47.5MG TBC kod SUKL: 0141461

POR TBL PRO 100X47.5MG TBC kéd SUKL: 0141462

POR TBL PRO 250X47.5MG TBC kéd SUKL: 0141463

POR TBL PRO 500X47.5MG TBC kéd SUKL: 0141464

36

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

METOPROLOL MYLAN 95 mg 58/828/09-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 10X95MG BLI kod SUKL: 0141474
POR TBL PRO 14X95MG BLI kéd SUKL: 0141475
POR TBL PRO 20X95MG BLI kéd SUKL: 0141476
POR TBL PRO 28X95MG BLI kod SUKL: 0141477
POR TBL PRO 30X95MG BLI kéd SUKL: 0141478
POR TBL PRO 50X95MG BLI kod SUKL: 0141479
POR TBL PRO 60X95MG BLI kod SUKL: 0141480
POR TBL PRO 98X95MG BLI kod SUKL: 0141481
POR TBL PRO 100X95MG BLI kéd SUKL: 0141482
POR TBL PRO 30X95MG TBC kéd SUKL: 0141483
POR TBL PRO 60X95MG TBC kod SUKL: 0141484
POR TBL PRO 100X95MG TBC kéd SUKL: 0141485



POR TBL PRO 250X95MG TBC kéd SUKL: 0141486
POR TBL PRO 500X95MG TBC kéd SUKL: 0141487

PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI k6d SUKL: 0041633
ZR: Zmeéna v predkladani PSUR
MIRENA 17/372/97-C
D: BAYER OY, TURKU, Finsko
B: IUTINS 1X52MG BLI kod SUKL: 0055715
ZR: Zména v predkladani PSUR
MONTELAR 10 mg 14/634/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0153260
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0153261
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0153262
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0153263
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0153264
POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0153265
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani 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, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
- Misto sekundéarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi
MONTELAR 4 mg 14/632/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 28X4MG BLI koéd SUKL: 0153248
POR TBL MND 28X4MG TBC kod SUKL: 0153249
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0153250
POR TBL MND 56X4MG TBC kod SUKL: 0153251
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0153252
POR TBL MND 98X4MG TBC kod SUKL: 0153253
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

- Misto sekundéarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi



Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravkd.

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

- Nahrazeni nebo piidani piidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

MONTELAR 5 mg 14/633/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0153254

POR TBL MND 28X5MG TBC kéd SUKL: 0153255

POR TBL MND 56X5MG BLI koéd SUKL: 0153256

POR TBL MND 56X5MG TBC kéd SUKL: 0153257

POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0153258

POR TBL MND 98X5MG TBC kéd SUKL: 0153259

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

- Misto sekundéarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.

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

- Nahrazeni nebo ptidani pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

NASOFAN 24/525/05-C

D:
B:

ZR:

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

NAS SPR SUS 60 DAV PMM kéd SUKL: 0030684

NAS SPR SUS 120 DAV PMM kéd SUKL: 0030685

NAS SPR SUS 150 DAV PMM kéd SUKL: 0030686

NAS SPR SUS 360 DAV PMM kéd SUKL: 0125497

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

- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

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

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

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

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Slovenské republice

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



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi

OSAGRAND 150 mg 87/467/11-C

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

B: POR TBL FLM 1X150MG I BLI kéd SUKL: 0166414
POR TBL FLM 3X150MG I BLI kod SUKL: 0166415
POR TBL FLM 6X150MG I BLI kod SUKL: 0166416
POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0166417
POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0166418
POR TBL FLM 6X150MG II BLI k6d SUKL: 0166419

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v tivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobég 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucésti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)- Lécivy
ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani.

OSAGRAND 3 mg/3 ml 87/468/11-C

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

B: INJSOL 1X3ML/3MG AMP kod SUKL: 0166412
INJ SOL 4X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0166413

ZR: Zmeéna v souhrnu udajli o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pifezkoumani - referral) - Lé€ivy
ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichdzi-li v ivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouZzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€ékopisu

OVESTIN 54/280/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: VAG CRM 1X15GM+APL. TUB kéd SUKL: 0098182
VAG CRM 1X50GM+APL. TUB kéd SUKL: 0098183
ZR: Oprava souhrnu Udaji o pfipravku v pisemném vyhotoveni k rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 21.3.2012.

OVESTIN 56/167/91-C

D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko

B:  VAG GLB 15X0.5MG BLI koéd SUKL: 0096991

ZR: Oprava souhrnu Udaji o ptipravku v pisemném vyhotoveni k rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 21.3.2012.

OVESTIN 1 mg 56/111/70-A/C
D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0009497

POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0010739




ZR: Oprava souhrnu Udaji o pfipravku v pisemném vyhotoveni k rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 21.3.2012.

OVESTIN 2 mg 56/111/70-B/C

D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0031315

ZR: Oprava souhrnu udaju o piipravku v pisemném vyhotoveni k rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 21.3.2012.

OXAMET MINT 0,25 %o 69/148/04-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kod SUKL: 0049947

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ¢innosti od 19.4.2012).

OXAMET MINT 0,5 %o 69/149/04-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049948

ZR: Zména za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu
- pomocnd latka (s i¢innosti od 19.4.2012).

OXYCONTIN 10 mg 65/257/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI kod SUKL: 0005935
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0011080
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0011083
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0011084
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0011085
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0011092
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0011094
POR TBL PRO 56X10MG BLI koéd SUKL: 0046869
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 t¢innosti od 17.4.2012).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 20 mg 65/258/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B:  POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0005937

POR TBL PRO 20X20MG BLI k6d SUKL: 0011046

POR TBL PRO 10X20MG BLI kod SUKL: 0011054

POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0011062




POR TBL PRO 40X20MG BLI kéd SUKL: 0011070
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0011072
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0011076
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0046873
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 17.4.2012).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
OXYCONTIN 40 mg 65/259/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL: 0005939
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0011097
POR TBL PRO 10X40MG BLI koéd SUKL: 0011105
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0011106
POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0011108
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0011109
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0011110
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0046877
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 17.4.2012).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 80 mg 65/260/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0005941
POR TBL PRO 20X80MG BLI koéd SUKL: 0011022
POR TBL PRO 10X80MG BLI koéd SUKL: 0011032
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0011035
POR TBL PRO 40X80MG BLI kéd SUKL: 0011040
POR TBL PRO 50X80MG BLI koéd SUKL: 0011042
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0011045
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0046881
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 17.4.2012).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
PEDIACEL 59/128/11-C
D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML I ISP kod SUKL: 0159923
INJ SUS 10X0.5ML I ISP kéd SUKL: 0159924
INJ SUS 20X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0159925




INJ SUS 1X0.5ML II ISP k6d SUKL: 0172269
INJ SUS 10X0.5ML II ISP kod SUKL: 0172270
ZR: Zména kontrolni metody vychozi suroviny pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1éCivé latky, napt. peptidova mapa,
glykomapa apod.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
PERINALON 2 mg 58/199/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X2MG BLI k6d SUKL: 0110648
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0110649
POR TBL NOB 14X2MG BLI k6d SUKL: 0110650
POR TBL NOB 15X2MG BLI k6d SUKL: 0110651
POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0110652
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0110653
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110654
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0110655
POR TBL NOB 56X2MG BLI k6d SUKL: 0110656
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0110657
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0110658
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0110659
POR TBL NOB 112X2MG BLI k6d SUKL: 0110660
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0110661
POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0110662
ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého ptipravku ve Slovinsku

PERINALON 4 mg 58/200/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0110708
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0110709
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0110710
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0110711
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0110712
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0110713
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0110714
POR TBL NOB 50X4MG BLI koéd SUKL: 0110715
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0110716
POR TBL NOB 60X4MG BLI koéd SUKL: 0110717
POR TBL NOB 90X4MG BLI koéd SUKL: 0110718
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0110719
POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0110720
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0110721
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0110722
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého ptipravku ve Slovinsku

PERINALON 8 mg 58/336/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska rqpublika
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0137523




ZR:

POR TBL NOB 10X8MG BLI kod SUKL: 0137524
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0137525
POR TBL NOB 15X8MG BLI kéd SUKL: 0137526
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0137527
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0137528
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0137529
POR TBL NOB 50X8MG BLI koéd SUKL: 0137530
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0137531
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0137532
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0137533
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0137534
POR TBL NOB 112X8MG BLI kéd SUKL: 0137535
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0137536
POR TBL NOB 500X8MG BLI koéd SUKL: 0137537
Zmeéna nazvu lécivého pripravku ve Slovinsku

PERINDOPRIL/INDAPAMID KRKA 2 mg/0,625 mg 58/402/10-C

D:

B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

OPA-ALU- PVC/ALU blistr, krabicka.

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0192151

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0192152

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0192153

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0192154

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0192155

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0192156

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0192157

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0192158

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0192159

24

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku v Ceské republice
Plvodni nazev: Pamocombi 2 mg/0,625 mg

PERINDOPRIL/INDAPAMID KRKA 4 mg/1,25 mg 58/403/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0192160

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0192161

POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0192162

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0192163

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0192164

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0192165

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0192166

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0192167

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0192168

24

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

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



Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice
puvodni ndzev: Pamocombi 4 mg/1,25 mg
PERINDOPRIL/INDAPAMID KRKA 8 mg/2,5 mg 58/404/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0192169
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0192170
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0192171
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0192172
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0192173
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0192174
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0192175
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0192176
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0192177
PE: 24
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice
puvodni ndzev: Pamocombi 8§ mg/2,5 mg

PHOXILIUM 1,2 mmol/L FOSFAT 87/546/09-C
D: GAMBRO LUNDIA AB, LUND, Svédsko
B: DLP HFL SOL 2X5L VAK kéd SUKL: 0135602
DLP HFL SOL 2X5L PVC VAK kéd SUKL: 0155071
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé pripravky
(Pfidani nového luer konektoru, pfidani nového materidlu (polykarbonét) pro
odlomitelny hrot pro PVC vak)
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

PLEXXO 100 mg 21/059/04-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0155552
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0155553
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0155554
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0155555
POR TBL NOB 100X100MG BLI k6d SUKL: 0155556

ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo piidani) (s i€innosti od
25.4.2012).

PLEXXO 25 mg 21/057/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0155542

POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0155543

POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0155544




POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0155545
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0155546

ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu l1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s

Evropskym lékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s u¢innosti od
25.4.2012).

PLEXXO 50 mg 21/058/04-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0155547
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0155548
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0155549
POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0155550
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0155551
ZR: Zména vyrobce lé€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvalen¢ho vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s i¢innosti od
25.4.2012).
POLYGYNAX 54/562/97-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie
B:  VAG CPS MOL 6 I BLI kéd SUKL: 0059450
VAG CPS MOL 6 1T BLI kod SUKL: 0191084
ZR: Nahrazeni jednoho z vyrobct 1é¢ivé latky nystatin novym vyrobcem
Zména specifikace 1é¢ivé latky nystatin

QUESTAX 100 mg 68/653/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0108689
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0108690
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0108691
ZR: Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného pripravku

QUESTAX 200 mg 68/654/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3OX2OOMG BLI kod SUKL: 0108698
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0108699
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0108700
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které miiZze mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného piipravku

QUESTAX 25 mg o 68/652/07-C
D:  SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
PVC/PE/PVDC/AI blistr.




B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0108683
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0108684
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0108685
ZR: Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného pripravku
REOPRO 16/373/98-C
D: JANSSEN BIOLOGICS B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0056610
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu léCivé latky
- Zména se tyké biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrob¢ biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouzivanych pfi
vyrobé¢ 1écivé latky
- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a pribézné vyrobni zkousky

RIVODARON 200 13/263/02-C

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

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL 0014709
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0014710

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 13.4.2012).

SALBUTAMOL WZF POLFA 2 mg 14/199/87-A/C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A. VARSAVA
Polsko

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0091083
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem. (s G¢innosti od 25.4.2012).

SALBUTAMOL WZF POLFA 4 mg 14/199/87-B/C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A. VARSAVA
Polsko

B: POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0091085

ZR: Zména v oznaeni na obalu — uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s U¢innosti od 25.4.2012).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C

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

B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kod SUKL 0000810

ZR: Zména za Gc¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zmeéna za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
- pomocna latka (s a¢innosti od 19.4.2012).




SETALOFT 100 mg 30/032/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0164848

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0164849

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0164850

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0164851

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0164852

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0164853

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0164854

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0164855

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0164856

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0164857

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164858

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0164859

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0164860

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0164861

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0164862

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164863

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0164864

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0164865

POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0164866

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Malé zmény schvélené kontrolni metody

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

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od dfive schvaleného vyrobce

SETALOFT 50 mg 30/031/08-C

D:
B:

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



POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0164843
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0164844
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0164845
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0164846
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0164847
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména kontrolni metody u kone¢ného pripravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
SKINOREN KREM 46/810/93-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM 20% TUB kod SUKL: 0085470
ZR: Zména v predkladani PSUR
SPASMOPAN 73/196/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: RTC SUP 5 STR kod SUKL: 0091261
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.4.2012).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 13.4.2012).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (ptiloha €.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

TACNI 0,5 mg 59/846/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145056
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145057
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0145058
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145059
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145060
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0145061
POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0172170
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o pfipravku (s uc¢innosti
od 2012).

TACNI 1 mg 59/847/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X1MG BLI kod SUKL: 0145062

POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0145063




POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0145064
POR CPS DUR 60X1MG BLI k6d SUKL: 0145065
POR CPS DUR 90X1MG BLI k6d SUKL: 0145066
POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0145067
POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0172171
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji

Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku (s G¢innosti
od 2012).
TACNI 5 mg 59/848/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X5MG BLI kéd SUKL: 0145068
POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0145069
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0145070
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0145071
POR CPS DUR 90X5MG BLI k6d SUKL: 0145072
POR CPS DUR 100X5MG BLI kéd SUKL: 0145073
POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0172172
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zkréaceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 2012).

THIOCTACID 600 HR 87/194/74-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 30X600MG TBC kod SUKL: 0052220
POR TBL FLM 60X600MG TBC kod SUKL: 0052221
POR TBL FLM 100X600MG TBC ké6d SUKL: 0052224
ZR: Zména v predkladani PSUR
THIOCTACID 600 T 87/292/71-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B:  INJ SOL 5X24ML/600MG AMP kéd SUKL: 0052225
ZR: Zména v pfedkladani PSUR
TORELLA 10 mg 83/139/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 3OX10MG BLI kod SUKL: 0180544
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0184794
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 16.4.2012).
Zména za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu




- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka (s ucinnosti od 16.4.2012).

TORELLA 5 mg 83/138/07-C

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
PVC/PVDC-ALI blistr, papirova krabicka.

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0180543
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0184793

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 16.4.2012).
Zmeéna za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfisluSné monografie Evropského
l€¢kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éciva latka (s ucinnosti od 16.4.2012).

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zména za Gc¢elem shody s Evropskym l€ékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za UCelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnd latka (s i¢innosti od 25.4.2012).

TYPHERIX 59/520/00-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SOL 1X0.5ML/DAV 1JT kéd SUKL: 0046954
INJ SOL 10X0.5ML/DAV IT kéd SUKL: 0046955
INJ SOL 50X0.5ML/DAV T kéd SUKL: 0046956
INJ SOL 100X0.5ML/DAV UT kéd SUKL: 0046957
ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku a nasledné piibalové informace v bodé€ 4.4 -
upozornéni na moznost synkopy u dospivajicich z psychogennich davodu.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

URSOFALK 500 mg POTAHOVANE TABLETY 43/822/11-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0148926
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0148927
ZR: Zmeéna doby reatestace 1€¢ivé latky (s i€innosti od .5.2012).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 6.5.2012).




URSOFALK SUSPENZE 43/837/10-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B:  POR SUS 1X250ML LAG kod SUKL: 0130610
POR SUS 2X250ML LAG kéd SUKL: 0176102
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s €innosti od 13.4.2012).
VARILRIX 59/336/02-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ PSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0010260
INJ PSO LQF 10DAV VIA kod SUKL: 0010261
INJ PSO LQF 25DAV VIA kod SUKL: 0010262
INJ PSO LQF 100DAV VIA koéd SUKL: 0010264
INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA k6d SUKL: 0010270
INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kod SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA koéd SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA koéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
ZR: Zména textu souhrnu udaji o piipravku a nasledné ptibalové informace v bodé 4.4. -
upozornéni na moznost synkopy u dospivajicich z psychodennich diivodii a v bod¢ 5.1 -
ucinky vakciny.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

XALOPTIC 0,005% (0,05 mg/ml) 64/530/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0127547
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného pripravku
- Zména se vztahuje ke v§em dalSim lékovym formdm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména
ZADITEN SDU 0,025% 64/212/05-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 5X0.4ML MDC kod SUKL: 0187419
OPH GTT SOL 20X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187420
OPH GTT SOL 30X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187421
OPH GTT SOL 50X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187422
OPH GTT SOL 60X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187423
ZR: Zména ndzvu lécivého piipravku ve Francii.
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl




ZELDOX 10 mg/ml PERORALNI SUSPENZE 68/156/06-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 600MG/60ML LAG kod SUKL: 0048858
POR SUS 2400MG/240ML LAG kod SUKL: 0048859
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti¢innosti od 21.4.2012).
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s u¢innosti od 21.4. 2012).
- misto primarniho baleni
- tekuté 1€kové formy (suspenze, emulze) (s tcinnosti od 21.4. 2012).
ZOREM 10 mg 83/375/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1. PVC/AI/PVDC blistr, krabicka.
2. PVC/Al/PVDC blistr v kalendainim baleni, krabicka.
3. PVC/Al/PVDC blistr jednodavkovy, krabicka.
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163109
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0163110
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0163111
POR TBL NOB 4X10MG BLI k6d SUKL: 0192233
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0192234
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0192235
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0192236
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0192237
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0192238
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0192239
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0192240
POR TBL NOB 300X10MG BLI kod SUKL: 0192241
POR TBL NOB 500X10MG BLI kod SUKL: 0192242
POR TBL NOB 28X10MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0192243
POR TBL NOB 98X10MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0192244
POR TBL NOB 50X10MG JEDNODAV B BLI kéd SUKL: 0192245
POR TBL NOB 500X10MG JEDNODAV BLI kod SUKL: 0192246
ZR: Zména Souhrnu udajl o piipravku v zasadé podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro pivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2011).
Zména druhu obalu
Zmeéna velikosti baleni

ZOREM 5 mg 83/374/01-C

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

PP: 1.PVC/Al/PVDC bhstr krabicka.
2. PVC/Al/PVDC blistr v kalendafnim baleni, krabicka.
3. PVC/Al/PVDC blistr jednodavkovy, krabicka.

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0163112
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0163113
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0163114
POR TBL NOB 4X5MG BLI kod SUKL: 0192220
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0192221
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0192222




ZR:

POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0192223

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0192224

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0192225

POR TBL NOB 98X5MG BLI k6d SUKL: 0192226

POR TBL NOB 300X5MG BLI k6d SUKL: 0192227

POR TBL NOB 500X5MG BLI kod SUKL: 0192228

POR TBL NOB 28X5MG KAL BAL BLI kod SUKL: 0192229

POR TBL NOB 98X5MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0192230

POR TBL NOB 50X5MG JEDNODAV BLI kod SUKL: 0192231

POR TBL NOB 500X5MG JEDNODAV BLI kéd SUKL: 0192232

Zména Souhrnu udajt o ptipravku v zdsad¢é podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu pfezkoumani pro piivodni 1€Civy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s u€innosti od 2012).

Zména druhu obalu

Zmeéna velikosti baleni




