ARTEOPTIC 2% 64/979/97-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0169302
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0169303
ZR: Zmény v souhrnu udaju o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

ATENOBENE 25 mg 58/851/95-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0062858
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0062861

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

ATENOBENE 50 mg 58/795/95-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0062856
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0062857

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

ATORVASTATIN JS PARTNER 10 mg 31/414/10-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0198154
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198155
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0198156
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198157
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0198158
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0198159
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0198160
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0198161
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0198162
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198163
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drZzitele rozhodnuti o registraci
ATORVASTATIN JS PARTNER 20 mg 31/415/10-C
D: JSPARTNER S.R.O.,PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X2OMG BLI k6d SUKL: 0198164
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0198165
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0198166
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0198167
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0198168
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0198169
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0198170




POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0198171
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198172
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0198173
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym nérodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci

ATORVASTATIN JS PARTNER 40 mg 31/416/10-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0198174
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0198175
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0198176
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0198177
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0198178
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198179
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0198180
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0198181
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0198182
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0198183
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

BACTROBAN NASAL 69/384/95-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: NAS UNG IX3GM/60MG TUB kod SUKL: 0089227
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce
BISOPROLOL PMCS 10 mg 41/561/12-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL 0199676
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0199677
POR TBL NOB 500X10MG BLI kod SUKL: 0199678
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0199679
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku
(diive diive: BISO 10 MG)
BISOPROLOL PMCS 2,5mg 41/559/12-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kod SUKL 0199668
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0199669
POR TBL NOB 500X2.5MG BLI kod SUKL: 0199670
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199671
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku
(diive: BISO 2,5 MG)

BISOPROLOL PMCS 5mg 41/560/12-C




D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
OPAJ/AI/PVCIIAI blistr
B:  POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0199672
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0199673
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0199674
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0199675
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
(diive: BISO 5 MG)
CALCIUM CH LORATUM TEVA 39/292/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG koéd SUKL: 0162392
ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka
CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 15 mg 19/842/94-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR CPS DUR 20X15MG BLI koéd SUKL: 0041629
POR CPS DUR 20X15MG TBC ké6d SUKL: 0096963
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
CASTISPIR 10 mg 14/045/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0140092
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0140093
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0140094
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0140095
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0140096
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0140097
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0140098
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0140099
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0140100
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0140101
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0140102
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0140103
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0140104
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0140105
POR TBL FLM 140X10MG BLI k6d SUKL: 0140106
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0140107
ZR: Zména v souhrnu udaju o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku posouzeni
téZe zmény u referenéniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné dalsi
nové udaje




CILKANOL 85/133/82-C

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

B: PORCPSDUR 30X3OOMG BLI k6d SUKL: 0004336

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0032421
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0169230
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0169231
POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0169232
POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0169233
POR PLV SOL 12KS MDC kod SUKL: 0169234
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky
Zména kontrolnich metod pro pomocnou latku

CORDARONE 13/135/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG STR kod SUKL: 0013767
POR TBL NOB 60X200MG STR kod SUKL: 0013768
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

CYCLO 3 FORT 85/106/96-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0098194
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu
- zména za UCelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- [é¢iva latka
DESLORATADIN ALVOGEN 0,5 mg/ml PERORALNI ROZTOK 24/393/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR SOL 1X3OML/15MG L LAG kéd SUKL: 0178743
POR SOL 1X50ML/25MG L LAG kéd SUKL: 0178744
POR SOL 1X60ML/30MG L LAG kéd SUKL: 0178745
POR SOL 1X100ML/50MG L LAG ko6d SUKL: 0178746
POR SOL 1X120ML/60MG L LAG kéd SUKL: 0178747
POR SOL 1X150ML/75MG L LAG koéd SUKL: 0178748
POR SOL 1X225ML/112.5MG L LAG kod SUKL: 0178749
POR SOL 1X300ML/150MG L LAG kod SUKL: 0178750
POR SOL 1X50ML/25MG STR LAG kéd SUKL: 0192702
POR SOL 1X60ML/30MG STR LAG kod SUKL: 0192703
POR SOL 1X100ML/50MG STR LAG kéd SUKL: 0192704




POR SOL 1X120ML/60MG STR LAG kéd SUKL: 0192705

POR SOL 1X150ML/75MG STR LAG kod SUKL: 0192706

POR SOL 1X30ML/15MG STR LAG kéd SUKL: 0192707
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

DESLORATADIN ALVOGEN 5 mg POTAHOVANE TABLETY 24/392/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 1X5MG I BLI k6d SUKL: 0178715
POR TBL FLM 2X5MG I BLI kéd SUKL: 0178716
POR TBL FLM 3X5MG I BLI kéd SUKL: 0178717
POR TBL FLM 5X5MG I BLI kéd SUKL: 0178718
POR TBL FLM 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0178719
POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0178720
POR TBL FLM 14X5MG I BLI k6d SUKL: 0178721
POR TBL FLM 15X5MG I BLI k6d SUKL: 0178722
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0178723
POR TBL FLM 21X5MG | BLI kod SUKL: 0178724
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0178725
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0178726
POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0178727
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0178728
POR TBL FLM 1X5MG II BLI kéd SUKL: 0178729
POR TBL FLM 2X5MG II BLI kéd SUKL: 0178730
POR TBL FLM 3X5MG II BLI kéd SUKL: 0178731
POR TBL FLM 5X5MG II BLI kéd SUKL: 0178732
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0178733
POR TBL FLM 10X5MG II BLI k6d SUKL: 0178734
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0178735
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0178736
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0178737
POR TBL FLM 21X5MG II BLI kéd SUKL: 0178738
POR TBL FLM 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0178739
POR TBL FLM 50X5MG II BLI k6d SUKL: 0178740
POR TBL FLM 90X5MG II BLI k6d SUKL: 0178741
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0178742
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
DOXORUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/577/97-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kod SUKL: 0107681
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0107682
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA koéd SUKL: 0122067
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0122068
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
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pitipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)




EFECTIN ER 150 mg 30/687/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 14X150MG I BLI kod SUKL: 0169112
POR CPS RDR 30X150MG I BLI kéd SUKL: 0169113
POR CPS RDR 100X150MG TBC kod SUKL: 0169114
POR CPS RDR 28X150MG I BLI kod SUKL: 0169115
POR CPS RDR 7X150MG I BLI k6d SUKL: 0192647
POR CPS RDR 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0192648
POR CPS RDR 15X150MG I BLI kod SUKL: 0192649
POR CPS RDR 20X150MG I BLI kéd SUKL: 0192650
POR CPS RDR 50X150MG I BLI kod SUKL: 0192651
POR CPS RDR 56X150MG I BLI kod SUKL: 0192652
POR CPS RDR 60X150MG I BLI kod SUKL: 0192653
POR CPS RDR 98X150MG I BLI kod SUKL: 0192654
POR CPS RDR 100X150MG I BLI kéd SUKL: 0192655
POR CPS RDR 500X150MG | HOSP BLI kod SUKL: 0192656
POR CPS RDR 1000X150MG I HOSP BLI kod SUKL: 0192657
POR CPS RDR 14X150MG II BLI kod SUKL: 0192658
POR CPS RDR 30X150MG II BLI kod SUKL: 0192659
POR CPS RDR 28X150MG II BLI kod SUKL: 0192660
POR CPS RDR 7X150MG II BLI kod SUKL: 0192661
POR CPS RDR 10X150MG II BLI kod SUKL: 0192662
POR CPS RDR 15X150MG II BLI kod SUKL: 0192663
POR CPS RDR 20X150MG II BLI kod SUKL: 0192664
POR CPS RDR 50X150MG II BLI kod SUKL: 0192665
POR CPS RDR 56X150MG II BLI kod SUKL: 0192666
POR CPS RDR 60X150MG II BLI kod SUKL: 0192667
POR CPS RDR 98X150MG II BLI kod SUKL: 0192668
POR CPS RDR 100X150MG II BLI kod SUKL: 0192669
POR CPS RDR 500X150MG Il HOSP BLI kéd SUKL: 0192670
POR CPS RDR 1000X150MG IT HOSP BLI k6d SUKL: 0192671
POR CPS RDR 84X150MG I BLI kéd SUKL: 0192672
POR CPS RDR 14X150MG TBC kéd SUKL: 0192673
POR CPS RDR 20X150MG TBC kéd SUKL: 0192674
POR CPS RDR 50X150MG TBC kéd SUKL: 0192675
POR CPS RDR 500X150MG HOSP TBC kod SUKL: 0192676
POR CPS RDR 1000X150MG HOSP TBC kod SUKL: 0192677
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
EFECTIN ER 37,5 mg 30/336/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 10X37.5MG I BLI kod SUKL: 0169105
POR CPS RDR 30X37.5MG I BLI kod SUKL: 0169106
POR CPS RDR 60X37.5MG I BLI kéd SUKL: 0169107
POR CPS RDR 7X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0192584
POR CPS RDR 14X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0192585
POR CPS RDR 84X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192586




POR CPS RDR 100X37.5MG I BLI kéd SUKL: 0192587

POR CPS RDR 20X37.5MG | BLI kod SUKL: 0192588

POR CPS RDR 21X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0192589

POR CPS RDR 28X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192590

POR CPS RDR 35X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192591

POR CPS RDR 50X37.5MG I BLI k6d SUKL: 0192592

POR CPS RDR 10X7X37.5MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0192593

POR CPS RDR 1X70X37.5MG HOSP I BLI kéd SUKL: 0192594

POR CPS RDR 10X37.5MG II BLI k6d SUKL: 0192595

POR CPS RDR 30X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192596

POR CPS RDR 60X37.5MG II BLI kod SUKL: 0192597

POR CPS RDR 7X37.5MG I BLI kod SUKL: 0192598

POR CPS RDR 14X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192599

POR CPS RDR 20X37.5MG II BLI k6d SUKL: 0192600

POR CPS RDR 21X37.5MG II BLI k6d SUKL: 0192601

POR CPS RDR 28X37.5MG II BLI k6d SUKL: 0192602

POR CPS RDR 35X37.5MG II BLI k6d SUKL: 0192603

POR CPS RDR 50X37.5MG II BLI kod SUKL: 0192604

POR CPS RDR 10X7X37.5MG HOSPII BLI kéd SUKL: 0192605

POR CPS RDR 1X70X37.5MG HOSPII BLI kéd SUKL: 0192606

POR CPS RDR 100X37.5MG II BLI kéd SUKL: 0192607

POR CPS RDR 7X37.5MG TBC kod SUKL: 0192608

POR CPS RDR 14X37.5MG TBC kéd SUKL: 0192609

POR CPS RDR 20X37.5MG TBC kod SUKL: 0192610

POR CPS RDR 21X37.5MG TBC kod SUKL: 0192611

POR CPS RDR 35X37.5MG TBC kod SUKL: 0192612

POR CPS RDR 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0192613

POR CPS RDR 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0192614

POR CPS RDR 70X37.5MG HOSP TBC kéd SUKL: 0192615
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevSim

z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o

farmakovigilanci
EFECTIN ER 75 mg 30/686/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 14X75MG I BLI kéd SUKL: 0169108

POR CPS RDR 28X75MG I BLI kod SUKL: 0169109

POR CPS RDR 30X75MG I BLI kod SUKL: 0169110

POR CPS RDR 100X75MG TBC k6d SUKL: 0169111

POR CPS RDR 20X75MG I BLI kod SUKL: 0192616

POR CPS RDR 50X75MG I BLI kod SUKL: 0192617

POR CPS RDR 56X75MG I BLI kod SUKL: 0192618

POR CPS RDR 60X75MG I BLI kod SUKL: 0192619

POR CPS RDR 98X75MG I BLI kod SUKL: 0192620

POR CPS RDR 100X75MG I BLI kod SUKL: 0192621

POR CPS RDR 500X75MG I HOSP BLI kod SUKL: 0192622

POR CPS RDR 1000X75MG 1 HOSP BLI kéd SUKL: 0192623

POR CPS RDR 84X75MG | BLI kéd SUKL: 0192624

POR CPS RDR 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0192625

POR CPS RDR 28X75MG II BLI kod SUKL: 0192626




POR CPS RDR 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0192627
POR CPS RDR 7X75MG I BLI kéd SUKL: 0192628
POR CPS RDR 10X75MG I BLI kod SUKL: 0192629
POR CPS RDR 15X75MG 1 BLI kéd SUKL: 0192630
POR CPS RDR 20X75MG II BLI k6d SUKL: 0192631
POR CPS RDR 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0192632
POR CPS RDR 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0192633
POR CPS RDR 60X75MG II BLI kod SUKL: 0192634
POR CPS RDR 98X75MG II BLI kod SUKL: 0192635
POR CPS RDR 100X75MG II BLI k6d SUKL: 0192636
POR CPS RDR 500X75MG II HOSP BLI k6d SUKL: 0192637
POR CPS RDR 1000X75MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0192638
POR CPS RDR 14X75MG TBC kéd SUKL: 0192639
POR CPS RDR 7X75MG II BLI k6d SUKL: 0192640
POR CPS RDR 10X75MG II BLI kod SUKL: 0192641
POR CPS RDR 15X75MG II BLI k6d SUKL: 0192642
POR CPS RDR 20X75MG TBC kéd SUKL: 0192643
POR CPS RDR 50X75MG TBC koéd SUKL: 0192644
POR CPS RDR 500X75MG HOSP TBC kod SUKL: 0192645
POR CPS RDR 1000X75MG HOSP TBC kéd SUKL: 0192646
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
EPIRUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/300/01-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058745
INF CNC SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0058979
INF CNC SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0058982
INF CNC SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0058983
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0058984
ZR: Pfidani velikosti vyrobni SarZe pfipravku

ERDOMED 52/045/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0087076
POR CPS DUR 10X300MG BLI kod SUKL: 0092757
POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0095560
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0199680
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢

EVELLIEN 0,075 mg 17/640/12-C
D:  WH-PHARMA S.R.O., KUTNA HORA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0182310
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0182311
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro




1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
GLUKOZA 10% VIAFLO 76/432/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL 0158804
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0158805
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0158806
INF SOL 36X250ML VAK kéd SUKL: 0164414
INF SOL 24X500ML VAK kod SUKL: 0164415
INF SOL 12X1000ML VAK kod SUKL: 0164416
ZR: Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem

GLYVENOL 400 85/008/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI k6d SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kéd SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936
ZR: Zména ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky (krok 1, krok 2), zména specifikace vychozich
surovin.
Zména speciﬁkace vychozich surovin:

HYDROCORTISON LECIVA 46/349/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B:  DRM UNG 1X10GM 1% TUB kéd SUKL: 0000858
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

HYTRIN 2 mg 58/270/96-B/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X2MG BLI k6d SUKL: 0076486
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0094541
POR TBL NOB 84X2MG BLI koéd SUKL: 0094564
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

HYTRIN 5 mg 58/270/96-C/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0076487
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0094565
POR TBL NOB 84X5MG BLI kéd SUKL: 0094653
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.

HYTRIN BALENI PRO ZAHAJENI LECBY 58/270/96-A/C




D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0076485

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

IMIPENEM/CILASTATIN KABI 250 mg/250 mg 15/684/09-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INFPLV SOL 10LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0129766

PE: 36

ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)

IMIPENEI\/I/CILASTATIN KABI 500 mg/500 mg 15/685/09-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INFPLV SOL 10LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0129767
INF PLV SOL 10LAH/100ML LAG kod SUKL: 0187723

PE: 36

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

IMMUNATE STIM PLUS 1000 75/618/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0089029

ZR: Zména kontrolni metody lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécive latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ 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)).

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

IMMUNATE STIM PLUS 250 75/616/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA k6d SUKL: 0089027

ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
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)).
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

IMMUNATE STIM PLUS 500 75/617/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA k6d SUKL: 0089028

ZR: Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

KINITO 50 mg, POTAHOVANE TABLETY 49/819/10-C

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

B: POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL: 0166759
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0166760

ZR: Jind zména
- Aktualizace ASMF

LADYBON 54/045/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X2 5 MG BLI koéd SUKL: 0020620
POR TBL NOB 84X2.5 MG BLI kod SUKL: 0020621
ZR: 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 piislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce




LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C
D:  NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0016034
POR TBL NOB 50X100MG II BLI k6d SUKL: 0192395

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X25MG I BLI kéd SUKL: 0016033
POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidaini mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

LOPERAMIDE GALPHARM 49/403/12-C
D: GALPHARM HEALTHCARE LIMITED, WRAFTON, BRAUNTON, DEVON, Velka
Britanie

POR CPS DUR 8X2MG BLI kéd SUKL: 0198588

POR CPS DUR 10X2MG BLI k6d SUKL: 0198589

POR CPS DUR 12X2MG BLI kéd SUKL: 0198590

POR CPS DUR 20X2MG BLI k6d SUKL: 0198591
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Italii

- U nérodné registrovanych ptipravkl

MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0044486
INJ SOL 5X10ML VIA k6d SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA kéd SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0096353
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitfniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouzm jiného plastu))
MYGREF 250 mg 59/273/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0154137
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0154138
ZR: Harmonizace textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prevedenim plivodné ndrodné registrovaného piipravku do procedury vzajemného
uznavani.

MYGREF 500 mg 5 59/274/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika



B:  POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0154135
POR TBL FLM 150X500MG BLI kéd SUKL: 0154136

ZR: Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pievedenim ptivodné narodné registrovaného piipravku do procedury vzajemného
uznavani.

NAKOM 27/102/76-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 100X275MG BLI k6d SUKL: 0003591
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

NAKOM MITE 27/146/85-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 100X125MG BLI kod SUKL: 0088498
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

NEBRIS 15/343/12-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 56X5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0179789
INH SOL 112X5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0179790
INH SOL 168X5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0179791
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvéaleného vyrobce

NEODOLPASSE 29/423/99-C

D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0010085
INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0010086

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

OSPEN 750 KRKA 15/125/88-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko



B: POR SUS 1X60ML/9GM LAG kod SUKL: 0076213
PE: 36
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
OSSICA 3 mg INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE
87/017/12-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: INJ SOL 1X3ML/3MG ISP kéd SUKL: 0161906
INJ SOL 4X3ML/3MG ISP kéd SUKL: 0161907
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udaji v realném case)

PENTASA 29/009/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT SUP 28X1GM BLI kod SUKL: 0083135
RCT SUP (4X28)X1GM BLI kéd SUKL: 0083676
ZR: Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

PENTASA1G 29/183/00-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: RCT SUS 7X1GM LAG kod SUKL: 0017998

ZR: Zména v oznaceni na obalu

QUETIAPIN TEVA 200 mg RETARD 68/051/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI koéd SUKL: 0174745
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0174746
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0174747
POR TBL PRO 50X200MG H BLI k6d SUKL: 0174748
POR TBL PRO 56X200MG BLI k6d SUKL: 0174749
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0174750
POR TBL PRO 90X200MG BLI k6d SUKL: 0174751
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0174752
POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0174753
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
QUETIAPIN TEVA 300 mg RETARD 68/052/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 10X300MG BLI kod SUKL: 0174754
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0174755
POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0174756
POR TBL PRO 50X300MG H BLI k6d SUKL: 0174757




POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0174758
POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0174759
POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0174760
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0174761
POR TBL PRO 60X300MG TBC kéd SUKL: 0174762
Ptipravek by mél byt spotiebovan béhem 60 dnli po prvnim otevieni HDPE lahvicky.
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referen¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
QUETIAPIN TEVA 400 mg RETARD 68/053/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 10X400MG BLI kod SUKL 0174763
POR TBL PRO 30X400MG BLI k6d SUKL: 0174764
POR TBL PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0174765
POR TBL PRO 50X400MG H BLI k6d SUKL: 0174766
POR TBL PRO 56X400MG BLI kod SUKL: 0174767
POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0174768
POR TBL PRO 90X400MG BLI k6d SUKL: 0174769
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0174770
POR TBL PRO 60X400MG TBC k6d SUKL: 0174771
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dal$i nové udaje
QUETIAPIN TEVA 50 mg RETARD 68/050/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0174736
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174737
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174738
POR TBL PRO 50X50MG H BLI kéd SUKL: 0174739
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174740
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174741
POR TBL PRO 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174742
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174743
POR TBL PRO 60X50MG TBC kéd SUKL: 0174744
Ptipravek by mél byt spotfebovan béhem 60 dnl po prvnim otevieni HDPE lahvicky.
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
RIBOMUNYL 59/1057/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR GRA SOL 4KS(SACKY) MDC kéd SUKL: 0098187




POR GRA SOL 12KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098188
POR GRA SOL 20KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098189

ZR: Zména za Gcelem 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
- 1é¢iva latka

RIBOMUNYL 59/002/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL NOB 4 BLI kéd SUKL: 0055675
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0055676
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0055795
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0000811

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.11.2012 — oprava textu SPC a PlI.

SIMVOR 10 mg 31/322/00-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0014733

ZR: Zména slozeni, velikosti Sarze a vyroby kone¢ného ptipravku

SIMVOR 20 mg 31/323/00-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0014734

ZR: Zména sloZeni, velikosti SarZe a vyroby konec¢ného piipravku

SIMVOR 40 mg 31/324/00-C
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0014735

ZR: Zména slozeni, velikosti Sarze a vyroby kone¢ného ptipravku

SPERSALLERG 64/111/87-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPHGTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0187418
ZR: Harmonizace specifikace 1é¢ivé latky Tetryzolini hydrochloricum s Evropskym
1ékopisem.
Aktualizace popisu analytickych metod a validace analytickych metod.

STARCREST 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/464/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0166010




POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0166011
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0166012
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0166013

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR

STARCREST 15 mg POTAHOVANE TABLETY 31/465/12-C

D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko

B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0166014
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0166015
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0166016
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0166017

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR

STARCREST 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/466/12-C

D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0166018
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0166019
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166020
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166021

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

STARCREST 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/467/12-C

D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko

B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0166022
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0166023
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166024
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0166025

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky




aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR

STARCREST 5 mg POTAHOVANE TABLETY 31/463/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B:  POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0166006

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0166007

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0166008

POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0166009

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR

SYSTEN 25 56/586/99-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 8X1.6MG MDC kod SUKL: 0015357

PE: 24

ZR: Zkréceni doby pouZitelnosti ptipravku:

SYSTEN 50 56/778/93-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 8X3.2MG MDC kéd SUKL: 0015356

PE: 24

ZR: Zkréceni doby pouZitelnosti ptipravku:

TACNI 0,5 mg 59/846/10-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0145056

POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0145057

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0145061

POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0172170

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepiedklada zadné nové udaje.



TACNI 1 mg 59/847/10-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS DUR 20X1MG BLI k6d SUKL: 0145062
POR CPS DUR 30X1MG BLI k6d SUKL: 0145063
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0145064
POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0145065
POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0145066
POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0145067
POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0172171

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

TACNI 5 mg 59/848/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 20X5MG BLI kod SUKL: 0145068
POR CPS DUR 30X5MG BLI k6d SUKL: 0145069
POR CPS DUR 50X5MG BLI kod SUKL: 0145070
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0145071
POR CPS DUR 90X5MG BLI kéd SUKL: 0145072
POR CPS DUR 100X5MG BLI kéd SUKL: 0145073
POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0172172
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
VENOFER 12/051/04-C
D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: INJSOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0017991
INJ SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0199666
ZR: Pfidéani druhu vnitiniho obalu ptipravku

VERAL 75 29/269/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: INJSOL 5X3ML/75MG AMP kod SUKL 0103409
INJ SOL 10X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0199667
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmeéna mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢

VEROGALID ER 240 mg 83/977/97-C




ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0043877

POR TBL PRO 60X240MG TBC kod SUKL: 0043878

POR TBL PRO 100X240MG TBC kéd SUKL: 0043879

POR TBL PRO 500X240MG TBC kod SUKL: 0043880

POR TBL PRO 30X240MG TBC koéd SUKL: 0099575

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- pridani nové zkousky

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitfniho obalu
- v§echny ostatni I1¢kové formy

XYNIA 0.075 mg 17/955/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR TBL FLM 28X0.075MG POUZDRO BLI kéd SUKL: 0184656

POR TBL FLM 84X0.075MG POUZDRO BLI kéd SUKL: 0184657

POR TBL FLM 168X0.075MG POUZDR BLI kod SUKL: 0184658

POR TBL FLM 28X0.075MG BLI kéd SUKL: 0184659

POR TBL FLM 84X0.075MG BLI k6d SUKL: 0184660

POR TBL FLM 168X0.075MG BLI kod SUKL: 0184661
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Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

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

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

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi




