ABAKTAL 400 mg TABLETY 15/302/89-S/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X400MG TBC kod SUKL: 0094156

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci na zéklad¢ implementace CSP.

ABAKTAL 400 mg/5 mI 15/303/89-S/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INF SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0094155

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci na zaklad¢ implementace CSP.

ADDITIVAVITAMIN C BLUTORANGE 86/214/93-C
D: DR.B.SCHEFFLER NACHF. GMBH & CO.KG, BERGISCH GLADBACH,
Neémecko

B: POR TBL EFF 20X1GM TBC kod SUKL: 0067459
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem
ADDITIVA VITAMIN C ZITRONE 86/215/93-C
D: DR. B.SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Némecko
B: POR TBL EFF 10X1GM TBC kéd SUKL: 0067460
POR TBL EFF 20X1GM TBC kod SUKL: 0067461
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
ALETRO 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/620/09-C
D: PHARMAGEN CZ S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191696
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0191697
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0191698
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191699
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0191700
PE: 48
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)

ALEXAN 50 mg/ml 44/198/71-B/C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INF CNC SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0013872
INF CNC SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0013873
INF CNC SOL 1X40ML/2000MG VIA kéd SUKL: 0100328

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

AMBROBENE 3 mg/ml ) 52/608/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika




PP: Ciry bezbarvy peroralni roztok s viini po malinach.
1. Hnéda PET lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzavérem a stiikackou pro
peroralni podani (5 ml stiikacka LDPE, s d¢lenim po 0.25 ml) a s adaptérem ke vtlaceni
na lahvicku.
2. Hnédé PET lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzaveérem a stiikackou pro
peroralni podani (5 ml stiikacka LDPE, s délenim po 0.25 ml)
B: POR SOL 1X100ML/300MG+ ADAPT LAG kod SUKL: 0179114
POR SOL 1X100ML/300MG LAG ko6d SUKL: 0200735
ZR: Zména tvaru nebo rozméri kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky
Zména odmérného zatizeni nebo aplikatoru
- Pfidani nebo nahrazeni odmérného zatizeni nebo aplikatoru, ktery netvoii nedilnou
soucast vnitiniho obalu
- Odmérné zatizeni nebo aplikator se znackou CE
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného pripravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
AMBROBENE 6 mg/ml 52/609/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Ciry bezbarvy peroralni roztok s vini po mahnach
1. Hnéda PET lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzavérem a stiikackou pro
peroralni podani (5 ml stiikacka LDPE, s délenim po 0.25 ml) a s adaptérem ke vtlaceni
na lahvicku.
2. Hnéda PET lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzaveérem a stiikackou pro
peroralni podani (5 ml stiikacka LDPE, s délenim po 0.25 ml)
B: POR SOL 1X100ML/600MG + ADAPT LAG kod SUKL: 0179117
POR SOL 1X100ML/600MG LAG kod SUKL: 0200736
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky
Zména odmérného zatizeni nebo aplikatoru
- Pfidani nebo nahrazeni odmérného zatizeni nebo aplikatoru, ktery netvori nedilnou
soucast vnitiniho obalu
- Odmérné¢ zatizeni nebo aplikator se znackou CE

AMBROXOL AL 30 52/581/94-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kod SUKL: 0043950
POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL: 0043951
POR TBL NOB 100X30MG BLI kod SUKL: 0043952
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu léc¢ive latky
- od jiz schvaleného vyrobce

AMIKIN 1 G 5 15/124/81-BI/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INJ SOL 1X4ML/1GM VIA kéd SUKL: 0011785
INJ SOL 10X4ML/1GM VIA kéd SUKL: 0021689
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

AMIKIN 500 mg 15/124/81-A/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X2ML/500MG VIA kod SUKL: 0003952
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

ANAFRANIL 25 30/006/70-C

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

B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kod SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030

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

ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C

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

B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0016028

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

ANAYA 44/030/08-C
D: HEATON K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0142085

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

ANBINEX 75/221/90-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spané¢lsko
B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0137483
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
APO-DICLO 25 mg 29/1217/94-AlC
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 100X25MG TBC kod SUKL: 0107917
POR TBL ENT 50X25MG TBC kéd SUKL: 0107919
POR TBL ENT 30X25MG TBC kod SUKL: 0107921
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
APO-DICLO 50 mg 29/1217/94-B/C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko




B:  POR TBL ENT 100X50MG TBC kéd SUKL: 0107918
POR TBL ENT 50X50MG TBC kod SUKL: 0107920
POR TBL ENT 30X50MG TBC kod SUKL: 0107922
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

APO-GAB 100 21/233/07-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107861
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0107859
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0107857
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvélené kontrolni metody
ARIMIDEX 44/1296/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0016474
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0191317
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0191318
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0191319
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0191320
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0191321
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0191322
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
ATORVASTATIN RATIOPHARM GMBH 10 mg POTAHOVANE TABLETY
31/668/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0200794
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0200795
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0200796
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0200797




ZR:

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0200798
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0200799
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0200800
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0200801
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0200802
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0200803
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0200804
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0200805
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0200806
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0200807
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0200808
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0200809
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

- U narodné registrovanych piipravkl (diive Corat 10 mg potahované tablety)
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Rumunsku

- U nérodné registrovanych ptipravka

ATORVASTATIN RATIOPHARM GMBH 20 mg POTAHOVANE TABLETY

ZR:

31/669/10-C
RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0200810
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0200811
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0200812
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0200813
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0200814
POR TBL FLM 50X1X20MG BLI k6d SUKL: 0200815
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0200816
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0200817
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0200818
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0200819
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0200820
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0200821
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0200822
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0200823
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0200824
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0200825
Zména nazvu 1é&ivého ptipravku v Ceské republice

- U nérodné registrovanych ptipravkl (diive Corat 20 mg potahované tablety)
Zména nazvu lécivého piipravku v Rumunsku

- U nérodné registrovanych ptipravkl

ATORVASTATIN RATIOPHARM GMBH 40 mg POTAHOVANE TABLETY

31/670/10-C

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0200826
POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0200827
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0200828
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0200829
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0200830
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0200831



POR TBL FLM 50X1X40MG BLI k6d SUKL: 0200832
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0200833
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0200834
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0200835
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0200836
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0200837
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0200838
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0200839
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0200840
POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0200841
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravku (diive Corat 40 mg potahované tablety)
Zména nazvu lécivého pripravku v Rumunsku
- U nérodné registrovanych piipravkl
ATORVASTATIN RATIOPHARM GMBH 80 mg POTAHOVANE TABLETY
31/671/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0200842
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0200843
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0200844
POR TBL FLM 15X80MG BLI kéd SUKL: 0200845
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0200846
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0200847
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0200848
POR TBL FLM 50X1X80MG BLI kod SUKL: 0200849
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0200850
POR TBL FLM 60X80MG BLI koéd SUKL: 0200851
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0200852
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0200853
POR TBL FLM 98X80MG BLI k6d SUKL: 0200854
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0200855
POR TBL FLM 200X80MG BLI k6d SUKL: 0200856
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0200857
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravkl (diive Corat 80 mg potahované tablety)
Zména nazvu lécivého piipravku v Rumunsku
- U narodné registrovanych ptipravka

BETOPTIC 64/203/88-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091624
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- [éciva latka

BETOPTIC S 64/1131/94-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie



B:  OPH GTT SUS 1X5ML UGT kéd SUKL: 0044982

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA koéd SUKL: 0200405
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0200406
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky v piipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazena ve veterinarnim piipravku k pouziti u zvifecich druhti predstavujicich
riziko TSE
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X200UT VIA koéd SUKL: 0200387
INJ PLV SOL 2X200UT VIA kéd SUKL: 0200388
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kéd SUKL: 0200389
INJ PLV SOL 6X200UT VIA kod SUKL: 0200390
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécive latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazena ve veterindrnim pfipravku k pouZiti u zvifecich druhii pfedstavujicich
riziko TSE
BOTOX 50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0200383
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0200384
INJ PLV SOL 3X50UT VIA kod SUKL: 0200385
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kod SUKL: 0200386
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazena ve veterindrnim pfipravku k pouZiti u zvifecich druhii pfedstavujicich
riziko TSE
CALCICHEW D3 LEMON 400 U 39/549/12-C
D: TAKEDA NYCOMED AS, ASKER, Norsko
B: POR TBL MND 20 TBC kod SUKL: 0189076
POR TBL MND 30 TBC kéd SUKL: 0189077
POR TBL MND 50 TBC kéd SUKL: 0189078
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0189079
POR TBL MND 90 TBC kod SUKL: 0189080
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0189081




POR TBL MND 120 TBC kéd SUKL: 0189082
POR TBL MND 168 TBC kéd SUKL: 0189083
POR TBL MND 180 TBC kéd SUKL: 0189084
POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0189085
POR TBL MND 30 BLI kéd SUKL: 0189086
POR TBL MND 50 BLI kéd SUKL: 0189087
POR TBL MND 60 BLI kéd SUKL: 0189088
POR TBL MND 90 BLI kéd SUKL: 0189089
POR TBL MND 100 BLI kod SUKL: 0189090
POR TBL MND 120 BLI kéd SUKL: 0189091
POR TBL MND 168 BLI kod SUKL: 0189092
POR TBL MND 180 BLI kéd SUKL: 0189093
POR TBL MND 50X1 BLI k6d SUKL: 0189094
ZR: Zména jména vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Dansku, Estonsku, Finsku, Francii,
Némecku, Mad’arsku, LotySsku, Litvé, Norsku, Polsku, Rumunsku, Slovenské
republice, gpanélsku Svédsku
CALCICHEW D3 LEMON 800 IU 39/550/12-C
D: TAKEDA NYCOMED AS, ASKER, Norsko
B: POR TBL MND 15 TBC kod SUKL: 0189095
POR TBL MND 30 TBC kéd SUKL: 0189096
POR TBL MND 40 TBC kéd SUKL: 0189097
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0189098
POR TBL MND 90 TBC kéd SUKL: 0189099
POR TBL MND 7 BLI kéd SUKL: 0189100
POR TBL MND 14 BLI kéd SUKL: 0189101
POR TBL MND 28 BLI kéd SUKL: 0189102
POR TBL MND 50 BLI kéd SUKL: 0189103
POR TBL MND 56 BLI kod SUKL: 0189104
POR TBL MND 84 BLI kéd SUKL: 0189105
POR TBL MND 112 BLI kéd SUKL: 0189106
POR TBL MND 140 BLI kéd SUKL: 0189107
POR TBL MND 168 BLI kod SUKL: 0189108
ZR: Zména jména vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
Zmeéna jména drZitele rozhodnuti o registraci v Dansku, Estonsku, Finsku, Francii,
Némecku, Mad’arsku, LotySsku, Litveé, Norsku, Polsku, Rumunsku, Slovenské
republice, Spanélsku, Svédsku
CAVINTON FORTE 83/365/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 3OX10MG BLI kod SUKL: 0010252
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0010253
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci




CAVINTON FORTE 83/365/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0010252
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0010253
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

CIPLOX 64/498/99-C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

B: OPH+AURGTT SOL SML UGT kéd SUKL: 0015646

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

CITALOPRAM-TEVA 20 mg 30/122/06-C/P1/001/12

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

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0132534
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0191573

ZR: Dochazi k aktualizaci texti souhrnu udaji o pfipravku a piibalové informace v souladu
S texty souhrnu ﬁdajﬁ o pripravku a ptibalové informace referenc¢niho piipravku

DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL RET 30X100MG BLI k6d SUKL: 0002146
POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0075631
POR TBL RET 50X100MG BLI kéd SUKL: 0075632
POR TBL RET 100X100MG BLI kéd SUKL: 0075633

ZR: Aktualizace speciﬁkace 1écivé latky predkladané vyrobcem piipravku

DIPHERELINE S.R. 22 5mg 56/134/11-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPLQ SUS PRO 1X22.5MG+SOL VIA kod SUKL: 0170573

ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvalené indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o




registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

DITHIADEN 24/101/73-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0002479
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)
DOCETAXEL ACTAVIS 20 mg/ml 44/626/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1X1IML/20MG VIA kod SUKL: 0156713
INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0156714
INF CNC SOL 1X7ML/140MG VIA kod SUKL: 0156715
INF CNC SOL 1XIML/20MG PREBAL VIA kod SUKL: 0169438
INF CNC SOL 1X4ML/80MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0169439
INF CNC SOL 1X7ML/140MG PREBAL VIA kod SUKL: 0169440
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn€ 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)).
Vypusténi V)’/robce
DONEPEGAMMA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/077/13-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0159720
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0159721
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0159722
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0159723
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159724
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159725
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0159726
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0159727
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0159728
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159729
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0159730
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v Némecku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

DONEPEGAMMA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/076/13-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0159709

POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0159710




POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL: 0159711
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0159712
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159713
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159714
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0159715
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0159716
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0159717
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159718
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0159719
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména (smysleného) nazvu léCivého piipravku v Némecku
- U nérodné registrovanych piipravkl
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

ECOSAL EASI- BREATHE 14/440/00-C

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

B: INH SUS PSS 200X100RG VNM kod SUKL: 0017839

ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka

ECOSAL INHALER 14/439/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: INH SUS PSS 200X100RG VNM kéd SUKL: 0010142
ZR: Zména za Ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu
- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- [é¢iva latka
EDLUAR 10 mg SUBLINGVALNI TABLETY 57/051/13-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: ORM TBL SLG IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0174646
ORM TBL SLG 14X10MG BLI kod SUKL: 0174647
ORM TBL SLG 20X10MG BLI kéd SUKL: 0174648
ORM TBL SLG 28X10MG BLI kod SUKL: 0174649
ORM TBL SLG 30X10MG BLI kod SUKL: 0174650
ORM TBL SLG 100X10MG BLI koéd SUKL: 0174651
ORM TBL SLG 150X10MG BLI kéd SUKL: 0174652
ORM TBL SLG 60X10MG BLI kod SUKL: 0200738
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
- Zména nazvu lécivého pripravku v Italii.
- U nérodné¢ registrovanych ptipravka




Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb)
EDLUAR 5 mg SUBLINGVALNI TABLETY 57/050/13-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: ORM TBL SLG 10X5MG BLI kéd SUKL: 0174639
ORM TBL SLG 14X5MG BLI k6d SUKL: 0174640
ORM TBL SLG 20X5MG BLI k6d SUKL: 0174641
ORM TBL SLG 28X5MG BLI k6d SUKL: 0174642
ORM TBL SLG 30X5MG BLI k6d SUKL: 0174643
ORM TBL SLG 100X5MG BLI kod SUKL: 0174644
ORM TBL SLG 150X5MG BLI kod SUKL: 0174645
ORM TBL SLG 60X5MG BLI kéd SUKL: 0200737
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
- Zména nazvu lécivého pripravku v Italii.
- U nérodné registrovanych ptipravka
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

EMANERA 20 mg 09/248/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR CPS ETD 7X20MG I BLI kod SUKL: 0147913
POR CPS ETD 14X20MG I BLI kod SUKL: 0147914
POR CPS ETD 15X20MG I BLI kéd SUKL: 0147915
POR CPS ETD 28X20MG I BLI kod SUKL: 0147916
POR CPS ETD 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0147917
POR CPS ETD 50X20MG I BLI kod SUKL: 0147918
POR CPS ETD 56X20MG I BLI kod SUKL: 0147919
POR CPS ETD 60X20MG I BLI kod SUKL: 0147920
POR CPS ETD 90X20MG I BLI kod SUKL: 0147921
POR CPS ETD 98X20MG I BLI koéd SUKL: 0147922
POR CPS ETD 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0147923
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0147924
POR CPS ETD 7X20MG II BLI k6d SUKL: 0191089
POR CPS ETD 14X20MG II BLI kod SUKL: 0191090
POR CPS ETD 15X20MG II BLI k6d SUKL: 0191091
POR CPS ETD 28X20MG II BLI kod SUKL: 0191092
POR CPS ETD 30X20MG II BLI kéd SUKL: 0191093
POR CPS ETD 50X20MG II BLI kod SUKL: 0191094
POR CPS ETD 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0191095
POR CPS ETD 60X20MG II BLI kod SUKL: 0191096
POR CPS ETD 90X20MG Il BLI kéd SUKL: 0191097
POR CPS ETD 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0191098
POR CPS ETD 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0191099
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislu§snym ndrodnim 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

EMANERA 40 mg 09/249/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS ETD 7X40MG I BLI k6d SUKL: 0147925

POR CPS ETD 14X40MG I BLI kod SUKL: 0147926

POR CPS ETD 15X40MG I BLI kod SUKL: 0147927

POR CPS ETD 28X40MG I BLI kéd SUKL: 0147928

POR CPS ETD 30X40MG I BLI kod SUKL: 0147929

POR CPS ETD 50X40MG I BLI kod SUKL: 0147930

POR CPS ETD 56X40MG I BLI kod SUKL: 0147931

POR CPS ETD 60X40MG I BLI kod SUKL: 0147932

POR CPS ETD 90X40MG I BLI k6d SUKL: 0147933

POR CPS ETD 98X40MG I BLI kod SUKL: 0147934

POR CPS ETD 100X40MG I BLI koéd SUKL: 0147935

POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0147936

POR CPS ETD 7X40MG II BLI k6d SUKL: 0191100

POR CPS ETD 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0191101

POR CPS ETD 15X40MG II BLI kéd SUKL: 0191102

POR CPS ETD 28X40MG II BLI kod SUKL: 0191103

POR CPS ETD 30X40MG II BLI kod SUKL: 0191104

POR CPS ETD 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0191105

POR CPS ETD 56X40MG II BLI kod SUKL: 0191106

POR CPS ETD 60X40MG II BLI kod SUKL: 0191107

POR CPS ETD 90X40MG II BLI kéd SUKL: 0191108

POR CPS ETD 98X40MG II BLI kod SUKL: 0191109

POR CPS ETD 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0191110

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
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 ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.

EPILETAM 1000 mg 21/647/11-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0174826

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0174829

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0174830

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0174833

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0174834

POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0174837

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0174838

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0174841

POR TBL FLM 200X1000MG BLI k6d SUKL: 0174842

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku



posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptfedklada zadné
dalsi nové tdaje
EPILETAM 250 mg 21/644/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0174772
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0174775
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0174776
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0174779
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0174780
POR TBL FLM 80X250MG BLI k6d SUKL: 0174783
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0174784
POR TBL FLM 120X250MG BLI kod SUKL: 0174787
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0174788
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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
EPILETAM 500 mg 21/645/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0174790
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0174793
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0174794
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0174797
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0174798
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0174801
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0174802
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0174805
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0174806
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 tdaje
EPILETAM 750 mg 21/646/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kod SUKL: 0174808
POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0174811
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0174812
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0174815
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0174816
POR TBL FLM 80X750MG BLI kod SUKL: 0174819
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0174820
POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0174823
POR TBL FLM 200X750MG BLI kéd SUKL: 0174824
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace




generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné

dalsi nové tdaje

ERCEFURYL 200 mg CPS 42/622/97-C

D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS DUR 14X200MG BLI kéd SUKL: 0155871

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg 30/166/09-C

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

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0151311
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0151312
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0151313
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151314
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0151315
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0151316
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151317
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151318
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151319
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151320
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0151321
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151322
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0151323
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151324
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0151325
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151326
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151327
POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151328

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy piipravki, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

FAKTU 23/126/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT SUP 20 STR kéd SUKL: 0019378
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0093127
ZR: Zména ve specifikaci pomocné latky



FANHDI 100 I.U./ml 16/055/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ PSO LQF 1X1.5KU VIA kod SUKL: 0049128
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0087240
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
FANHDI 25 1.U./ml 16/053/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ PSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0087238
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

FANHDI 50 1.U./ml 16/054/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0087239
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.

FLEBOGAMMA 5% 59/153/95-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kéd SUKL: 0085514
INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516
ZR: Oprava chybného vyroku v rozhodnuti o zméné registrace ze dne 6.3.2013.
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

FLORSALMIN 94/012/89-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0093779
ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky/bulku
Zmény vychozi suroviny pro vyrobu lécivé latky

FLUAD 59/004/04-C

D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie

B:  INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FORTRANS 61/1281/93-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie



B:  PORPLV SOL 1X4(SACKY) MDC kod SUKL: 0058827
POR PLV SOL 1X50(SAC.) MDC kod SUKL: 0058828
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S.
GABAPENTIN-TEVA 100 mg 21/237/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kod SUKL 0019973
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0019974
POR CPS DUR 28X100MG BLI koéd SUKL: 0019975
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019976
POR CPS DUR 90X100MG BLI koéd SUKL: 0019977
POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0019978
POR CPS DUR 200X 100MG BLI k6d SUKL: 0019979
POR CPS DUR 500X100MG BLI kéd SUKL: 0019980
POR CPS DUR 1000X100MG BLI k6d SUKL: 0019981
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
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 nepfedklédé zadné nové udaje.
GABAPENTIN- TEVA 300 mg 21/238/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X300MG BLI k6d SUKL: 0019982
POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0019983
POR CPS DUR 28X300MG BLI kéd SUKL: 0019984
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0019985
POR CPS DUR 90X300 MG BLI k6d SUKL: 0019986
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0019987
POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0019988
POR CPS DUR 500X300MG BLI k6d SUKL: 0019989
POR CPS DUR 1000X300MG BLI kod SUKL: 0019990
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym 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 nepfedklédé zadné nové udaje.
GABAPENTIN- TEVA 400 mg 21/239/05-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X400MG BLI k6d SUKL: 0019991
POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0019992
POR CPS DUR 28X400MG BLI kod SUKL: 0019993
POR CPS DUR 30X400MG BLI koéd SUKL: 0019994
POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0019995
POR CPS DUR 90X400MG BLI k6d SUKL: 0019996




POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0019997
POR CPS DUR 200X400MG BLI koéd SUKL: 0019998
POR CPS DUR 500X400MG BLI k6d SUKL: 0019999
POR CPS DUR 1000X400MG BLI kéd SUKL: 0020000

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

o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

GABAPENTIN-TEVA 600 mg 21/240/05-C

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

B: POR TBL FLM 200X600MG BLI kod SUKL 0042185
POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0042186
POR TBL FLM 20X600MG BLI k6d SUKL: 0042190
POR TBL FLM 28X600MG BLI k6d SUKL: 0042191
POR TBL FLM 28X600MG TBC kéd SUKL: 0042192
POR TBL FLM 50X600MG TBC kéd SUKL: 0042194
POR TBL FLM 84X600MG BLI k6d SUKL: 0042195
POR TBL FLM 90X600MG BLI k6d SUKL: 0042196
POR TBL FLM 90X600MG TBC kéd SUKL: 0042197
POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0042198
POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0042199
POR TBL FLM 200X600MG TBC ké6d SUKL: 0042201
POR TBL FLM 500X600MG TBC kod SUKL: 0042202
POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0048404

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

GLYVENOL 400 85/008/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kod SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI k6d SUKL: 0107936
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcéetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi.
GRACIAL 17/015/00-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B:  POR TBL NOB 1X22 BLI kéd SUKL: 0002977



POR TBL NOB 6X22 BLI kod SUKL: 0002978
POR TBL NOB 3X22 BLI k6d SUKL: 0047063

ZR: Aktualizace souhrnu udaji o ptfipravku a ptibalové informace podle pediatrického
worksharingu pro ethinylestradiol+desogestrel CZ/W/006/pdWS/001bezpecnsot
aktualizace souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace podle CSP pro
desogestrel/ethmylestradlol v ramci procedury FI/H/PSUR/0025/002

GRAVISTAT 125 17/658/92-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL OBD 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0200746
POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0200747

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

HAVRIX 1440 59/691/96-C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: INJ SUS 1XIMLA+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kod SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1X1ML STR ISP kéd SUKL: 0056573

ZR: Upftesnéni bodu 4.2 v souhrnu udajii o ptipravku.

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR.+SAM.JEH. ISP koéd SUKL: 0056571
INJ SUS 1X0.5ML STR.+ FIXNI J. ISP k6d SUKL: 0192795
INJ SUS 1X0.5ML STR. BEZ JEH. ISP kéd SUKL: 0192796

ZR: Upftesnéni bodu 4.2 v souhrnu udajti o ptipravku.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HEMOSOL B0 87/195/10-C

D: GAMBRO LUNDIA AB, LUND, Svédsko

B: DLP HMD+HFL SOL 2X5000ML PVC VAK kod SUKL: 0156187
DLP HMD+HFL SOL 2X5000ML POLYO VAK k6d SUKL: 0199386

ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku

- Jind zména
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a priabézné vyrobni zkousky
Zmeény ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Malé zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v tvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

HOMEOGENE 9 93/410/99-C



D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: ORM TBL SLG 60 TBC kod SUKL: 0058195
ZR: Oprava pﬁbalové informace a obalu v rozhodnuti o0 zméné registrace z 27.3.2013.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL 0042144

INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909

INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013

- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat

EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0097907

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097908
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013

- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat

EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Pripravek j Je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
IGAMAD 1500 I.U. 59/596/07-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B:  INJSOL 1X2ML/300RG ISP kod SUKL: 0015003
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G

Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B:  INJSOL 1X2ML/320MG AMP kéd SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kod SUKL: 0119926
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Pfipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
KETONAL 5% KREM 29/938/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL. 0076656
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0076756
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajli o pfipravku a ptibalové informace na zékladé nového
CSP pro topické prlpravky s obsahem ketoprofenu (SE/H/PSUR/0049/001).
LAMISIL 250 mg 26/418/91-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X250MG BLI kéd SUKL: 0001421




POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0122493

ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C

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

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

ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C

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

B: POR TBL NOB 50X25MG I BLI kéd SUKL: 0016033
POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394

ZR: 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)

LODRONAT 520 87/139/99-C
D: RIEMSER ARZNEIMITTEL AG, GREIFSWALD - INSEL RIEMS, Némecko
B: POR TBL FLM 120X520MG BLI kéd SUKL: 0191665
POR TBL FLM 60X520MG BLI kod SUKL: 0191666
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
LORISTA H 100 mg/25 mg 58/193/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102382
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102383
POR TBL FLM 84X100/25MG BLI k6d SUKL: 0102384
POR TBL FLM 7X100/25MG BLI kéd SUKL: 0122105
POR TBL FLM 14X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122106
POR TBL FLM 20X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122107
POR TBL FLM 50X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122108
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI k6d SUKL: 0122109
POR TBL FLM 10X100/25MG BLI kéd SUKL: 0163916
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163917
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163918
POR TBL FLM 90X100/25MG BLI k6d SUKL: 0163919
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovan}’/ch piipravki v Italii
LORISTA H 50 mg/12 5mg 58/050/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko




B: POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0097027
POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0104710
POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0104711
POR TBL FLM 84X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0104712
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0104713
POR TBL FLM 10X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163920
POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0163921
POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0163922
POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163923
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravkt v Italii
MEDOPEXOL 0,088 mg 27/564/09-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI k6d SUKL: 0141725
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kéd SUKL: 0155069
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 tidajti v redlném Case)
MEDOPEXOL 0,18 mg 27/565/09-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
OPA/AIum|n|um/PVC/AIum|n|um blistr strip.
B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kod SUKL: 0141726
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0141727
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajli v redlném case)
MEDOPEXOL 0,7 mg 27/566/09-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 30X0. 7MG BLI kéd SUKL: 0141728
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kéd SUKL: 0141729
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v realném cCase)

MESOPRAL 20 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY 09/1015/10-C

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

Polsko

B: POR CPS ETD 3X20MG BLI kéd SUKL: 0200758
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0200759
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0200760
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0200761
POR CPS ETD 25X20MG BLI kéd SUKL: 0200762
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0200763
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0200764



POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0200765
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0200766
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0200767
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0200768
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0200769
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0200770
POR CPS ETD 140X20MG BLI k6d SUKL: 0200771
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0200772
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0200773
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0200774
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0200775
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravka (diive Moproc 20 mg enterosolventni tvrdé
tobolky)
Zmeéna nazvu lé¢ivého pripravku v Belgii, Islandu, Polsku, Rumunsku, Slovenské
republice
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
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 $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné -
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
- vypusténi vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
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 propoustéce
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
MESOPRAL 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY 09/1016/10-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
1) PA-ALU-PVC/ALU blistr
B: POR CPS ETD 3X40MG BLI k6d SUKL: 0200776
POR CPS ETD 7X40MG BLI kéd SUKL: 0200777
POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0200778
POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0200779
POR CPS ETD 25X40MG BLI kéd SUKL: 0200780
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0200781
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0200782




ZR:

POR CPS ETD 50X40MG BLI k6d SUKL: 0200783
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0200784
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0200785
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0200786
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0200787
POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0200788
POR CPS ETD 140X40MG BLI kod SUKL: 0200789
POR CPS ETD 28X40MG TBC kéd SUKL: 0200790
POR CPS ETD 30X40MG TBC kéd SUKL: 0200791
POR CPS ETD 90X40MG TBC kod SUKL: 0200792
POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0200793
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

- U nérodné registrovanych ptipravka (diive Moproc 40 mg enterosolventni tvrdé
tobolky)

Zmeéna nazvu lé¢ivého pripravku v Belgii, Islandu, Polsku, Rumunsku, Slovenské
republice
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych piipravkil

- Jind zména
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
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
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 propoustéce
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

METYPRED 16 mg 56/226/10-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL NOB 10X16MG TBC kod SUKL: 0158812
POR TBL NOB 20X16MG TBC kod SUKL: 0158813
POR TBL NOB 30X16MG TBC kéd SUKL: 0158814
POR TBL NOB 50X16MG TBC kéd SUKL: 0158815
POR TBL NOB 100X16MG TBC kéd SUKL: 0158816

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky

METYPRED 4 mg 56/225/10-C

D:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko



B: POR TBL NOB 10X4MG TBC kod SUKL: 0158807
POR TBL NOB 20X4MG TBC kod SUKL: 0158808
POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0158809
POR TBL NOB 50X4MG TBC kod SUKL: 0158810
POR TBL NOB 100X4MG TBC kod SUKL: 0158811
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

MEXALEN 500 mg 07/286/90-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0094974
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0094975
POR TBL NOB 50X500MG BLI kod SUKL: 0094976
ZR: Prtidani vyrobce meziproduktu (aktualizace modulu 3.2.P.3.4)

MIGRANERTON 33/146/94-C
D: DOLORGIET PHARMACEUTICALS, ST. AUGUSTIN/BONN, Némecko
B:  POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0066992
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze

MINISISTON 17/942/94-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0200748
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0200749
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

MULTIHANCE 48/495/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJSOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0002920
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

MYCOSTEN 80 mg/G 26/239/11-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: DRM LAC UGC 1X3ML LAG kéd SUKL: 0174103
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¢ udajii v redlném case)
NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie




B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0103822

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.9. Pfedavkovani.

NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.9. Pfedavkovani.

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  DRM EMP TDR 7X7MG MDC kod SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kod SUKL: 0103801

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.9. Pfedavkovani.

NUROFEN NEO 200 mg OBALENE TABLETY 07/812/10-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 4X200MG BLI kéd SUKL: 0200739
POR TBL OBD 6X200MG BLI kod SUKL: 0200740
POR TBL OBD 8X200MG BLI kod SUKL: 0200741
POR TBL OBD 12X200MG BLI kod SUKL: 0200742
POR TBL OBD 16X200MG BLI kod SUKL: 0200743
POR TBL OBD 24X200MG BLI kod SUKL: 0200744
POR TBL OBD 48X200MG BLI kéd SUKL: 0200745
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive NUROFEN PRONTO 200 MG)

OLANZAPIN BLUEFISH 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/479/11-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0165503
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0165504
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0165505
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
OLANZAPIN BLUEFISH 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/478/11-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
Alu/Alu -papir blistr.
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0165501
POR TBL DIS 28X5MG BLI koéd SUKL: 0165502




PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
OLANZAPINE RANBAXY 10 mg TABLETY 68/705/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 7X10MG BLI k6d SUKL: 0139305
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0139306
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0139307
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0139308
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0139309
POR TBL NOB 35X10MG BLI kéd SUKL: 0139310
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0139311
POR TBL NOB 70X10MG BLI k6d SUKL: 0139312
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, 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 nepredklada zadné
dalsi nové ﬁdaje

OLANZAPINE RANBAXY 5mg TABLETY 68/703/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI k6d SUKL: 0139289

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0139290

POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0139291

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0139292

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0139293

POR TBL NOB 35X5MG BLI kéd SUKL: 0139294

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0139295

POR TBL NOB 70X5MG BLI kéd SUKL: 0139296
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 nepredklada zadné

dalsi nové tdaje

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
PANTOPRAZOL +PHARMA 20 mg 09/267/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0151283

POR TBL ENT 14X20MG BLI koéd SUKL: 0151284

POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0151285

POR TBL ENT 20X20MG BLI koéd SUKL: 0151286

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0151287

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0151288

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0151289

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0151290

POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0151291




POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0151292
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0151293
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151294
POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0151295
POR TBL ENT 10X14X20MG BLI kéd SUKL: 0151296
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Belgii
- U narodné registrovanych ptipravka
Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Nahrazeni V}'/robce odpovédného za propousténi Sarzi
PANTOPRAZOL +PHARMA 40 mg 09/268/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0151297
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0151298
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0151299
POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0151300
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0151301
POR TBL ENT 30X40MG BLI k6d SUKL: 0151302
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0151303
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0151304
POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151305
POR TBL ENT 100X40MG BLI k6d SUKL: 0151306
POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0151307
POR TBL ENT 100X40MG TBC ko6d SUKL: 0151308
POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0151309
POR TBL ENT 10X14X40MG BLI kéd SUKL: 0151310
ZR: Zmeéna ndzvu lé¢ivého piipravku v Belgii
- U narodné registrovanych ptipravka
Zmény (bezpec€nost/uc¢innost) u humannich a veterindrnich lé¢ivych piipravki
- Jind zména
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni V}'Irobce odpovédného za propousténi Sarzi
PARACETAMOL ROCKSPRING 1000 mg TABLETY 07/097/13-C
D: ROCKSPRING HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 8(1X8)X1000MG BLI kéd SUKL: 0183015
POR TBL NOB 16(2X8)X1000MG BLI kéd SUKL: 0183016
POR TBL NOB 6(1X6)X1000MG BLI kod SUKL: 0186133
POR TBL NOB 12(2X6)X1000MG BLI kod SUKL: 0186134
ZR: Zmény ve slozZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni




PASTEURISED HUMAN ANTIHEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/846/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X0.5ML/100UT AMP kéd SUKL: 0048851
INJ SOL 1X3ML/600UT AMP kéd SUKL: 0057419
INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kod SUKL: 0057420
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000004/04/11/016/G
Poznamka: Pripravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/108/01-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B:  INJSOL 1X1ML/250UT-STR ISP k6d SUKL: 0057804
INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kod SUKL: 0057805
Podléh4 povinnému hlageni SUKL.
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013
- Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
PNEUMO 23 59/773/95-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0085172
ZR: Zména specifikaci detergentu pro lyzi bun€k pouZitého béhem vyroby lé€ivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
PROTRADON 100 mg TABLETY 65/171/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL 0151385
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151386
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162499
POR TBL NOB 100X100MG BLI ké6d SUKL: 0162500
PE: 60
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

RAVATA 2 mg 19/412/10-C
D: HEATONK.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: ORM TBL SLG 28X2MG BLI kod SUKL: 0176604
ORM TBL SLG 280X2MG BLI kéd SUKL: 0176605
ORM TBL SLG 70X2MG BLI k6d SUKL: 0176606
ORM TBL SLG 14X2MG BLI kéd SUKL: 0176607
ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0176608
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).




RAVATA 8 mg 19/413/10-C
D: HEATON K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0176599
ORM TBL SLG 14X8MG BLI k6d SUKL: 0176600
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kéd SUKL: 0176601
ORM TBL SLG 280X8MG BLI kod SUKL: 0176602
ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0176603
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sbh.).

RITALIN 06/1179/97-C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0015622

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

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

ROXITHROMYCIN- RATIOPHARM 150 mg 15/112/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0010855
POR TBL FLM 12X150MG BLI k6d SUKL: 0010856
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0010857
POR TBL FLM 16X150MG BLI kéd SUKL: 0010858
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0010859
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0010860

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.8. Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé
doporuceni PRAC.

ROXITHROMYCIN-RATIOPHARM 300 mg 15/113/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 5X300MG BLI kéd SUKL: 0010873
POR TBL FLM 7X300MG BLI kéd SUKL: 0010874
POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0010875

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé
doporuceni PRAC.

SALAZOPYRIN EN 29/245/94-C

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

B:  POR TBL ENT IOOXSOOMG TBC kéd SUKL: 0047712
POR TBL ENT 500X500MG TBC kod SUKL: 0047713

ZR: Vypusténi testu rozpadavost ze specifikace kone¢ného piipravku

SANDIMMUN 59/123/83-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0015643



INF CNC SOL 10XIML AMP kéd SUKL: 0015644

ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pitipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

SANDIMMUN NEORAL 100 mg 59/649/95-C/C

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

B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0015642

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C

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

B: POR SOL lXSOML/SGM LAG kéd SUKL: 0016309

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

SANDIMMUN NEORAL 25 mg 59/649/95-A/C

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

B:  POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0015640

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

SANDIMMUN NEORAL 50 mg 59/649/95-B/C

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

B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kéd SUKL: 0015641

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

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

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

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

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

SILDENAFIL I\/IYLAN 100 mg 83/939/10-C
D: MYLANS.A.S,, SAINT-PRIEST, Francie
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0157896

POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0157897

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0157898

POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0157899

POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0157900
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Rakousku

- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Zmeéna nazvu lécivého ptipravku v Némecku




- U narodn¢ registrovanych pripravkl
SILDENAFIL MYLAN 50 mg 83/938/10-C
D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0157890
POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0157891
POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0157892
POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0157893
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0157894
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Rakousku
- U narodné¢ registrovanych ptipravka
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku
- U nérodné registrovanych piipravkl
SKINOREN KREM 46/810/93-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM 20% TUB kéd SUKL: 0085470
ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace podle Core Safety Profile
schvaleného v procedufe AT/H/PSUR/0014/002 dne 22.8.2012.
SOMATOSTATIN EUMEDICA 3mg 56/224/93-B/C
D: EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie
B: INF PSO LQF 1X3MG AMP kod SUKL: 0200725
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

SPASMOMEN 73/1005/97-C
D: A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L., FLORENCIE,
Italie

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0084098

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace dle CCDS.
Aktualizace textu pfibalové informace a oballi dle QRD formatu.

TAMOXIFEN "EBEWE" 10 mg 44/553/96-A/C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
Bily PP kontejner, odklapéci bily PE uzavér, krabicka

B: POR TBL NOB 40X10MG LAG kod SUKL: 0032000
POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0044056
POR TBL NOB 100X10MG LAG kod SUKL: 0058701

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

TAMOXIFEN "EBEWE" 20 mg 44/553/96-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X20MG LAG kod SUKL: 0032001

POR TBL NOB 30X20MG LAG kéd SUKL: 0044057




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

TARKA 180/2 mg TBL 58/160/06-C

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

B: POR TBL RET 14 BLI k6d SUKL: 0014692
POR TBL RET 28 BLI kéd SUKL: 0014693
POR TBL RET 56 BLI k6d SUKL: 0014694
POR TBL RET 98 BLI kéd SUKL: 0014695

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

TARKA 180/2 mg TBL 58/160/06-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL RET 14 BLI kod SUKL: 0014692
POR TBL RET 28 BLI kéd SUKL: 0014693
POR TBL RET 56 BLI k6d SUKL: 0014694
POR TBL RET 98 BLI kéd SUKL: 0014695
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
TARKA 240/4 mg TBL. 58/161/06-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL RET 98 BLI k6d SUKL: 0015138
POR TBL RET 56 BLI kod SUKL: 0015139
POR TBL RET 28 BLI kéd SUKL: 0015140
POR TBL RET 14 BLI kéd SUKL: 0015141
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
TARKA 240/4 mg TBL 58/161/06-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL RET 98 BLI k6d SUKL: 0015138
POR TBL RET 56 BLI kod SUKL: 0015139
POR TBL RET 28 BLI kod SUKL: 0015140
POR TBL RET 14 BLI k6d SUKL: 0015141
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
TEGRETOL CR 200 21/194/88-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 50X2OOMG BLI k6d SUKL: 0016444
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)




TEGRETOL CR 400 21/194/88-B/C

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

B: POR TBL PRO 30X4OOMG BLI k6d SUKL: 0016445

ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pifipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

TEKCIS 2-50 GBQ RADIONUKLIDOVY GENERATOR 88/342/12-C
D: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie
B: RAD GEN 4GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198765
RAD GEN 6GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198766
RAD GEN 8GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198767
RAD GEN 10GB 5-6ML EXP:D BOX k6d SUKL: 0198768
RAD GEN 12GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198769
RAD GEN 16GB 5-6ML EXP:D BOX k6d SUKL: 0198770
RAD GEN 20GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198771
RAD GEN 25GB 5-6ML EXP:D BOX k6d SUKL: 0198772
RAD GEN 50GB 5-6ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198773
RAD GEN 2GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198774
RAD GEN 4GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198775
RAD GEN 6GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198776
RAD GEN 8GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198777
RAD GEN 10GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198778
RAD GEN 12GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198779
RAD GEN 16GB 9-11ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198780
RAD GEN 20GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198781
RAD GEN 25GB 9-11ML EXP:D BOX ko6d SUKL: 0198782
RAD GEN 50GB 9-11ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198783
RAD GEN 2GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198784
RAD GEN 10GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198785
RAD GEN 12GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198786
RAD GEN 4GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198787
RAD GEN 6GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198788
RAD GEN 8GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198789
RAD GEN 16GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198790
RAD GEN 20GB 14-16ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198791
RAD GEN 25GB 14-16ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198792
RAD GEN 50GB 14-16ML EXP:D BOX kéd SUKL: 0198793
RAD GEN 2GB 5-6ML EXP:D BOX kod SUKL: 0198794
ZR: Zmény ve slozZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo n€kolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo uc¢innost 1é€ivého piipravku.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Velkéd zména vyrobniho procesu, kterd mize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost
a ucinnost l1écivého piipravku.
TELMIZEK 20 mg 58/472/11-C
D:  ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
B: POR TBL NOB 14X20MG BLI koéd SUKL: 0158057




POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0158058
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0158059
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0158060
POR TBL NOB 84X20MG BLI kéd SUKL: 0158061
POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0158062
POR TBL NOB 98X20MG BLI kéd SUKL: 0158063
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0158064
POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0158065
POR TBL NOB 250X20MG TBC kéd SUKL: 0158066

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku

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

TELMIZEK 40 mg

D:
B:

ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
POR TBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0158067
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0158068
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0158069
POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0158070
POR TBL NOB 84X40MG BLI koéd SUKL: 0158071
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0158072
POR TBL NOB 98X40MG BLI koéd SUKL: 0158073
POR TBL NOB 100X40MG BLI k6d SUKL: 0158074
POR TBL NOB 30X40MG TBC kéd SUKL: 0158075
POR TBL NOB 250X40MG TBC kéd SUKL: 0158076

58/473/11-C

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

TELMIZEK 80 mg

D:
B:

ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0158077
POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0158078
POR TBL NOB 30X80MG BLI koéd SUKL: 0158079
POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0158080
POR TBL NOB 84X80MG BLI koéd SUKL: 0158081
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0158082
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0158083
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0158084
POR TBL NOB 30X80MG TBC kéd SUKL: 0158085
POR TBL NOB 250X80MG TBC kéd SUKL: 0158086

58/474/11-C

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

TENOLOC 200

D:
B:

ZR:

TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0163143
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

77/510/00-C



TOBREX 64/106/87-C

D:  ALCON-COUVREUR N.V.,, PUURS, Belgie
B: OPHGTT SOL 1X5ML/15MG UGT kod SUKL: 0086264
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku
URSOSAN 87/178/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0097864
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro Véechny typy lékovych forem
VENTOLIN ROZTOK K INHALACI 14/219/72-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INH SOL1X20ML/120MG LAG kod SUKL: 0058380
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
VEREGEN 10% MAST 46/048/13-C
D: NORDIC PHARMA, S.R.0., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0200756
DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0200757
ZR: 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 GloZné/archivaéni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

Zmény (bezpec€nost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lé¢ivych piipravkl
- Jind zména
VERRUMAL 46/885/94-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM SOL 1X13ML LAG kéd SUKL: 0060890
ZR: Aktualizace modulu 3

Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
(fluorouracil)

Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
(salicylic acid)

Odstranéni testu ze specifikace 1é¢ivé latky (tyka se salicylic acid - odstranéni testu
velikost ¢astic)

Harmonizace mikrobiologické nezavadnosti a navazujicich analytickych metod 1é¢ivych
a pomocnych latek v souladu s Evropskym Iékopisem

Zména specifikace a navazujici analytické metody pomocné latky



Harmonizace mikrobiologické Cistoty a navazujicich kontrolnich metod ve specifikaci
kone¢ného pripravku
YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C/P1/001/11
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
PP: Svétle rizové kulaté bikonvexni tablety, na jedné stran¢ vyrazena pismena "DS" uvnitt
pravidelného Sestithelniku.
Prihledny PVC/Al blistr. Blistr je vlepeny do papirového pouzdra slozeného do tvaru
tasticky. Kazda papirova krabicka obsahuje 3 takto balené blistry véetné vlozené
piibalové informace.
B: POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0132566
PE: 60
ZR: Dochazi ke zméné vyrobce soubézné dovazeného piipravku
- ke zmén¢ adresy drzitele povoleni soubézného dovozu na nyni
- ke zmén¢ doby pouzitelnosti ptipravku
- ke zmén¢ druhu obalu
- ke zméné drzitele rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
-k aktualizaci textd souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace v souladu
S texty souhrnu udaju o pripravku a ptibalové informace referenéniho ptipravku

ZALDIAR 65/237/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 2 BLI k6d SUKL: 0017923
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0017924
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0017925
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0017926
POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0017927
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0017928
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0017929
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace dle CSP pro
ptipravky obsahujici tramadol/paracetamol FR/H/PSUR/0054/001 a na zakladé CCDS.
Formalni Gprava textu vnéjsiho obalu.
ZALDIAR EFFERVESCENS 37,5 mg/325 mg SUMIVE TABLETY 65/107/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10 STR kod SUKL: 0166984
POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0166985
POR TBL EFF 30 STR kod SUKL: 0166986
POR TBL EFF 50 STR k6d SUKL: 0166987
POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0166988
POR TBL EFF 20 TBC k6d SUKL: 0166989
POR TBL EFF 30 TBC kod SUKL: 0166990
POR TBL EFF 50 TBC ké6d SUKL: 0166991
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace dle CSP pro
ptipravky obsahujlc1 tramadol/paracetamol FR/H/PSUR/0054/001 a na zékladé¢ CCDS.
ZOFRAN 20/433/99-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie
B: RCT SUP 1X16MG STR kéd SUKL: 0070533
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci




ZOFRAN 20/164/91-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0010803
INJ SOL 5X4ML/SMG AMP kéd SUKL: 0010820
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

ZOFRAN 4 mg 20/165/91-A/C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0099592

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

ZOFRAN ZYDIS 4 mg 20/475/99-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: ORM TBL BUC 10X4MG BLI kéd SUKL: 0097776

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

ZOFRAN ZYDIS 8 mg 20/474/99-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie

B: ORM TBL BUC 10X8MG BLI kéd SUKL: 0097563

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci




