ARGOFAN 150 SR 30/338/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0040454
POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0040684
POR TBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0040872
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Jind zména
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 ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

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

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

ARGOFAN 75 SR 30/337/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0030508
POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0031237
POR TBL PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0040084
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Jind zména
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi



suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Jind zména
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

ATRAM 12,5 77/155/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 15X12.5MG BLI k6d SUKL: 0098923
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI k6d SUKL: 0098924
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li v tivahu)
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 limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody vnitiniho obalu lé€ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem
¢lenského statu
- Zména za uCelem dosaZeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu

ATRAM 25 77/156/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0084587
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0098925
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limith specifikaci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li v tivahu)
nebo dodavatele 1€¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivané¢ho
ve vyrobg 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucésti
schvéalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody vnitiniho obalu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem



¢lenského statu
- Zména za uCelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

ATRAM 6,25 77/154/03-C

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

B: PORTBL NOB 15X6 25MG BLI k6d SUKL: 0098921
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI k6d SUKL: 0098922

ZR: Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v tivahu)
nebo dodavatele 1€¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivané¢ho
ve vyrobé¢ 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou

Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody vnitiniho obalu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu
- Zména za uCelem dosaZeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
l1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu

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

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

B: POR TBL FLM 28X75MCG BLI k6d SUKL: 0113096
POR TBL FLM 3X28X75MCG BLI k6d SUKL: 0113097

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

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

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

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

ZR: Piidani nového vyrobce 1éCive latky
Zména specifikace 1é¢ivé latky

DILATREND 25 77/1015/92-S/C

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

B:  POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0014837

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim



procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
DILATREND 6,25 77/1289/97-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0014839
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
GLUCOVANCE 500 mg/2 5mg 18/329/02-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015016
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015017
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0015018
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0015019
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015020
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015021
POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015022
ZR: Zména v DDPS (Detailed Description of Pharmacovigilance Systém)
GLUCOVANCE 500 mg/5 mg 18/330/02-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015023
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0015024
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0015025
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0015026
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015027
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015028
POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015029
ZR: Zména v DDPS (Detailed Description of Pharmacovigilance Systém)

MEGAMOX 1 G 15/402/05-C
D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko
B:  POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0012191
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0012192
POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0052423
POR TBL FLM 12 TBC kod SUKL: 0052424
POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0052425
POR TBL FLM 24 TBC kéd SUKL: 0052426
POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0052427
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0052428
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0052429
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0052430
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0052431
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0052432
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0052433
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0052434
ZR: Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem



¢lenského statu
- Zména za uCelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
l€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
NEOSEPTOLETE DUO MED A CITRON 69/218/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: ORM PAS 18 BLI kéd SUKL: 0147036
PE: 36
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni

NOLICIN 15/053/87-S/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0093465
ZR: Zména specifikace 1é¢ivého pripravku.
PREDUCTAL MR 83/328/01-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 10X35MG BLI kéd SUKL: 0032912
POR TBL RET 20X35MG BLI kod SUKL: 0032913
POR TBL RET 28X35MG BLI kod SUKL: 0032914
POR TBL RET 30X35MG BLI kod SUKL: 0032915
POR TBL RET 56X35MG BLI kod SUKL: 0032916
POR TBL RET 60X35MG BLI kod SUKL: 0032917
POR TBL RET 90X35MG BLI kod SUKL: 0032918
POR TBL RET 100X35MG BLI kéd SUKL: 0032919
POR TBL RET 120X35MG BLI koéd SUKL: 0032920
ZR: Zména velikosti SarZe ptfipravku (v jednom z vyrobnich mist)
STYGAPON 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/444/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176643
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176644
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176645
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176646
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176647
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
STYGAPON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/448/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176662
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176663
POR TBL DIS 35X10MG BLI k6d SUKL: 0176664
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0176665
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176666
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176667
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku




- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
STYGAPON 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/445/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648
POR TBL FLM 28X15MG BLI k6d SUKL: 0176649
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176650
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176651
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
STYGAPON 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/449/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL DIS 56X15MG BLI k6d SUKL: 0176668
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176669
POR TBL DIS 98X15MG BLI k6d SUKL: 0176670
POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0176671
POR TBL DIS 28X15MG BLI k6d SUKL: 0176672
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176673
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
STYGAPON 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/441/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0176630
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0176631
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0176632
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0176633
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
STYGAPON 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/446/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X2OMG BLI k6d SUKL: 0176652
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0176653
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0176654
POR TBL FLM 70X20MG BLI k6d SUKL: 0176655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176912
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
STYGAPON 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/450/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X20MG BLI k6d SUKL: 0176674
POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176675




POR TBL DIS 35X20MG BLI k6d SUKL: 0176676
POR TBL DIS 56X20MG BLI k6d SUKL: 0176677
POR TBL DIS 70X20MG BLI k6d SUKL: 0176678
POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0176679

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)

STYGAPON 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/442/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176634
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0176635
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176636
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176637

ZR: Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

STYGAPON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/447/10-C

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

B: POR TBL DIS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0176656
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176657
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176658
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176659
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176660
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0176661

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)

STYGAPON 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/443/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X7 5MG BLI kéd SUKL: 0176638
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0176639
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0176640
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0176641
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0176642

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

TRENTAL 83/940/97-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INF SOL 5X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0155875
INF SOL 25X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0155876
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem.

VENOFER 12/051/04-C
D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: INJ SOL 5X5ML AMP ko6d SUKL: 0017991




ZR: Ptidéani vyrobniho mista pfipravku pro injekéni lahvicky




