AFRIN 0,5 mg/ml NOSNI SPREJ 69/005/12-C

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

B: NAS SPR SOL 1X15ML/7.5MG PMM kéd SUKL: 0199722

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

AFRIN 0,5 mg/ml NOSNI SPREJ S GLYCEROLEM 69/007/12-C

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

B: NAS SPR SOL 1X15ML/7.5MG PMM kod SUKL: 0199724

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

AFRIN 0,5 mg/ml NOSNi SPREJ S HERMANKEM 69/008/12-C

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

B: NAS SPR SOL 1X15ML/7.5MG PMM kéd SUKL: 0199725

ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

AFRIN 0,5 mg/ml NOSNi SPREJ S MENTOLEM 69/006/12-C

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

B: NAS SPR SOL 1X15ML/7.5MG PMM kod SUKL: 0199723

ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zk0u§eni Sarzi

AMLODIPIN VITABALANS 10 mg 83/316/11-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0160685
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0160686
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0160687

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 nepfedklédé zadné nové udaje.

AMLODIPIN VITABALANS 5mg 83/315/11-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0160682
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0160683
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0160684

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

posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravki, 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 n€hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

ANASTAR 1 mg 44/287/09-C
D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0127496

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0150054

POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0150055
ZR: Zmény v souhrnu udaju o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prabéznou

revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

Nazev 1écivého pripravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem.
ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0071960

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0099295

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0125114

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0151142
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku

- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze

APO- TRII\/IETAZIDIN 35 mg 83/202/12-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
1. PVC/PVDC/AIummlum blistr
2. PVC/ACLAR/Aluminium blistr
3. OPA/Aluminium/PVC/Aluminium blistr
4. OPA/Aluminium/PE/Aluminium blistr

B: POR TBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0181690
POR TBL PRO 10X35MG II BLI kod SUKL: 0181691
POR TBL PRO 10X35MG III BLI kod SUKL: 0181692
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kod SUKL: 0181693
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI koéd SUKL: 0181694
POR TBL PRO 20X35MG III BLI kod SUKL: 0181695
POR TBL PRO 20X35MG II BLI kod SUKL: 0181696
POR TBL PRO 20X35MG I BLI kod SUKL: 0181697
POR TBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0181698
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0181699
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kod SUKL: 0181700
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kod SUKL: 0181701
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI koéd SUKL: 0181702
POR TBL PRO 40X35MG III BLI kod SUKL: 0181703
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kod SUKL: 0181704
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kéd SUKL: 0181705
POR TBL PRO 60X35MG I BLI kéd SUKL: 0181706
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0181707
POR TBL PRO 60X35MG III BLI kod SUKL: 0181708
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0181709
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0181710




POR TBL PRO 90X35MG III BLI k6d SUKL: 0181711
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kéd SUKL: 0181712
POR TBL PRO 90X35MG I BLI kod SUKL: 0181713

PE: 18- PVC/ACLAR/Aluminium blistr, PVC/PVDC/Aluminium blistr
24 - OPA/Aluminium/PVC/Aluminium blistr, OPA/Aluminium/PE/Aluminium blistr
ZR: zménu v souhrnu udaju o ptipravku a v ptibalové informaci v dusledku provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych ptipravkd, které
obsahuji ucinnou latku ,,trimetazidin“ spocivajici v tom, ze se méni terapeuticka
indikace, davkovani a zpiisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezadouci u¢inky a v souhrnu
udajii o ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji
ARKETIS 20 mg 30/494/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0105885
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0105886
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0105887
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0105888
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0105889
POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0105890
POR TBL NOB 90X20MG BLI kod SUKL: 0105891
POR TBL NOB 120X20MG BLI kéd SUKL: 0105892
POR TBL NOB 180X20MG BLI kod SUKL: 0105893
POR TBL NOB 500X20MG BLI kod SUKL: 0105894
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0187749
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni 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 piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
AVAXIM 160 U 59/916/97-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJSUS 1X0.5ML-STR ISP kod SUKL: 0107133



ZR: Zména ve vyrob¢ 1é¢ivé latky - zména systému jednotné inokulace.
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.
AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY 17/570/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 28X75MCG BLI kéd SUKL: 0113096
POR TBL FLM 3X28X75MCG BLI k6d SUKL: 0113097
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 2.1.2013 — oprava Pl
AZITROMYCIN SANDOZ 250 mg 15/290/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 4X250MG BLI kéd SUKL: 0044967
POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0053913
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0053914
POR TBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0053976
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0053982
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0054305
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

AZITROMYCIN SANDOZ 500 mg 15/291/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0045010
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0045011
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0045012
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0045018
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0045020
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0045021
POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0054360
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0054364
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmény (bezpec€nost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lé¢ivych piipravkl
- Jind zména

AZITROX 250 15/272/01-C

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

B: PORTBL FLM 3X250MG BLI k6d SUKL: 0010380
POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0010381

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce



AZITROX 500 15/273/01-C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0010382

ZR: Ptedlozeni 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
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky

BACTROBAN NASAL 69/384/95-C

D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: NAS UNG 1X3GM/60MG TUB kod SUKL: 0089227

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

BEPANTHEN PLUS 46/546/93-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0046984
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0059714
ZR: Aktualizace certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1éCivou latku

BETAPRES 10 mg/75 mg TOBOLKY 41/985/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0156162
POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0156163
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0156164
POR CPS DUR 7 BLI k6d SUKL: 0199714
POR CPS DUR 10 BLI kéd SUKL: 0199715
POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0199716
POR CPS DUR 50 BLI kod SUKL: 0199717
POR CPS DUR 100 BLI k6d SUKL: 0199718
POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0199719
POR CPS DUR 84 BLI kéd SUKL: 0199720
POR CPS DUR 98 BLI kod SUKL: 0199721
PE: 36
ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v realném cCase)
BETAPRES 5 mg/75 mg TOBOLKY 41/984/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,




Polsko
B: PORCPS DUR 14 BLI k6d SUKL: 0156151
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0156152
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0156153
POR CPS DUR 7 BLI kéd SUKL: 0199706
POR CPS DUR 10 BLI kéd SUKL: 0199707
POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0199708
POR CPS DUR 50 BLI kéd SUKL: 0199709
POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0199710
POR CPS DUR 84 BLI kéd SUKL: 0199711
POR CPS DUR 98 BLI kéd SUKL: 0199712
POR CPS DUR 100 BLI k6d SUKL: 0199713
PE: 36
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)

BISOGAMMA 10 77/242/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0040558
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0040577
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0040586
POR TBL FLM 300X10MG BLI k6d SUKL: 0040593
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu

BISOGAMMA 5 77/241/03-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0040535
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040537
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0040547
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0040552
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu

BRENEA 2,5 mg 44/619/09-C
D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0198296
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198297
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0198298
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0198299
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198300
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0198301
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje




CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0137119
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR TBL FLM 15 TBC kéd SUKL: 0169672
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0169673
POR TBL FLM 2X30 TBC kod SUKL: 0169674
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0169675
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
CITALOPRAM ORION 10 mg 30/003/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0106777
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0106778
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0198909
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0198910
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0198911
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu

CITALOPRAM ORION 20 mg 30/004/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0106779
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0106780
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0198912
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0198913
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0198914
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0198915
POR TBL FLM 1000X20MG TBC kéd SUKL: 0198916
ZR: Zména v oznaéeni na obalu — zména grafiky obalu
CITALOPRAM ORION 40 mg 30/005/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0106781
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0106782
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0198917
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0198918
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0198919
POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0198920
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu

COAXIL 30/739/96-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL OBD 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0014808

POR TBL OBD 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0067436



ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku v bodech 4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni, 4.8

Nezadouci ucinky, 4.9 Predavkovani a 5.3 Piedklinické tidaje vztahujici se k
bezpecnosti a naslednd zména piibalové informace
Aktualizace text podle platnych QRD sablon

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT 86/909/92-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0100026

ZR: Zména monografie primarniho obalu kone¢ného ptipravku

CYCLAID 100 mg 59/529/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kod SUKL: 0145440
POR CPS MOL 20X100MG BLI kod SUKL: 0145441
POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0145442
POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0145443
POR CPS MOL 60X100MG BLI kod SUKL: 0145444

ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Pfidani vyrobce Medis International a.s, vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16,
747 23 Bolatice, Ceska republika odpovédného za propousténi Sarzi
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce
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 vyrobce Laboratorio Medinfar - Produtos Farmaceuticos S.A. , Rua Henrique
Paiva Couceiro, no 29,2700-547 Amadora, Portugalsko odpovédného za propousténi
Sarzi

CYCLAID 25 mg 59/527/09-C

D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 10X25MG BLI kod SUKL: 0145430

POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0145431
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0145432
POR CPS MOL 50X25MG BLI k6d SUKL: 0145433
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0145434
Uchovéavat v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranénpted svétlem a vihkem.



ZR:

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

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

Ptidani vyrobce Medis International a.s, vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16,
747 23 Bolatice, Ceska republika odpovédného za propousténi Sarzi

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 schvaleného vyrobce

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

- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1éCivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€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 vyrobce Laboratorio Medinfar - Produtos Farmaceuticos S.A. , Rua Henrique
Paiva Couceiro, no 29,2700-547 Amadora, Portugalsko odpovédného za propousténi
Sarzi

CYCLAID 50 mg 59/528/09-C

D:
B:

ZR:

MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS MOL 10X50MG BLI k6d SUKL: 0145435

POR CPS MOL 20X50MG BLI kod SUKL: 0145436

POR CPS MOL 30X50MG BLI kod SUKL: 0145437

POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0145438

POR CPS MOL 60X50MG BLI kod SUKL: 0145439

Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranénpted svétlem a vlhkem.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidani vyrobce Medis International a.s, vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16,
747 23 Bolatice, Ceska republika odpovédného za propousténi Sarzi

PiedloZeni 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 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce



Vypusténi mist vyroby (v¢etné mista vyroby lé¢ivé 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 vyrobce Laboratorio Medinfar - Produtos Farmaceuticos S.A. , Rua Henrique
Paiva Couceiro, no 29,2700-547 Amadora, Portugalsko odpovédného za propousténi
Sarzi

DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C

D:
B:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL RET IOOXSOOMG TBC kéd SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kod SUKL: 0092587
Zmeéna v oznaceni na obalu - zména potisku obalu

DOLOCODON 10 mg 65/674/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL PRO IOXIOMG BLI kéd SUKL: 0156282

POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156283

POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156284

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156285

POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156286

POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156287

POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156288

POR TBL PRO 98X10MG BLI k6d SUKL: 0156289

POR TBL PRO 112X10MG BLI k6d SUKL: 0156290

POR TBL PRO 120X10MG BLI k6d SUKL: 0156291

POR TBL PRO 10X10MG TBC kod SUKL: 0156292

POR TBL PRO 20X10MG TBC koéd SUKL: 0156293

POR TBL PRO 28X10MG TBC koéd SUKL: 0156294

POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0156295

POR TBL PRO 56X10MG TBC kéd SUKL: 0156296

POR TBL PRO 60X10MG TBC kod SUKL: 0156297

POR TBL PRO 90X10MG TBC kéd SUKL: 0156298

POR TBL PRO 98X10MG TBC kéd SUKL: 0156299

POR TBL PRO 112X10MG TBC kéd SUKL: 0156300

POR TBL PRO 120X10MG TBC kod SUKL: 0156301

Zmeény ve sloZeni (pomocnych latkach) konecného ptipravku

- Jiné pomocné latky

- Jakakoliv mala uprava kvantitativniho sloZzeni kone¢ného ptipravku tykajici se
pomocnych latek

Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku

- Jind zména

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze

Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Zptisnéni mezioperacnich a pribéznych vyrobnich limith

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihé kontrola/zkouseni Sarzi

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



zakonu ¢.167/1998 Sb.).

DOLOCODON 20 mg

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
POR TBL PRO 10X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 90X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL:

0156302
0156303
0156304
0156305
0156306
0156307
0156308
0156309

POR TBL PRO 112X20MG BLI k6d SUKL: 0156310
POR TBL PRO 120X20MG BLI k6d SUKL: 0156311

POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 20X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 28X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 60X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 90X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 98X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 112X20MG TBC kod SUKL: 0156320

POR TBL PRO 120X20MG TBC kod SUKL: 0156321

Zmeény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Jiné pomocné latky

0156312
0156313
0156314
0156315
0156316
0156317
0156318
0156319

65/675/10-C

- Jakakoliv mala uprava kvantitativniho sloZeni kone¢ného ptipravku tykajici se

pomocnych latek

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Jina zména

Zména v mezioperacnich a prib&znych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Zptisnéni mezioperacnich a pribéznych vyrobnich limith

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

- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi

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

zakonu €.167/1998 Sb.).

DOLOCODON 40 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
POR TBL PRO 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 90X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL:

0156322
0156323
0156324
0156325
0156326
0156327
0156328
0156329

65/676/10-C



ZR:

POR TBL PRO 112X40MG BLI kéd SUKL: 0156330
POR TBL PRO 120X40MG BLI kéd SUKL: 0156331
POR TBL PRO 10X40MG TBC kéd SUKL: 0156332
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0156333
POR TBL PRO 28X40MG TBC kéd SUKL: 0156334
POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL: 0156335
POR TBL PRO 56X40MG TBC kod SUKL: 0156336
POR TBL PRO 60X40MG TBC kod SUKL: 0156337
POR TBL PRO 90X40MG TBC kéd SUKL: 0156338
POR TBL PRO 98X40MG TBC kod SUKL: 0156339
POR TBL PRO 112X40MG TBC kéd SUKL: 0156340
POR TBL PRO 120X40MG TBC kod SUKL: 0156341

Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku

- Jiné pomocné latky

- Jakékoliv malé uprava kvantitativniho slozeni konecného ptipravku tykajici se

pomocnych latek

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Jina zména

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech

uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Zptisnéni mezioperacnich a prubéznych vyrobnich limitt

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

- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/zkousSeni SarZzi

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

zakonu €.167/1998 Sb.).

DOLOCODON 5 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156262
POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0156263
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0156264
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0156265
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0156266
POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0156267
POR TBL PRO 90X5MG BLI kod SUKL: 0156268
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0156269
POR TBL PRO 112X5MG BLI kéd SUKL: 0156270
POR TBL PRO 120X5MG BLI kéd SUKL: 0156271
POR TBL PRO 10X5MG TBC kod SUKL: 0156272
POR TBL PRO 20X5MG TBC kéd SUKL: 0156273
POR TBL PRO 28X5MG TBC kod SUKL: 0156274
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0156275
POR TBL PRO 56X5MG TBC kod SUKL: 0156276
POR TBL PRO 60X5MG TBC kéd SUKL: 0156277
POR TBL PRO 90X5MG TBC kod SUKL: 0156278
POR TBL PRO 98X5MG TBC kéd SUKL: 0156279
POR TBL PRO 112X5MG TBC kod SUKL: 0156280
POR TBL PRO 120X5MG TBC kéd SUKL: 0156281

65/673/10-C



ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Jakékoliv mala uprava kvantitativniho slozeni kone¢ného piipravku tykajici se
pomocnych latek
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Zptisnéni mezioperacnich a prubéznych vyrobnich limit
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probihé kontrola/zkouSeni Sarzi
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
DUOMOX 1000 15/270/93-E/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0019751
POR TBL SUS 20X1000MG BLI koéd SUKL: 0062052
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

DUOMOX 250 15/270/93-A/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 20X250MG BLI kéd SUKL: 0062049

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

DUOMOX 375 15/270/93-B/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 20X375MG BLI k6d SUKL: 0062053

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku

DUOMOX 500 15/270/93-C/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 20X500MG BLI kéd SUKL: 0062050

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

DUOMOX 750 15/270/93-D/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 14X750MG BLI k6d SUKL: 0019750
POR TBL SUS 20X750MG BLI k6d SUKL: 0062051
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

DUPHASTON 56/153/00-C

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

B:  POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0059870

ZR: Aktualizace textd souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.

ELTROXIN 100 pg 56/125/79-C




D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN 1, Irsko
B: POR TBL NOB 100X0.1MG TBC kéd SUKL: 0199576
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

ELTROXIN 50 pg 56/504/10-C
D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN 1, Irsko

B: POR TBL NOB 100X50RG TBC kéd SUKL: 0199575

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

EMEGAR 2 mg 20/285/06-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kéd SUKL: 0102403

POR TBL FLM 2X2MG BLI kéd SUKL: 0102404

POR TBL FLM 4X2MG BLI kod SUKL: 0102405

POR TBL FLM 5X2MG BLI kéd SUKL: 0102406

POR TBL FLM 6X2MG BLI kod SUKL: 0102407

POR TBL FLM 7X2MG BLI kod SUKL: 0102408

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0102409

POR TBL FLM 14X2MG BLI kéd SUKL: 0102410

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0102411

POR TBL FLM 28X2MG BLI koéd SUKL: 0102412

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0102413

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0102414

POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0102415

POR TBL FLM 100X2MG BLI koéd SUKL: 0102416

POR TBL FLM 150X2MG BLI kéd SUKL: 0102417

POR TBL FLM 200X2MG BLI k6d SUKL: 0102418

POR TBL FLM 250X2MG BLI kéd SUKL: 0102419

POR TBL FLM 500X2MG BLI koéd SUKL: 0102420
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

EXTRANEAL 87/813/99-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLPPRN SOL 6X1.5LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0002839
DLP PRN SOL 5X2LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0002840
DLP PRN SOL 4X2.5LT-Y LUER VAK ké6d SUKL: 0002841
DLP PRN SOL 5X2LT-V VAK kéd SUKL: 0049464
DLP PRN SOL 4X2.5LT-V VAK kéd SUKL: 0049465
DLP PRN SOL 6X1.5LT-V VAK koéd SUKL: 0057575
DLP PRN SOL 6X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081265
DLP PRN SOL 5X2LT-LINEO VAK kod SUKL: 0081359
DLP PRN SOL 4X2.5LT-LINEO VAK kod SUKL: 0081461
DLP PRN SOL 6X2LT-V VAK kéd SUKL: 0154867
LP PRN SOL 6X2LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0154868
DLP PRN SOL 6X2LT-LINEO VAK kod SUKL: 0154869
DLP PRN SOL 5X2.5LT-V VAK kéd SUKL: 0154870
DLP PRN SOL 5X2.5LT-Y LUER VAK kéd SUKL: 0154871



DLP PRN SOL 5X2.5LT LINEO VAK ko6d SUKL: 0154872

DLP PRN SOL 8X2LT-V VAK kod SUKL: 0154873

DLP PRN SOL 8X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0154874

DLP PRN SOL 8X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154875

DLP PRN SOL 8X1.5LT-V VAK kod SUKL: 0184686

DLP PRN SOL 8X1.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0184687

DLP PRN SOL 8X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0184688
ZR: Zmeéna speciﬁkace konec¢ného ptipravku

FOXINETTE 2 mg/0, 03 mg 17/069/09-C

D: LABORATORIOS LEON FARMA S.A., LEON, Spanélsko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0185112
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0185113
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0185114

ZR: Jinad zména
aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach
Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu
- Zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro 1é€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

GABATOR 300 mg 21/189/03-C

D: CHIESICZ 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: 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
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky

GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X4OOMG 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 kéd SUKL: 0013812
ZR: 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

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

HELIDES 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/046/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0174967

POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0174968

POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0174969

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0174970

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0174971

POR TBL ENT 50X20MG BLI kéd SUKL: 0174972

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0174973

POR TBL ENT 90X20MG BLI kéd SUKL: 0174974

POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0174975

POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0174976

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu 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 drZzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

HELIDES 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY  09/407/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0180063
POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0180064
POR CPS ETD 140X40MG BLI k6d SUKL: 0180065
POR CPS ETD 3X40MG BLI kod SUKL: 0180066
POR CPS ETD 7X40MG BLI koéd SUKL: 0180067
POR CPS ETD 14X40MG BLI k6d SUKL: 0180068
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL: 0180069
POR CPS ETD 25X40MG BLI koéd SUKL: 0180070
POR CPS ETD 28X40MG BLI k6d SUKL: 0180071
POR CPS ETD 28X40MG TBC kod SUKL: 0180072
POR CPS ETD 30X40MG TBC kod SUKL: 0180073
POR CPS ETD 30X40MG BLI kod SUKL: 0180074
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0180075
POR CPS ETD 56X40MG BLI koéd SUKL: 0180076
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0180077
POR CPS ETD 90X40MG TBC kod SUKL: 0180078
POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0180079
POR CPS ETD 98X40MG BLI k6d SUKL: 0180080
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
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 nepfedklédé z4dné nové udaje.
HIDRASEC 100 mg TVRDE TOBOLKY 49/556/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR CPS DUR 6X100MG BLI kod SUKL: 0179716
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0179717
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0179718
POR CPS DUR 500X100MG BLI k6d SUKL: 0179719
POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0192699
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)

IBANDRONIC ACID SYNTHON 3 mg INJEKCNi ROZTOK V PREDPLNENE
INJEKCNI STR 87/572/12-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X3ML/3MG ISP kéd SUKL: 0171621
INJ SOL 4X3ML/3MG ISP kod SUKL: 0198815
INJ SOL 5X3ML/3MG ISP kod SUKL: 0198816
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetn€ mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zména Vv propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

IBANDRONIC ACID SYNTHON 6 mg/6 ml KONCENTRAT PRO INFUZN{
ROZTOK 87/571/12-C
D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko
B: INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0171973
INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0171974
INF CNC SOL 10X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0171975
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi




IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID APOTEX 150 mg/12,5 mg 58/834/11-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0174106
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0174107
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0174108
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0174109

PE: 24

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, 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 nepredklada zadné nové udaje.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID APOTEX 300 mg/12,5 mg 58/835/11-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0174110
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0174111
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0174112
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0174113

PE: 24

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada Zadné nové udaje.
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v realném cCase)

IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID APOTEX 300 mg/25 mg 58/836/11-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0174114
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0174115
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0174116
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0174117

PE: 24

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.




Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

JANARTAN 160 mg/12 5mg 58/119/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0157881

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161916

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161917

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161918

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0161919

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0161920

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161921

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161922

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0172240

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172260

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172261

POR TBL FLM 280X 1 BLI k6d SUKL: 0172262

Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouzivanych pii
vyrob¢ 1écivé latky

- Jind zména

Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Ptidani nového parametm do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou

JANARTAN 160 mg/25 mg 58/120/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0157882

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0161923

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161924

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161925

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161926

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161927

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161928

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161929

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0172241

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172257

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172258

POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0172259

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouzivanych pfi
vyrob¢ 1é¢ivé latky

- Jind zména

Zmeéna 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

JANARTAN 320 mg/12 5 mg 58/121/11-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0161930
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161931



ZR:

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161932

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161933

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0161934

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161935

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161936

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0161937

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0172242

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0172252

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172253

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172254

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172255

POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172256

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouzivanych pfti
vyrob¢ 1écivé latky

- Jind zména

Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Pfidani nového parametm do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou

JANARTAN 320 mg/25 mg 58/122/11-C

D:

B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
PVC/PE/PVDC//AI blistr, papirova krabicka.

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0161938

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161939

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161940

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161941

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161942

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161943

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161944

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161945

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0172243

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0172247

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0172248

POR TBL FLM 56X 1 BLI kod SUKL: 0172249

POR TBL FLM 98X 1 BLI kéd SUKL: 0172250

POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172251

Zména v mezioperacnich a prabéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZzivanych pii
vyrobé 1écivé latky

- Jind zména

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

JANARTAN 80 mg/12 5mg 58/118/11-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161908
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161909
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161910
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161911
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161912



POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161913
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161914
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161915
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172239
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172263
POR TBL FLM 98X 1 BLI kéd SUKL: 0172264
POR TBL FLM 280X 1 BLI kod SUKL: 0172265
ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskéch a limitech pouzivanych pti
vyrobé¢ 1écivé latky
- Jind zména
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

KORNAM 5 mg 58/481/00-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0044312

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priubéznou revizi informaci o ptipravku

LESTARA 2,5 mg 44/645/09-C

D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0134582
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0134583
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0134584

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéZnou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

LETROZOL ORION 2 ,5mg 44/387/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0159284
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0159285
PE: 36
ZR: 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)
LEVELANZ 1000 mg 21/531/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 28X1000MG I BLI kod SUKL: 0181510
POR TBL FLM 28X1000MG II BLI k6d SUKL: 0181511
POR TBL FLM 56X1000MG II BLI k6d SUKL: 0181512
POR TBL FLM 56X1000MG I BLI kéd SUKL: 0181513
POR TBL FLM 98X1000MG I BLI k6d SUKL: 0181514
POR TBL FLM 98X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181515
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)




LEVELANZ 250 mg 21/528/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X250MG I BLI kod SUKL: 0181492
POR TBL FLM 28X250MG II BLI kod SUKL: 0181493
POR TBL FLM 56X250MG II BLI k6d SUKL: 0181494
POR TBL FLM 56X250MG 1 BLI kod SUKL: 0181495
POR TBL FLM 98X250MG I BLI kéd SUKL: 0181496
POR TBL FLM 98X250MG II BLI kod SUKL: 0181497
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
LEVELANZ 500 mg 21/529/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X500MG I BLI kod SUKL: 0181498
POR TBL FLM 28X500MG II BLI kod SUKL: 0181499
POR TBL FLM 56X500MG II BLI kéd SUKL: 0181500
POR TBL FLM 56X500MG I BLI kéd SUKL: 0181501
POR TBL FLM 98X500MG I BLI kod SUKL: 0181502
POR TBL FLM 98X500MG II BLI kod SUKL: 0181503
PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného pitipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
LEVELANZ 750 mg 21/530/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X750MG I BLI k6d SUKL: 0181504
POR TBL FLM 28X750MG II BLI kod SUKL: 0181505
POR TBL FLM 56X750MG II BLI kod SUKL: 0181506
POR TBL FLM 56X750MG I BLI koéd SUKL: 0181507
POR TBL FLM 98X750MG I BLI kéd SUKL: 0181508
POR TBL FLM 98X750MG II BLI k6d SUKL: 0181509
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
LEVETIRACETAM APOTEX 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/214/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0177365
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0177366
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0177367
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0177368
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje




LEVETIRACETAM APOTEX 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/211/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 3OX250MG BLI k6d SUKL: 0177355
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0177356
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0177357
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0177358
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni 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 nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
LEVETIRACETAM APOTEX 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/212/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM SOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0177359
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0177360
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0177361
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
LEVETIRACETAM APOTEX 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/213/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0177362
POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0177363
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0177364
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje

LINOLADIOL N 46/679/96-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Né¢mecko
B: VAG+DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0060102
VAG+DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0060103
VAG+DRM CRM 1X100GM+APLIK. TUB kéd SUKL: 0060104
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodu 4.4. Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti, s navazujici zménou v piibalové informaci.
-Upfesnéni 1ékove formy

LINOLA-FETT 46/112/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0001410

DRM CRM 1X25GM TUB kod SUKL: 0001411

DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0060091

DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0060092



DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060093
DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086722
DRM CRM 1X150GM TUB kéd SUKL: 0086723
DRM CRM 2X250GM TUB kod SUKL: 0086724
ZR: Zména souhrnu udajti o ptipravku v bodu 4.8 Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v
piibalové informaci.

LISINOPRIL- RATIOPHARM 10 mg 58/126/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0010683
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010684
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0010685
ZR: Harmonizace textl souhrnu udaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti
s Company Core Safety Information.
LISINOPRIL- RATIOPHARM 20 mg 58/127/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0010884
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010885
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010886
ZR: Harmonizace texti souhrnu tdaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti
s Company Core Safety Information.
LISINOPRIL- RATIOPHARM 5mg 58/125/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0010625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0010626
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0010629
ZR: Harmonizace texti souhrnu udaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti
s Company Core Safety Information.

LOCOID 0,1% 46/896/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0009305
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047029
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

LOCOID 0,1% 46/893/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0009310
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047030
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
LOCOID 0,1% LOTION 46/142/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0009307
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
LOCOID CRELO 0, 1% 46/013/96-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika




B: DRM EML 1X30GM LGT kéd SUKL: 0083212
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

LOCOID LIPOCREAM 0,1% 46/097/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0047028
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0062047
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

LOSARTAN TEVA 100 mg 58/751/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X100MG OPA BLI k6d SUKL: 0146228
POR TBL FLM 1X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146229
POR TBL FLM 1X100MG PVC BLI k6d SUKL: 0146230
POR TBL FLM 14X100MG OPA BLI k6d SUKL: 0146231
POR TBL FLM 14X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146232
POR TBL FLM 14X100MG PVC BLI kod SUKL: 0146233
POR TBL FLM 28X100MG OPA BLI kod SUKL: 0146234
POR TBL FLM 28X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146235
POR TBL FLM 28X100MG PVC BLI kéd SUKL: 0146236
POR TBL FLM 30X100MG OPA BLI k6d SUKL: 0146237
POR TBL FLM 30X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146238
POR TBL FLM 30X100MG PVC BLI kéd SUKL: 0146239
POR TBL FLM 56X100MG OPA BLI k6d SUKL: 0146240
POR TBL FLM 56X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146241
POR TBL FLM 56X100MG PVC BLI kod SUKL: 0146242
POR TBL FLM 98X100MG OPA BLI k6d SUKL: 0146243
POR TBL FLM 98X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146244
POR TBL FLM 98X100MG PVC BLI kéd SUKL: 0146245
POR TBL FLM 280X100MG HOSP OPA BLI kéd SUKL: 0146246
POR TBL FLM 280X100MG HOSP PE BLI kéd SUKL: 0146247
POR TBL FLM 280X100MG HOSP PVC BLI kod SUKL: 0146248
POR TBL FLM 90X100MG OPA BLI k6d SUKL: 0146249
POR TBL FLM 90X100MG PE BLI kéd SUKL: 0146250
POR TBL FLM 90X100MG PVC BLI kod SUKL: 0146251
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
LOSARTAN TEVA 50 mg 58/750/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X50MG OPA BLI kéd SUKL 0146204
POR TBL FLM 1X50MG PE BLI k6d SUKL: 0146205
POR TBL FLM 1X50MG PVC BLI kéd SUKL: 0146206
POR TBL FLM 14X50MG OPA BLI k6d SUKL: 0146207
POR TBL FLM 14X50MG PE BLI kod SUKL: 0146208




POR TBL FLM 14X50MG PVC BLI k6d SUKL: 0146209
POR TBL FLM 28X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146210
POR TBL FLM 28X50MG PE BLI kod SUKL: 0146211
POR TBL FLM 28X50MG PVC BLI k6d SUKL: 0146212
POR TBL FLM 30X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146213
POR TBL FLM 30X50MG PE BLI kod SUKL: 0146214
POR TBL FLM 30X50MG PVC BLI k6d SUKL: 0146215
POR TBL FLM 56X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146216
POR TBL FLM 56X50MG PE BLI kod SUKL: 0146217
POR TBL FLM 56X50MG PVC BLI kod SUKL: 0146218
POR TBL FLM 98X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146219
POR TBL FLM 98X50MG PE BLI kod SUKL: 0146220
POR TBL FLM 98X50MG PVC BLI kod SUKL: 0146221
POR TBL FLM 280X50MG HOSP OPA BLI kéd SUKL: 0146222
POR TBL FLM 280X50MG HOSP PE BLI kéd SUKL: 0146223
POR TBL FLM 280X50MG HOSP PVC BLI kod SUKL: 0146224
POR TBL FLM 90X50MG OPA BLI koéd SUKL: 0146225
POR TBL FLM 90X50MG PE BLI kod SUKL: 0146226
POR TBL FLM 90X50MG PVC BLI k6d SUKL: 0146227
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu 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.
METHOTREXATE HOSPIRA 2,5mg TABLETY 44/511/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0163331
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163332
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163333
ZR: Zména velikosti SarZe konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
MONOPRIL 20 mg 58/022/97-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI koéd SUKL: 0084530
ZR: Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku v souvislosti s aktualizovanym Core
Safety Profile ( 2010)
Harmonizace textu souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizovanym Company
Core Data Sheet ( 2011)
MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 70X100MG BLI k6d SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI k6d SUKL: 0066037
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou




délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouZzitych pro
oznaceni ptipravku

MYCOMAX 150 26/786/99-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 3X150MG BLI kod SUKL: 0047439

POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039

Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni pripravku

NEBIDO 56/176/05-C

D:

PP:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

1. 5 ml hnédé sklenéna ampulka tfida I), s plnicim objemem 4 ml.

2. 6 ml hnéda sklenéna lahvicka (tfida I), s Sedou brombutylovou injekéni zatkou
(potazeno f6lii ETFE) a vickem s obrubou, s plnicim objemem 4 ml.

INJ SOL 1X4ML AMP kéd SUKL: 0019373

INJ SOL 1X4ML VIA koéd SUKL: 0199683

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného pripravku

- Typ kontejneru

- Sterilni 1écivé pfipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé piipravky

NUTRINEAL PD4 WITH 1,1% AMINOACIDS 87/234/98-C

D:
B:

ZR:

BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0011481

DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0011482

DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0011483

DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0011484

DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0056064

DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0059059

DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK ko6d SUKL: 0083902

DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083903

DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK k6d SUKL: 0083907

DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0187296

DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK k6d SUKL: 0187297

Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zplsob podani, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

Néazev lécivého pfipravku je uveden na vngj$im obalu Braillovym pismem.

OMEGA-3-ACID ETHYL ESTERS 90 MOMAJA 1000 mg MEKKE TOBOLKY
31/576/12-C

D:
B:

ZR:

MOMAIJA S.R.O., NENACOVICE, BEROUN, Ceska republika

POR CPS MOL 28X1000MG TBC kéd SUKL: 0179618

POR CPS MOL 30X1000MG TBC kod SUKL: 0179619

POR CPS MOL 60X1000MG TBC kod SUKL: 0179620

POR CPS MOL 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0179621

POR CPS MOL 280X 1000MG TBC kéd SUKL: 0179622

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



- VSichni ostatni

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

OMNIC TOCAS 0,4 87/005/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014498
POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014499
POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014500
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku

ONCOFEM 1 mg 44/029/08-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0118625

ZR: Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

ONCOZOL 2,5 mg 44/184/08-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0124919
ZR: Zmény v souhrnu udaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

ORALAIR 100 IR & 300 IR 59/160/10-C

D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

B: ORM TBL SLG 3X100+28X300 BLI kod SUKL: 0156253

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pfipravku - Misto sekundarniho baleni
Zmeny stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

Zm¢ena v kvalifikované osobé pro FV

- Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu
FV systému (DDPS).
Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV

- Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu
FV systému (DDPS).

Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni ulozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udajl o jakosti, predklinickych udajt, klinickych idaji nebo tdaji o
farmakovigilanci

ORALAIR 300 IR 59/159/10-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: ORM TBL SLG 30X3OOIR BLI k6d SUKL: 0156254
ORM TBL SLG 90X300IR BLI kod SUKL: 0156255
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku - Misto sekundarniho baleni
- Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu



FV systému (DDPS).
Zména v kvalifikované osobé pro FV
- Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu
FV systému (DDPS).
Zmeéna V kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV
- Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu
FV systému (DDPS).

Jin4d zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni Glozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

Zmény vztahujici se k vyznamnym pravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

OVESTIN 54/280/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B:  VAG CRM IX15GM+APL. TUB kéd SUKL: 0098182
VAG CRM 1X50GM+APL. TUB kéd SUKL: 0098183
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 jiz schvéleného vyrobce
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- mala zména schvélené kontrolni metody

OVESTIN 56/167/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: VAG GLB 15X0.5MG BLI kod SUKL: 0096991
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
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lécive latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

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: 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
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

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



D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0031315

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 jiz schvaleného vyrobce
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

PANTOPRAZOL VIANEX 1. V. 40 mg 09/351/10-C

D: VIANEX S.A., NEA ERYTHREA, Recko

B: INJPLV SOL 1X4OMG VIA ko6d SUKL: 0120952
INJ PLV SOL 5X40MG VIA ko6d SUKL: 0120953

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou

se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi noveé udaje

PIMAFUCIN 54/1202/94-C
D: ASTELLAS PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: VAG GLB 3X100MG STR kod SUKL: 0078213

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku

PIMAFUCIN 26/160/71-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  DRM CRM 1X30GM/600MG TUB kod SUKL: 0003800
DRM CRM 1X5GM/100MG TUB kod SUKL: 0088420
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

PIMAFUCORT 46/571/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0061980

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku

PIMAFUCORT 46/572/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0041515

ZR: Zmeéna ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM




68/694/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL PRO 6X200MG BLI kéd SUKL: 0182584
POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0182585
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0182586
POR TBL PRO 28X200MG BLI k6d SUKL: 0182587
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0182588
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0182589
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0182590
POR TBL PRO 90X200MG BLI kéd SUKL: 0182591
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0182592
POR TBL PRO 120X200MG BLI k6d SUKL: 0182593
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.12.2012 — oprava nazvu pripravku (dr1ve QUETIAPIN
SANDOZ 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM)
QUETIAPIN SANDOZ 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/695/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL PRO 6X300MG BLI kéd SUKL: 0182594
POR TBL PRO 10X300MG BLI k6d SUKL: 0182595
POR TBL PRO 20X300MG BLI kod SUKL: 0182596
POR TBL PRO 28X300MG BLI k6d SUKL: 0182597
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0182598
POR TBL PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0182599
POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0182600
POR TBL PRO 90X300MG BLI kéd SUKL: 0182601
POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0182602
POR TBL PRO 120X300MG BLI kod SUKL: 0182603
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.12.2012 — oprava nazvu ptipravku (drlve QUETIAPIN
SANDOZ 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM)
QUETIAPIN SANDOZ 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/696/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 6X400MG BLI kod SUKL: 0182604
POR TBL PRO 10X400MG BLI k6d SUKL: 0182605
POR TBL PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0182606
POR TBL PRO 28X400MG BLI kéd SUKL: 0182607
POR TBL PRO 30X400MG BLI kod SUKL: 0182608
POR TBL PRO 50X400MG BLI kéd SUKL: 0182609
POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0182610
POR TBL PRO 90X400MG BLI kod SUKL: 0182611
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0182612
POR TBL PRO 120X400MG BLI kéd SUKL: 0182613
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.12.2012 — oprava nazvu piipravku (drlve QUETIAPIN
SANDOZ 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM)
QUETIAPIN TEVA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/649/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0127819




POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0127820
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0127821
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0127822
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0127823
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0127824
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0127825
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0127826
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0127827
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0127828
POR TBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0127829
POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0136094
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0136095
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0136096
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0136097
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0136098
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0136099
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0136100
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0136101
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
QUETIAPIN TEVA 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/650/08-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X200MG BLI k6d SUKL: 0127830
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0127831
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0127832
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0127833
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0127834
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0127835
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0127836
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0127837
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0127838
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0127839
POR TBL FLM 250X200MG TBC kod SUKL: 0127840
POR TBL FLM 1X200MG BLI k6d SUKL: 0136102
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0136103
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0136104
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0136105
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0136106
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0136107
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0136108
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0136109
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje




QUETIAPIN TEVA 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/648/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0127807
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0127808
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0127809
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0127810
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0127811
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0127812
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0127813
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0127814
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0127815
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0127816
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0127817
POR TBL FLM 250X25MG TBC k6d SUKL: 0127818
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0136085
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0136086
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0136087
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0136088
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0136089
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0136090
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0136091
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0136092
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0136093
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové udaje

RENNIE ICE 09/427/12-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0160846
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0160847
POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0160848
POR TBL MND 36 BLI kod SUKL: 0160849
POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0160850
POR TBL MND 96 BLI kéd SUKL: 0160851
PE: 36
ZR: Prodlouzeni doby pouZitelnosti 1é¢ivého piipravku
Oprava administrativni chyby v popisu analytické metody pro identifikaci
maltodextrinu a Skrobu v pomocné latce chladivé aroma

RISEDRONAT TEVA 35 mg 87/672/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0129219

POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0129220

POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0129221

POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0129222

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0129223




POR TBL FLM 12X35MG BLI kod SUKL: 0129224
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0129225
POR TBL FLM 14X35MG BLI koéd SUKL: 0129226
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0129227
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0129228
POR TBL FLM 30X35MG BLI kéd SUKL: 0129229
POR TBL FLM 4X35MG HOSP BLI kéd SUKL: 0129230
POR TBL FLM 10X35MG HOSP BLI kéd SUKL: 0129231
POR TBL FLM 50X35MG HOSP BLI k6d SUKL: 0129232
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku

- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného 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)).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ROVAMYCINE 1.5 M.1.U. 15/090/92-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 16X1.5MU BLI kéd SUKL: 0098069
ZR: Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé¢ 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
ROVAMYCINE 3 M. I U. 15/722/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 16X3MU BLI k6d SUKL: 0064938
POR TBL FLM 10X3MU BLI kod SUKL: 0075754
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
ZR: Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci uinky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Harmonizace doby pouzitelnosti a podminek uchovavani kone¢ného ptipravku se
stavem zaregistrovanym v ostatnich zemich EU
- doba pouzitelnosti
- podminky uchovavani
SERTRALIN ARROW 100 mg 30/575/07-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0121779
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0121780
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0121781
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0121782
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0121783




ZR:

SER
D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 35X100MG BLI k6d SUKL: 0121784

POR TBL FLM 49X100MG BLI k6d SUKL: 0121785

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0121786

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0121787

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0121788

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0121789

POR TBL FLM 250X100MG BLI kéd SUKL: 0121790

POR TBL FLM 294X100MG BLI kod SUKL: 0121791

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0136124

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

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

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce

Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském
1€kopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Léciva latka

Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€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 vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi Selamine Limited T/A Arrow
Generics Limited, Dublin, Irsko

TRALIN ARROW 50 mg 30/574/07-C

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0121727

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0121728

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0121729

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0121730

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121731

POR TBL FLM 35X50MG BLI kod SUKL: 0121732

POR TBL FLM 49X50MG BLI kéd SUKL: 0121733

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0121734

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0121735

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0121736

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0121737

POR TBL FLM 250X50MG BLI kod SUKL: 0121738

POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL: 0121739

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0136125

PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro léCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku

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

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce



Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
Clenského statu

- Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském
1¢kopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Léciva latka

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
konec¢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 vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi Selamine Limited T/A Arrow
Generics Limited, Dublin, Irsko

SOLIFLOW 10 mg 73/170/12-C

D:
B:

ZR:

ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

POR TBL FLM 10X10MG I BLI k6d SUKL: 0199697
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0199698
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0199699
POR TBL FLM 10X10MG II BLI kéd SUKL: 0199700
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0199701
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0199702
POR TBL FLM 10X10MG III BLI kéd SUKL: 0199703
POR TBL FLM 30X10MG III BLI k6d SUKL: 0199704
POR TBL FLM 100X10MG III BLI k6d SUKL: 0199705
Zména nazvu 1é&ivého ptipravku v Ceské republice

- U nérodné registrovanych ptipravkl

Pivodni nazev: Osolfenacare 10 mg potahované tablety
Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovenské republice
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl

SOLIFLOW 5 mg 73/169/12-C

D:
B:

ZR:

ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

POR TBL FLM 10X5MG I BLI k6d SUKL: 0199688
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0199689
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0199690
POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0199691
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0199692
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0199693
POR TBL FLM 10X5MG |11 BLI k6d SUKL: 0199694
POR TBL FLM 30X5MG III BLI kéd SUKL: 0199695
POR TBL FLM 100X5MG III BLI k6d SUKL: 0199696
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

- U nérodné¢ registrovanych ptipravkt

Plivodni nazev: Osolfenacare 5 mg potahované tablety
Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovenské republice
- U nérodné registrovanych ptipravkl

SOLUVITN 86/851/92-C

D:
B:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
INF PLV SOL 10X1 VIA koéd SUKL: 0094852



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky
SURAL 42/002/74-S/C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X400MG TBC kéd SUKL: 0003023
36

Zména

- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- v prodejnim baleni

TAXOL PRO INJ. 44/787/94-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X25ML VIA kod SUKL: 0040148

INF CNC SOL 1X16.7ML VIA kéd SUKL: 0044134

INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0050083

INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0076204

INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0092494

Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani

a zpusob podani, 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti,

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. T€hotenstvi a

kojeni, 4.7. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8. Nezadouci G&inky, 4.9.

Ptedavkovani, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti, 5.2. Farmakokinetické vlastnosti a

5.3. Pfedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v piibaloveé

informaci.

TELMISARTAN SANDOZ 40 mg

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

B: POR TBL NOB 7X40MG BLI k6d SUKL: 0158169
POR TBL NOB 10X40MG BLI k6d SUKL: 0158170
POR TBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0158171
POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0158172
POR TBL NOB 21X40MG BLI k6d SUKL: 0158173
POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SUKL: 0158174
POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kéd SUKL: 0158175

ZR:

58/1045/10-C

POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL:

0158176
0158177
0158178
0158179
0158180
0158181
0158182

POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0158183

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

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

ZR:



dalsi nové tdaje

TELMISARTAN SANDOZ 80 mg 58/1046/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 7X80MG BLI kod SUKL: 0158184

POR TBL NOB 10X80MG BLI k6d SUKL: 0158185

POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0158186

POR TBL NOB 20X80MG BLI k6d SUKL: 0158187

POR TBL NOB 21X80MG BLI kéd SUKL: 0158188

POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0158189

POR TBL NOB 28X1X80MG BLI kéd SUKL: 0158190

POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0158191

POR TBL NOB 50X80MG BLI kéd SUKL: 0158192

POR TBL NOB 56X80MG BLI k6d SUKL: 0158193

POR TBL NOB 60X80MG BLI kod SUKL: 0158194

POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0158195

POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0158196

POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0158197

POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0158198

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

TENAXUM 58/477/97-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0084360

POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0125641

Aktualizace textu souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku

TERFIMED 250 26/489/06-C

D:
PP:

B:

ZR:

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

1. Prihledny PVC/Al blistr, krablcka

2. PVC/PVDC/ALl blistr, krabicka

POR TBL NOB 14X250MG I BLI kod SUKL: 0106144

POR TBL NOB 28X250MG I BLI k6d SUKL: 0106145

POR TBL NOB 8X250MG I BLI kéd SUKL: 0122518

POR TBL NOB 42X250MG I BLI k6d SUKL: 0176385

POR TBL NOB 14X250MG II BLI k6d SUKL: 0199684

POR TBL NOB 28X250MG II BLI k6d SUKL: 0199685

POR TBL NOB 8X250MG II BLI kod SUKL: 0199686

POR TBL NOB 42X250MG II BLI k6d SUKL: 0199687

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Tuhé 1ékové formy

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi



TIAPRIDAL 68/171/85-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0048577
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0048578
Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

TINTAROS 10 mg 31/617/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0191198

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191199

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191200

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191201

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191202

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0191203

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu 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.

TINTAROS 20 mg 31/618/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0191204

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0191205

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0191206

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191207

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191208

POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0191209

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 piislusného organu

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

TINTAROS 40 mg 31/619/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0191210

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0191211

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0191212

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0191213

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0191214

POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0191215

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, 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.

TINTAROS 5 mg 31/616/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0191192

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0191193

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0191194

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0191195

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0191196

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0191197

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu 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 neptedklada zadné nové udaje.

TORVACARD 80 31/741/11-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0174007

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0174008

POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0174009

POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0174010

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Jind zména

TRALGIT OROTAB 50 mg 65/575/10-C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL DIS IOXSOMG BLI kod SUKL: 0156716

POR TBL DIS 10X50MG BLI kod SUKL: 0156717

POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0156718

POR TBL DIS 30X50MG BLI k6d SUKL: 0156719

POR TBL DIS 60X50MG BLI k6d SUKL: 0172016

POR TBL DIS 60X50MG BLI kod SUKL: 0172017

Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu

TRIBAX 35 mg 83/252/11-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0187610

POR TBL PRO 10X35MG II BLI k6d SUKL: 0187611
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0187612



POR TBL PRO 20X35MG I BLI k6d SUKL: 0187613
POR TBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0187614
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0187615
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kod SUKL: 0187616
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0187617
POR TBL PRO 60X35MG I BLI kod SUKL: 0187618
POR TBL PRO 60X35MG II BLI k6d SUKL: 0187619
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kod SUKL: 0187620
POR TBL PRO 90X35MG I BLI kod SUKL: 0187621
POR TBL PRO 20X35MG III BLI kéd SUKL: 0187624
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kod SUKL: 0187625
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kéd SUKL: 0187626
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187627
POR TBL PRO 40X35MG III BLI kod SUKL: 0187628
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187629
POR TBL PRO 60X35MG III BLI kéd SUKL: 0187630
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187631
POR TBL PRO 90X35MG III BLI kéd SUKL: 0187632
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187633
POR TBL PRO 120X35MG I BLI kéd SUKL: 0187634
POR TBL PRO 120X35MG II BLI kod SUKL: 0187635
POR TBL PRO 120X35MG III BLI k6d SUKL: 0187636
POR TBL PRO 120X35MG IV BLI kéd SUKL: 0187637
ZR: Zménu v souhrnu tdaju o piipravku a v ptibalové informaci v disledku provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych ptipravki, které
obsahuji t¢innou latku ,.trimetazidin“ spocivajici v tom, Ze se méni terapeuticka
indikace, davkovani a zptisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti, u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezadouci u¢inky a v souhrnu
udajt o ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti.
TRIMETAZIDIN MYLAN 35 mg 83/199/11-C
D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie
B: POR TBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0159751
POR TBL PRO 10X35MG II BLI k6d SUKL: 0159752
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0159753
POR TBL PRO 20X35MG I BLI kod SUKL: 0159754
POR TBL PRO 30X35MG I BLI k6d SUKL: 0159755
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kéd SUKL: 0159756
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kod SUKL: 0159757
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0159758
POR TBL PRO 60X35MG I BLI k6d SUKL: 0159759
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0159760
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kéd SUKL: 0159761
POR TBL PRO 90X35MG I BLI kéd SUKL: 0159762
POR TBL PRO 90X35MG III BLI k6d SUKL: 0172291
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172292
POR TBL PRO 60X35MG III BLI k6d SUKL: 0172293
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kod SUKL: 0172294
POR TBL PRO 40X35MG Il BLI kod SUKL: 0172295
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172296




POR TBL PRO 30X35MG III BLI k6d SUKL: 0172297
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kod SUKL: 0172298
POR TBL PRO 20X35MG III BLI k6d SUKL: 0172299
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172300
POR TBL PRO 10X35MG III BLI k6d SUKL: 0172301
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172302
ZR: Zménu v souhrnu udaju o pripravku a v pribalové informaci v disledku provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych piipravka, které
obsahuji u¢innou latku ,.trimetazidin“ spocivajici v tom, Ze se méni terapeuticka
indikace,
davkovani a zptisob podani, kontraindikace, zvlaStni upozornéni a opatieni pro pouziti,
ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezddouci u€inky a v souhrnu udajt o
ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Polsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
UROFLOW 1 mg 53/165/08-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0120482
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0120483
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1€kopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

UROFLOW 2 mg 53/166/08-C

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

B: POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0120484
POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0120485

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv uvahu) Ié¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné schvaleny
vyrobce.

VIMOVO 500 mg/20 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 29/947/10-C
D: ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O., Ceska republika
B: POR TBL RET 6 TBC kod SUKL: 0159505

POR TBL RET 20 TBC kéd SUKL: 0159506

POR TBL RET 30 TBC kod SUKL: 0159507

POR TBL RET 60 TBC kod SUKL: 0159508

POR TBL RET 100 TBC kod SUKL: 0159509

POR TBL RET 180 TBC kod SUKL: 0159510

POR TBL RET 500 TBC kéd SUKL: 0159511

POR TBL RET 10 BLI k6d SUKL: 0159512

POR TBL RET 20 BLI kéd SUKL: 0159513

POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0159514



POR TBL RET 60 BLI kéd SUKL: 0159515
POR TBL RET 100 BLI kod SUKL: 0159516

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, 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 zmény (zmen), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozit.

XALATAN 64/164/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPHGTT SOL 3X2. SML I LGT kod SUKL: 0058892
OPH GTT SOL 1X2.5ML I LGT kéd SUKL: 0058893
OPH GTT SOL 3X2.5ML II LGT kéd SUKL: 0151826
OPH GTT SOL 1X2.5ML II LGT kéd SUKL: 0151827
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.6. T€hotenstvi a kojeni a 4.8. Nezadouci Gi€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
ZALDIAR RETARD 75 mg/650 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 65/075/11-C
D: LABOPHARM EUROPE LTD., DUBLIN, Irsko
B: POR TBL PRO 3 BLI kéd SUKL. 0160807
POR TBL PRO 5 BLI kéd SUKL: 0160808
POR TBL PRO 10 BLI k6d SUKL: 0160809
POR TBL PRO 15 BLI kéd SUKL: 0160810
POR TBL PRO 20 BLI k6d SUKL: 0160811
POR TBL PRO 30 BLI kéd SUKL: 0160812
POR TBL PRO 40 BLI kéd SUKL: 0160813
POR TBL PRO 50 BLI kod SUKL: 0160814
POR TBL PRO 60 BLI kéd SUKL: 0160815
POR TBL PRO 90 BLI k6d SUKL: 0160816
POR TBL PRO 100 BLI kéd SUKL: 0160817
POR TBL PRO 60 TBC kéd SUKL: 0161438
POR TBL PRO 180 TBC kéd SUKL: 0161439
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihéd 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
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€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)).
ZEOTAHCT 20 mg/12 5mg 58/623/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182862
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182863




POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182864
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182865
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182866
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0182867
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182868
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182869
POR TBL FLM 100 BLI ké6d SUKL: 0182870
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182871
PE: 18
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
ZEOTA HCT 20 mg/25 mg 58/624/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182872
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182873
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182874
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182875
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182876
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0182877
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0182878
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182879
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182880
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182881
PE: 18
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
ZEOTA HCT 40 mg/12 5mg 58/625/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0182882
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182883
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182884
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0182885
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0182886
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0182887
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0182888
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182889
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0182890
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182891
PE: 18
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
ZEOTA HCT 40 mg/25 mg 58/626/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0182892




POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182893
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182894
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182895
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0182896
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0182897
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0182898
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182899
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182900
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182901
PE: 18
ZR: Zména v dobé¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavéani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0091763
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

ZULBEX 10 mg 09/986/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL ENT 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157126
POR TBL ENT 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157127
POR TBL ENT 15X10MG BLI kéd SUKL: 0157128
POR TBL ENT 28X10MG BLI kod SUKL: 0157129
POR TBL ENT 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157130
POR TBL ENT 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157131
POR TBL ENT 60X10MG BLI kéd SUKL: 0157132
POR TBL ENT 90X10MG BLI kéd SUKL: 0157133
POR TBL ENT 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157134
POR TBL ENT 100X10MG BLI k6d SUKL: 0157135
POR TBL ENT 10X10MG BLI kéd SUKL: 0172216
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku, Italii, Némecku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych 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 nepredklada zadné nove udaje.
ZULBEX 20 mg 09/987/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0157136
POR TBL ENT 14X20MG BLI k6d SUKL: 0157137
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0157138
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0157139



POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157140
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157141
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0157142
POR TBL ENT 90X20MG BLI k6d SUKL: 0157143
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157144
POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0157145
POR TBL ENT 10X20MG BLI kéd SUKL: 0172217

ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku, Italii, Némecku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
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.

ZYPSILAN 20 mg 68/127/09-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 20X20MG BLI kod SUKL: 0199410
POR CPS DUR 30X20MG BLI kod SUKL: 0199411
POR CPS DUR 50X20MG BLI kod SUKL: 0199412
POR CPS DUR 60X20MG BLI kod SUKL: 0199413
POR CPS DUR 90X20MG BLI kod SUKL: 0199414
POR CPS DUR 100X20MG BLI kéd SUKL: 0199415
POR CPS DUR 14X20MG BLI kod SUKL: 0199416
POR CPS DUR 28X20MG BLI kod SUKL: 0199417
POR CPS DUR 56X20MG BLI kod SUKL: 0199418
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména potisku obalu
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

ZYPSILAN 40 mg 68/128/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 20X40MG BLI kod SUKL: 0199419
POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0199420
POR CPS DUR 50X40MG BLI kod SUKL: 0199421
POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0199422
POR CPS DUR 90X40MG BLI kod SUKL: 0199423
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0199424
POR CPS DUR 14X40MG BLI kod SUKL: 0199425
POR CPS DUR 28X40MG BLI k6d SUKL: 0199426
POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0199427
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména potisku obalu
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku

ZYPSILAN 60 mg 68/129/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 20X60MG BLI kod SUKL: 0199428

POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0199429

POR CPS DUR 50X60MG BLI kéd SUKL: 0199430



POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0199431

POR CPS DUR 90X60MG BLI kod SUKL: 0199432

POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0199433

POR CPS DUR 14X60MG BLI kéd SUKL: 0199434

POR CPS DUR 28X60MG BLI kod SUKL: 0199435

POR CPS DUR 56X60MG BLI kod SUKL: 0199436

ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména potisku obalu
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku

ZYPSILAN 80 mg 68/130/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR CPS DUR 20X80MG BLI kod SUKL: 0199437
POR CPS DUR 30X80MG BLI kod SUKL: 0199438
POR CPS DUR 50X80MG BLI kod SUKL: 0199439
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0199440
POR CPS DUR 90X80MG BLI kod SUKL: 0199441
POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0199442
POR CPS DUR 14X80MG BLI kod SUKL: 0199443
POR CPS DUR 28X80MG BLI kod SUKL: 0199444
POR CPS DUR 56X80MG BLI kod SUKL: 0199445
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména potisku obalu
Zmeéna ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku




