ABELCET 15/560/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SUS 10X10ML/50MG VIA koéd SUKL: 0198416
INF CNC SUS 10X20ML/100MG VIA kod SUKL: 0198417
ZR: Zmeéna ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku
AMOKSIKLAV 1 G 15/496/00-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X1GM BLI kéd SUKL: 0005950
POR TBL FLM 14X1GM BLI kéd SUKL: 0005951
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené piti udéleni
registrace

AMOKSIKLAYV 625 mg 15/265/92-B/C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 21X625MG BLI kéd SUKL: 0085525
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY 17/570/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X75MCG BLI kéd SUKL: 0113096
POR TBL FLM 3X28X75MCG BLI k6d SUKL: 0113097
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Dansku
- U néarodné registrovanych ptipravki

BELANETTE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/197/06-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0088276
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088277
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088306
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0088313
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidajli o
farmakovigilanci
BICALUTAMID ACTAVIS 50 mg 44/295/07-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0114781
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0114782
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0114783
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0114784
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0114785
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0114786
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0114787
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0114788
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0114789
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0114790




ZR:

POR TBL FLM 80X50MG BLI kéd SUKL: 0114791

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0114792

POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0114793

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0114794

POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0114795

POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0114796

POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0114797

POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0114798

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

BLESSIN PLUS H 160/12 5mg 58/117/09-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
POR TBL FLM 7X160/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140389
POR TBL FLM 14X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140390
POR TBL FLM 28X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140391
POR TBL FLM 30X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140392
POR TBL FLM 56X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140393
POR TBL FLM 98X160/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140394
POR TBL FLM 280X160/12.5MG BLI kod SUKL: 0140395
POR TBL FLM 7X160/12.5MG TBC kod SUKL: 0140403
POR TBL FLM 14X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140404
POR TBL FLM 28X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140405
POR TBL FLM 30X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140406
POR TBL FLM 56X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140407
POR TBL FLM 98X160/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140408
POR TBL FLM 280X160/12.5MG TBC kod SUKL: 0140409
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim 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 nepfedklédé zadné nové udaje.

BLESSIN PLUS H 160/25 mg 58/118/09-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 7X160/25MG BLI kéd SUKL: 0140410
POR TBL FLM 14X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140411
POR TBL FLM 28X160/25MG BLI kod SUKL: 0140412
POR TBL FLM 30X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140413
POR TBL FLM 56X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140414
POR TBL FLM 98X160/25MG BLI k6d SUKL: 0140415
POR TBL FLM 280X160/25MG BLI kod SUKL: 0140416
POR TBL FLM 7X160/25MG TBC kod SUKL: 0140424



ZR:

POR TBL FLM 14X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140425
POR TBL FLM 28X160/25MG TBC ké6d SUKL: 0140426
POR TBL FLM 30X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140427
POR TBL FLM 56X160/25MG TBC kod SUKL: 0140428
POR TBL FLM 98X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140429
POR TBL FLM 280X160/25MG TBC kéd SUKL: 0140430
Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, 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
0 registraci nepfedklédai zadné nové udaje.

BLESSIN PLUS H 80/12 5 mg 58/116/09-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
POR TBL FLM 7X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140368
POR TBL FLM 14X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140369
POR TBL FLM 28X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140370
POR TBL FLM 30X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140371
POR TBL FLM 56X80/12.5MG BLI kéd SUKL: 0140372
POR TBL FLM 98X80/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140373
POR TBL FLM 280X80/12.5MG BLI k6d SUKL: 0140374
POR TBL FLM 7X80/12.5MG TBC k6d SUKL: 0140382
POR TBL FLM 14X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140383
POR TBL FLM 28X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140384
POR TBL FLM 30X80/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140385
POR TBL FLM 56X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140386
POR TBL FLM 98X80/12.5MG TBC kod SUKL: 0140387
POR TBL FLM 280X80/12.5MG TBC kéd SUKL: 0140388
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
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.

BONEFOS 800 mg 44/291/99-C/P1/001/13

D:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko



B: POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0132612
ZR: Oprava EAN na obalu u rozhodnuti o soubézném dovozu ze dne 27.2.2013

CEREX 24/014/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0003897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0003898
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0003899
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0003900
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0023334
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci

CIPHIN 250 42/270/98-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0053201

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezadouci ucinky a 4.9. Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci v
souladu s aktualizaci bezpecnostnich dat dle doporuceni PhVWP ohledné rizika
prodlouzeni QT intervalu.

CIPHIN 500 42/271/98-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0053202

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1€Civymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci v
souladu s aktualizaci bezpecnostnich dat dle doporu¢eni PhVWP ohledné rizika
prodlouzeni QT intervalu.

CIPHIN PRO INFUSIONE 200 mg/100 ml 42/414/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INF SOL 1X100ML/2OOMG LAG kéd SUKL: 0053922
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezadouci ucinkya 4.9. Pfredavkovani s navazujici zménou v ptibalové informaci v
souladu s aktualizaci bezpe¢nostnich dat dle doporu¢eni PhVWP ohledné rizika
prodlouZeni QT intervalu.
CITALEC 10 ZENTIVA 30/552/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X10 MG BLI k6d SUKL: 0017424
POR TBL FLM 30X10 MG BLI kod SUKL: 0017425
POR TBL FLM 50X10 MG BLI koéd SUKL: 0017426
POR TBL FLM 60X10 MG BLI kod SUKL: 0017427
POR TBL FLM 90X10 MG BLI kod SUKL: 0017428
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0017429




ZR: Zména v oznaceni na obalu, ktera nesouvisi se souhrnem daji o pfipravku - zména
rozmera krabiéky

CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: VAG TBL 6X100MG+APL BLI kod SUKL: 0058653

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

CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B:  VAG TBL 3X200MG+APL BLI kod SUKL: 0058654

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

CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: VAG TBL 3X200MG+APL BLI kod SUKL: 0058654
ZR: Zmeéna zpusobu vydeje 1écivého piipravku
- LP bez Iékatského ptedpisu - dnem nasledujicim po uplynuti 180. dne od data nabyti
pravni moci

CURAM 375 mg 15/033/03-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 21X375MG STR kod SUKL: 0005725
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 schvalené¢ho vyrobce

CURAM 625 mg 15/160/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X625MG STR kod SUKL: 0053574
POR TBL FLM 15X625MG STR kéd SUKL: 0053575
POR TBL FLM 16X625MG STR kod SUKL: 0053576
POR TBL FLM 21X625MG STR kod SUKL: 0053577
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
DEPAKINE CHRONO 300 mg SECABLE 21/056/91-A/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL RET 100X300MG TBC kéd SUKL: 0092034
ZR: Zmeéna speciﬁkace kone¢ného piipravku (pfi propousténi a na konci doby pouzitelnosti)
DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 100X500MG TBC kod SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kéd SUKL: 0092587
ZR: Zména specifikace konecného piipravku (pii propousténi a na konci doby pouzitelnosti)




DIMENIUM 50 MIKROGRAMU/250 MIKROGRAMU 14/581/11-C

D:
B:

ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA), PIKERMI, ATTIKI, Recko
INH PLV DOS (30+30) X50/250RG BLI kéd SUKL: 0200727

INH PLV DOS 30X50/250RG BLI kod SUKL: 0200728

INH PLV DOS 60X50/250RG BLI kod SUKL: 0200729

INH PLV DOS 180X50/250RG BLI kéd SUKL: 0200730

ZR: Zména nazvu lé¢ivého pripravku v Ceské republice

- U narodné¢ registrovanych ptipravkl
Zména nazvu lécivého pripravku ve Svédsku, Némecku, Mad’arsku, Italii, Portugalsku,
Slovenské republice.
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v po¢tu jednotek (napt. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

DIMENIUM 50 MIKROGRAMU/SOO MIKROGRAMU 14/582/11-C
D: ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA), PIKERMI, ATTIKI, Recko
B: INH PLV DOS (30 + 30 ) X50/500RG BLI kod SUKL: 0200731
INH PLV DOS 30X50/500RG BLI kod SUKL: 0200732
INH PLV DOS 60X50/500RG BLI kod SUKL: 0200733
INH PLV DOS 180X50/500RG BLI kod SUKL: 0200734
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice

- U narodné registrovanych ptipravka
Zména nazvu léCivého piipravku ve Svédsku, Némecku, Mad’arsku, Italii, Portugalsku,
Slovenské republice.
- U narodné registrovanych ptipravki
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptisluSnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek t¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
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 nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku



- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktuadlné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

DONEPEZIL KRKA 10 mg 06/102/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0161204

POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0161205

POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161206

POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0161207

POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0161208

POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0161209

POR TBL DIS 50X10MG BLI k6d SUKL: 0161210

POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0161211

POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0161212

POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0161213

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pifipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

DONEPEZIL KRKA 5 mg 06/101/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0161194
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161195
POR TBL DIS 84X5MG BLI kod SUKL: 0161196
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0161197
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161198
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161199
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161200
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0161201
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161202
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161203
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

DONEPEZIL MYLAN 10 mg 06/373/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0148744



POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0148745
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0148746
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148748
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148750
POR TBL DIS 50X10MG BLI k6d SUKL: 0148752
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0148754
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0148756
POR TBL DIS 84X10MG BLI k6d SUKL: 0148758
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0148760
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0148762
POR TBL DIS 120X10MG BLI kéd SUKL: 0148764
POR TBL DIS 180X10MG BLI k6d SUKL: 0148766
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
DONEPEZIL MYLAN 5 mg 06/372/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS IOXSMG BLI k6d SUKL: 0148720
POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0148721
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0148722
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0148724
POR TBL DIS 30X5MG BLI k6d SUKL: 0148726
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0148728
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0148730
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0148732
POR TBL DIS 84X5MG BLI kod SUKL: 0148734
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0148736
POR TBL DIS 100X5MG BLI k6d SUKL: 0148738
POR TBL DIS 120X5MG BLI k6d SUKL: 0148740
POR TBL DIS 180X5MG BLI k6d SUKL: 0148742
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK 63/335/12-C
D: IPSEN BIOPHARM LTD., WREXHAM, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X300UT VIA kod SUKL: 0165476
INJ PLV SOL 2X300UT VIA k6d SUKL: 0165477
ZR: Zména referen¢niho standardu pro test identity ve specifikacich 1é¢ivé latky

ELEVEON 25 mg POTAHOVANE TABLETY 34/471/12-C




ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 10X25MG I BLI kod SUKL: 0188011
POR TBL FLM 10X25MG II BLI k6d SUKL: 0188012
POR TBL FLM 10X25MG III BLI k6d SUKL: 0188013
POR TBL FLM 20X25MG III BLI kéd SUKL: 0188014
POR TBL FLM 20X25MG II BLI kod SUKL: 0188015
POR TBL FLM 20X25MG I BLI k6d SUKL: 0188016
POR TBL FLM 28X25MG I BLI kod SUKL: 0188017
POR TBL FLM 28X25MG 11 BLI kod SUKL: 0188018
POR TBL FLM 28X25MG III BLI k6d SUKL: 0188019
POR TBL FLM 30X25MG III BLI kéd SUKL: 0188020
POR TBL FLM 30X25MG II BLI kod SUKL: 0188021
POR TBL FLM 30X25MG I BLI k6d SUKL: 0188022
POR TBL FLM 50X25MG I BLI kod SUKL: 0188023
POR TBL FLM 50X25MG II BLI k6d SUKL: 0188024
POR TBL FLM 50X25MG III BLI kéd SUKL: 0188025
POR TBL FLM 90X25MG III BLI kéd SUKL: 0188026
POR TBL FLM 90X25MG II BLI k6d SUKL: 0188027
POR TBL FLM 90X25MG I BLI k6d SUKL: 0188028
POR TBL FLM 100X25MG | BLI kéd SUKL: 0188029
POR TBL FLM 100X25MG II BLI k6d SUKL: 0188030
POR TBL FLM 100X25MG III BLI kod SUKL: 0188031
POR TBL FLM 200X25MG III BLI k6d SUKL: 0188032
POR TBL FLM 200X25MG II BLI kod SUKL: 0188033
POR TBL FLM 200X25MG I BLI kod SUKL: 0188034
POR TBL FLM 10X1X25MG I BLI kod SUKL: 0188035
POR TBL FLM 10X1X25MG II BLI kod SUKL: 0188036
POR TBL FLM 10X1X25MG III BLI k6d SUKL: 0188037
POR TBL FLM 20X1X25MG III BLI kod SUKL: 0188038
POR TBL FLM 20X1X25MG II BLI kod SUKL: 0188039
POR TBL FLM 20X1X25MG I BLI koéd SUKL: 0188040
POR TBL FLM 28X1X25MG I BLI kod SUKL: 0188041
POR TBL FLM 28X1X25MG II BLI kod SUKL: 0188042
POR TBL FLM 28X1X25MG III BLI k6d SUKL: 0188043
POR TBL FLM 30X1X25MG III BLI k6d SUKL: 0188044
POR TBL FLM 30X1X25MG Il BLI kod SUKL: 0188045
POR TBL FLM 30X1X25MG I BLI kod SUKL: 0188046
POR TBL FLM 50X1X25MG I BLI kod SUKL: 0188047
POR TBL FLM 50X1X25MG II BLI kod SUKL: 0188048
POR TBL FLM 50X1X25MG III BLI k6d SUKL: 0188049
POR TBL FLM 90X1X25MG III BLI k6d SUKL: 0188050
POR TBL FLM 90X1X25MG II BLI kod SUKL: 0188051
POR TBL FLM 90X1X25MG I BLI kod SUKL: 0188052
POR TBL FLM 100X1X25MG I BLI kéd SUKL: 0188053
POR TBL FLM 100X1X25MG II BLI kod SUKL: 0188054
POR TBL FLM 100X1X25MG III BLI kéd SUKL: 0188055
POR TBL FLM 200X1X25MG III BLI kéd SUKL: 0188056
POR TBL FLM 200X1X25MG II BLI kéd SUKL: 0188057
POR TBL FLM 200X1X25MG I BLI k6d SUKL: 0188058
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0188059



ZR:

POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0188060
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0188061
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0188062
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0188063
POR TBL FLM 90X25MG TBC kod SUKL: 0188064
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0188065
POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0188066
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

ELEVEON 50 mg POTAHOVANE TABLETY 34/472/12-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL FLM 10X50MG I BLI kéd SUKL: 0188067
POR TBL FLM 10X50MG Il BLI kéd SUKL: 0188068
POR TBL FLM 10X50MG III BLI kod SUKL: 0188069
POR TBL FLM 20X50MG III BLI kod SUKL: 0188070
POR TBL FLM 20X50MG II BLI kéd SUKL: 0188071
POR TBL FLM 20X50MG I BLI kéd SUKL: 0188072
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kéd SUKL: 0188073
POR TBL FLM 28X50MG II BLI kod SUKL: 0188074
POR TBL FLM 28X50MG III BLI kod SUKL: 0188075
POR TBL FLM 30X50MG III BLI kéd SUKL: 0188076
POR TBL FLM 30X50MG II BLI kod SUKL: 0188077
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0188078
POR TBL FLM 50X50MG I BLI kod SUKL: 0188079
POR TBL FLM 50X50MG II BLI kod SUKL: 0188080
POR TBL FLM 50X50MG III BLI kod SUKL: 0188081
POR TBL FLM 90X50MG III BLI kod SUKL: 0188082
POR TBL FLM 90X50MG II BLI kéd SUKL: 0188083
POR TBL FLM 90X50MG I BLI kod SUKL: 0188084
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kod SUKL: 0188085
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0188086
POR TBL FLM 100X50MG III BLI kéd SUKL: 0188087
POR TBL FLM 200X50MG III BLI kéd SUKL: 0188088
POR TBL FLM 200X50MG II BLI kéd SUKL: 0188089
POR TBL FLM 200X50MG | BLI kod SUKL: 0188090
POR TBL FLM 10X50MG I BLI kod SUKL: 0188091
POR TBL FLM 10X50MG II BLI kod SUKL: 0188092
POR TBL FLM 10X50MG III BLI kod SUKL: 0188093
POR TBL FLM 20X50MG III BLI kod SUKL: 0188094
POR TBL FLM 20X50MG II BLI kéd SUKL: 0188095
POR TBL FLM 20X50MG I BLI kéd SUKL: 0188096



ZR:

POR TBL FLM 28X50MG I BLI k6d SUKL: 0188097

POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0188098

POR TBL FLM 28X50MG III BLI k6d SUKL: 0188099

POR TBL FLM 30X50MG III BLI k6d SUKL: 0188100

POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0188101

POR TBL FLM 30X50MG I BLI k6d SUKL: 0188102

POR TBL FLM 50X50MG I BLI k6d SUKL: 0188103

POR TBL FLM 50X50MG II BLI kod SUKL: 0188104

POR TBL FLM 50X50MG III BLI k6d SUKL: 0188105

POR TBL FLM 90X50MG III BLI k6d SUKL: 0188106

POR TBL FLM 90X50MG II BLI kéd SUKL: 0188107

POR TBL FLM 90X50MG I BLI k6d SUKL: 0188108

POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0188109

POR TBL FLM 100X50MG II BLI kod SUKL: 0188110

POR TBL FLM 100X50MG IIT BLI kod SUKL: 0188111

POR TBL FLM 200X50MG III BLI kod SUKL: 0188112

POR TBL FLM 200X50MG II BLI kéd SUKL: 0188113

POR TBL FLM 200X50MG I BLI kéd SUKL: 0188114

POR TBL FLM 10X50MG TBC kéd SUKL: 0188115

POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0188116

POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0188117

POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0188118

POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0188119

POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL: 0188120

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0188121

POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0188122

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

proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni

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

proces konecného ptipravku

- Misto sekundérniho baleni

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidéani vyrobce odpovédného za propouéténi Sarzi

ELOINE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/315/08-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0129844

POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0129845

POR TBL FLM 6X28 BLI k6d SUKL: 0129846

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

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

ESTRAHEXAL 25 56/211/00-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
DRM EMP TDR 6X2MG MDC kod SUKL: 0047045
DRM EMP TDR 18X2MG MDC kéd SUKL: 0047046



DRM EMP TDR 24X2MG MDC kod SUKL: 0047047
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

ESTRAHEXAL 50 56/212/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  DRM EMP TDR 6X4MG MDC kod SUKL: 0047048
DRM EMP TDR 18X4MG MDC kéd SUKL: 0047049
DRM EMP TDR 24X4MG MDC kéd SUKL: 0047050
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

FINASTERID ZENTIVA 5 mg 87/543/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 3OX5MG BLI kod SUKL: 0181737

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0181738

POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0181739

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
FLEXYESS 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/634/12-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X30 ZVL kéd SUKL: 0177496
POR TBL FLM 4X30 ZVL kod SUKL: 0177497
POR TBL FLM 3X30 ZVL kéd SUKL: 0199256
POR TBL FLM 12X30 ZVL kéd SUKL: 0199257
POR TBL FLM 1X30 + DAVKOVAC ZVL kéd SUKL: 0199258
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o pfipravku, predevs§im

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

farmakovigilanci
FLEXYESS 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/634/12-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X30 ZVL kod SUKL: 0177496

POR TBL FLM 4X30 ZVL kéd SUKL: 0177497

POR TBL FLM 3X30 ZVL kéd SUKL: 0199256

POR TBL FLM 12X30 ZVL kéd SUKL: 0199257

POR TBL FLM 1X30 + DAVKOVAC ZVL kéd SUKL: 0199258

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfislusnym 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im

z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o

farmakovigilanci



FLIXOTIDE 125 INHALER N 14/058/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 60X125RG VNM kéd SUKL: 0042463
INH SUS PSS 120X125RG VNM kod SUKL: 0042466
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

FLIXOTIDE 250 INHALER N 14/059/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B:  INH SUS PSS 60X250RG VNM kéd SUKL: 0047657
INH SUS PSS 120X250RG VNM kod SUKL: 0047658
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 120X50RG VNM kéd SUKL: 0095604

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

FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie

B: INHPLV 60X100RG STR kéd SUKL: 0058398

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

FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B:  INH PLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399

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

FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie

B: INHPLV 60X500RG STR kod SUKL: 0058400

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

FLUDARA 44/181/01-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0176521
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0176522
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

FLUDARA 44/839/94-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: INJ+INF PLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0176523
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu nemusi byt v Braillové pismu.

FORCAN - 150 26/046/03-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 1X150MG STR kod SUKL: 0016396



POR CPS DUR 2X150MG STR kéd SUKL: 0016397

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

FOSTIMON 150 m.j. 54/106/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X150UT VIA kéd SUKL: 0015008
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kéd SUKL: 0015009
ZR: Zména v kontrolni metod¢ pti vyrobé¢ 1écivé latky - testovani HCV PCR metodou
FOSTIMON 75 m.j. 54/105/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015006
INJ PSO LQF 10X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015007
ZR: Zména v kontrolni metod¢ pfi vyrobé 1é¢ivé latky - testovani HCV PCR metodou
FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER 59/009/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS ISP 1X0.25ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0055106
INJ SUS ISP 10X0.25ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0055107
INJ SUS ISP 20X0.25ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0055108
INJ SUS ISP 100X0.25ML/D+J ISP kéd SUKL: 0055110
INJ SUS ISP 1X0.25ML/DAV ISP kéd SUKL: 0104703
INJ SUS ISP 10X0.25ML/DAV ISP kéd SUKL: 0104704
INJ SUS ISP 20X0.25ML/DAV ISP kéd SUKL: 0104705
INJ SUS ISP 100X0.25ML/D ISP k6d SUKL: 0104706
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecénosti 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 zmény (zmen), které vyZaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajl, které ma drzitel rozhodnuti o registraci pfedloZit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER 59/010/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS ISP 1X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0055111
INJ SUS ISP 10X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0055112
INJ SUS ISP 20X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0055113
INJ SUS ISP 100X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0055114
ZR: 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 zmény (zmén), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych



udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 10GM+SOL VIA koéd SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Zaména pomocné latky za srovnatelnou.
Poznamka: Pripravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

GLAUCOTENS 0, 005 % 64/335/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0147249
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0147250
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0164249
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zmeéna V propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
GLUCOSE-1-PHOSPHAT "FRESENIUS" 1IMOLAR 39/124/94-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0042495
INF CNC SOL 50X10ML AMP kod SUKL: 0042496
INF CNC SOL 10X5X10ML AMP kéd SUKL: 0042497
ZR: Zmeéna specifikace 1écivé latky
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku

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 k6d SUKL: 0002978
POR TBL NOB 3X22 BLI kéd SUKL: 0047063
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- [éciva latka

HOTEMIN 29/111/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: INJ SOL 5XIML/20MG AMP kod SUKL: 0068649

ZR: Zména zkousek pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku



HYPNOGEN 57/001/99-C

D:
B:

ZR:

TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0163145

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163146

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0163147

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163148

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163149

Zmeéna v oznaceni na obalu

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 150 mg/12,5 mg 58/028/12-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL. 0182382
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182383
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182384
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182385
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0182386
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182387
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182388
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182389
POR TBL FLM 250 TBC ké6d SUKL: 0182390
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0182391
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo piidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym



uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID ACTAVIS 300 mg/12,5 mg 58/029/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL. 0182392
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182393
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0182394
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0182395
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0182396
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182397
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182398
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0182399
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0182400
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0182401
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
pripravkd.
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- 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
piidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécive latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo pfidani) u 1é€ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolfiovanim nebo peroralnich roztokd.
IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 300 mg/25 mg 58/030/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL. 0182402
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0182403
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0182404
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0182405
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0182406
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0182407
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182408
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0182409
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0182410
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0182411
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni




proces konecného ptipravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn¢ nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Maléd zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.

KETOSTERIL 87/139/84-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0088115
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0088116
POR TBL FLM 1500 BLI k6d SUKL: 0088117
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
KINITO 50 mg, POTAHOVANE TABLETY 49/819/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL: 0166759
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0166760
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku
KLACID 250 mg/5 mI 15/355/98-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS IXSOML LAG koéd SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8. Nezadouci U€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
KLACID SR 15/062/98-C
D:  ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velké Britanie
S:  Clarithromycinum 500 mg
B: POR TBL RET 10X500MG-D BLI k6d SUKL: 0032544



POR TBL RET 12X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032545
POR TBL RET 14X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032546
POR TBL RET 16X500MG-D BLI koéd SUKL: 0032547
POR TBL RET 20X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032548
POR TBL RET 7X500MG BLI kéd SUKL: 0053189
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8. Nezadouci u€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

KLIMONORM 56/052/92-S/C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0089782
POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0098135
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

LAMYA 0,075 mg 17/320/12-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 28X75RG BLI kod SUKL: 0182126
POR TBL FLM 84X75RG BLI kéd SUKL: 0182127
POR TBL FLM 28X75RG + SAC BLI k6d SUKL: 0192801
POR TBL FLM 84X75RG + SAC BLI kéd SUKL: 0192802
ZR: Zména v oznaceni na obalu
LEVETIRACETAM DESITIN 1000 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/507/11-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR GRA FLM 20X1000MG SCC kéd SUKL: 0175854
POR GRA FLM 30X1000MG SCC kod SUKL: 0175855
POR GRA FLM 50X1000MG SCC kod SUKL: 0175856
POR GRA FLM 60X1000MG SCC kod SUKL: 0175857
POR GRA FLM 100X1000MG SCC kéd SUKL: 0175858
POR GRA FLM 200X1000MG SCC ké6d SUKL: 0175859
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, 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 ﬁdaje
LEVETIRACETAM DESITIN 250 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/504/11-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR GRA FLM 20X250MG SCC kod SUKL: 0175840
POR GRA FLM 30X250MG SCC koéd SUKL: 0175841
POR GRA FLM 50X250MG SCC k6d SUKL: 0175842
POR GRA FLM 60X250MG SCC kod SUKL: 0175843
POR GRA FLM 200X250MG SCC kod SUKL: 0175844
POR GRA FLM 100X250MG SCC kéd SUKL: 0185105




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 neptfedklada zadné

dalsi nové ﬁdaje

LEVETIRACETAM DESITIN 500 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/505/11-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR GRA FLM 20X500MG SCC kéd SUKL: 0175845
POR GRA FLM 30X500MG SCC kod SUKL: 0175846
POR GRA FLM 50X500MG SCC kéd SUKL: 0175847
POR GRA FLM 60X500MG SCC kod SUKL: 0175848
POR GRA FLM 100X500MG SCC kod SUKL: 0175849
POR GRA FLM 200X500MG SCC kod SUKL: 0175850

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku

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

dalsi nové tdaje

LEVETIRACETAM DESITIN 750 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/506/11-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR GRA FLM 20X750MG SCC kod SUKL: 0175851
POR GRA FLM 60X750MG SCC kéd SUKL: 0175852
POR GRA FLM 200X750MG SCC kod SUKL: 0175853
POR GRA FLM 50X750MG SCC kod SUKL: 0184483
POR GRA FLM 100X750MG SCC kod SUKL: 0184484

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
LEVETIRACETAM STADA 1000 mg 21/760/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0175559
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0175560
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175561
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0175562
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0175563
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0175564
POR TBL FLM 150X1000MG BLI kéd SUKL: 0175565
POR TBL FLM 180X1000MG BLI koéd SUKL: 0175566
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0175567
ZR: Zména néazvu lécivého pripravku v Portugalsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

LEVETIRACETAM STADA 250 mg 21/757/11-C




D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0175534
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0175535
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175536
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175537
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0175538
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0175539
POR TBL FLM 150X250MG BLI k6d SUKL: 0175540
POR TBL FLM 180X250MG BLI kéd SUKL: 0175541
POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0175542
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Portugalsku
- U nérodné registrovan}'/ch pripravka
LEVETIRACETAM STADA 500 mg 21/758/11-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0175543
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0175544
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175545
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0175546
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0175547
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0175548
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0175549
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0175550
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0175551
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0187856
ZR: Zména nazvu lé€ivého pripravku v Portugalsku
- U nérodné registrovanych piipravkl
LIPANTHYL S 215 mg 31/288/05-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR TBL FLM 28X215MG BLI kéd SUKL: 0088131
POR TBL FLM 30X215MG BLI k6d SUKL: 0088144
POR TBL FLM 56X215MG BLI k6d SUKL: 0088167
POR TBL FLM 100X215MG BLI kod SUKL: 0088488
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajh o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
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 ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

LITALIR 44/652/93-C
D:  BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 100X500MG TBC kéd SUKL: 0057345



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s EvropskSIm 1ékopisem
LOZAP 100 ZENTIVA 58/146/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0013895
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0013896
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0013897
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0114068
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0114069
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0114070
ZR: Zména v oznaceni na obalu, ktera nesouvisi se souhrnem udajl o ptipravku

LOZAP 50 ZENTIVA 58/145/05-C
D: ZENTIVA AS., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0013892
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0013893
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0013894
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0114065
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0114066
POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0114067
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku

MARVELON 17/126/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0096121
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0096549
POR TBL NOB 6X21(=126) BLI kod SUKL: 0096550
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
- [éciva latka

MERCILON 17/875/92-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 6X21 BLI kod SUKL: 0067238
POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0083991
POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0083992
ZR: Zména za Ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu
- zmena za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka

MERCILON 17/875/92-C/P1/002/11

D: ORGANON PORTUGUESA, LDA., AGUALVA - CACEM, Portugalsko

B: POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL 0132564

ZR: Dochazi k aktualizaci textii souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace v souladu
s texty souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informace referenc¢niho ptipravku véetné



upifesnéni adresy drzitele povoleni soubézného dovozu uvedené v textech.

MERIONAL 150 m.j. 54/108/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X150UT VIA kéd SUKL: 0015205
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kod SUKL: 0015206
ZR: Zména v kontrolni metod¢ pti vyrobé 1é¢ivé latky - testovani HCV PCR
MERIONAL 75 m.j. 54/107/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X75UT VIA kod SUKL: 0015203
INJ PSO LQF 10X75UT VIA kéd SUKL: 0015204
ZR: Zmeéna v kontrolni metod¢ pti vyrobé 1écivé latky - testovani HCV PCR
NOAX UNO 100 mg 65/490/05-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL PRO 5X100MG BLI kéd SUKL: 0101776
POR TBL PRO 5X100MG BLI kéd SUKL: 0101777
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0101778
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0101779
POR TBL PRO 15X100MG BLI k6d SUKL: 0101780
POR TBL PRO 15X100MG BLI kod SUKL: 0101781
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0101782
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0101783
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0101784
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0101785
POR TBL PRO 100X100MG TBC kod SUKL: 0101786
POR TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0101809
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0101810
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0101819
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0101820
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci ve Fancii a Velké Britanii
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
NOAX UNO 200 mg 65/491/05-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL PRO 5X200MG BLI kod SUKL: 0101787
POR TBL PRO 5X200MG BLI kéd SUKL: 0101788
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0101789
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0101790
POR TBL PRO 15X200MG BLI k6d SUKL: 0101791
POR TBL PRO 15X200MG BLI k6d SUKL: 0101792
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0101793
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0101794
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0101795
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0101796
POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0101797
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0101811
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0101812




POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0101817
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0101818
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

NOAX UNO 300 mg 65/492/05-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL PRO 5X300MG BLI kéd SUKL: 0101798
POR TBL PRO 5X300MG BLI kéd SUKL: 0101799
POR TBL PRO 10X300MG BLI kéd SUKL: 0101800
POR TBL PRO 10X300MG BLI kéd SUKL: 0101801
POR TBL PRO 15X300MG BLI k6d SUKL: 0101802
POR TBL PRO 15X300MG BLI kéd SUKL: 0101803
POR TBL PRO 30X300MG BLI kod SUKL: 0101804
POR TBL PRO 30X300MG BLI kéd SUKL: 0101805
POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0101806
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0101807
POR TBL PRO 100X300MG TBC kéd SUKL: 0101808
POR TBL PRO 20X300MG BLI kéd SUKL: 0101813
POR TBL PRO 20X300MG BLI kod SUKL: 0101814
POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0101815
POR TBL PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0101816
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

NOVO-PASSIT 70/168/87-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0088664
POR SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0125224
POR SOL 1X450ML LAG kod SUKL: 0125225
ZR: Zména specifikace 1é¢iveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zptisnéni limitt ve specifikaci
NOVYNETTE 150 ug/20 ng POTAHOVANE TABLETY  17/192/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0053492
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0053493
ZR: Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu))

NUROFEN INSTANT 400 mg ROZPUSTNY PRASEK 07/074/12-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR PLV SOL 2X400MG SCC kod SI:JKL: 0157975
POR PLV SOL 3X400MG SCC kod SUKL: 0157976



POR PLV SOL 4X400MG SCC kod SUKL: 0157977
POR PLV SOL 5X400MG SCC kod SUKL: 0157978
POR PLV SOL 6X400MG SCC kod SUKL: 0157979
POR PLV SOL 8X400MG SCC kod SUKL: 0157980
POR PLV SOL 10X400MG SCC kéd SUKL: 0157981
POR PLV SOL 12X400MG SCC kod SUKL: 0157982
POR PLV SOL 13X400MG SCC kéd SUKL: 0157983
POR PLV SOL 14X400MG SCC kod SUKL: 0157984
POR PLV SOL 15X400MG SCC kéd SUKL: 0157985
POR PLV SOL 16X400MG SCC kod SUKL: 0157986
ZR: Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku v Polsku
- U nérodné registrovan}'Ich piipravka

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kéd SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG koéd SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309
POR SUS 1X200ML ODM LAG koéd SUKL: 0200723
POR SUS 1X200ML TRUB LAG kod SUKL: 0200724
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména hmotnosti ¢i objemu ndplné u neparenteralnich vicedavkovych ptipravkt

OCPLEX 16/059/07-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INJPSO LQF 1+1X20ML VIA kod SUKL: 0006480
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Ptipravek je biologicky/imunologicky 1é¢ivy ptipravek a zména vyZzaduje posouzeni
srovnatelnosti.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- Po natedéni nebo rekonstituci (na podkladé tidajl v redlném case)

OCTAGAM 10 % 75/714/09-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INF SOL 1X20ML/2GM LAG kod SUKL: 0147812
INF SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0147813
INF SOL 1X100ML/10GM LAG kod SUKL: 0147814
INF SOL 1X200ML/20GM LAG kod SUKL: 0147815
ZR: Registrace tohoto 1é¢ivého piipravku plati 5 let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjsim obalu nemusi byt v Braillové pismu.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

OLICARD 40 mg RETARD 83/126/88-A/C
D: ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Né¢mecko



B:  POR CPS PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0199292
POR CPS PRO 100X40MG BLI koéd SUKL: 0199293
POR CPS PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0199294
ZR: Zména jména vyrobce 1éCivé latky
Aktualizace Zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (ASMF).

OLICARD 60 mg RETARD 83/126/88-B/C
D:  ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS PRO 20X60MG BLI k6d SUKL: 0199295
POR CPS PRO 50X60MG BLI kéd SUKL: 0199296
POR CPS PRO 100X60MG BLI kod SUKL: 0199297
ZR: Zména jména vyrobce 1éCivé latky
Aktualizace Zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (ASMF).

OLTAR 1 mg 18/317/05-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X1MG BLI k6d SUKL: 0024146
POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0024147
POR TBL NOB 50X1MG BLI k6d SUKL: 0024149
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0024150
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0024151
POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0024152
POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0024153
POR TBL NOB 500X1MG BLI kod SUKL: 0024154
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0056306
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu
- pro 1écivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu lécivé latky
- pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani)
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

OLTAR 2 mg 18/318/05-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0024155

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0024156

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0024158

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0024159

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0024160

POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0024161

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0024162



POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0024163
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0059558
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu
- pro l1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé latky
- pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
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)).

OLTAR 3 mg 18/319/05-C
. BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X3MG BLI k6d SUKL: 0024164
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0024165
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0024167
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0024168
POR TBL NOB 90X3MG BLI k6d SUKL: 0024169
POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0024170
POR TBL NOB 120X3MG BLI k6d SUKL: 0024171
POR TBL NOB 500X3MG BLI kod SUKL: 0024172
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0066297
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu
- pro 1écivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouZzivany ve vyrobnim procesu lécivé latky
- pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ 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)).

OLTAR 4 mg 18/258/06-C
' MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko

B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0051598

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0051602

POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0051607

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0051613



ZR:

O

LT

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0051617
POR TBL NOB 100 X4MG BLI k6d SUKL: 0051619
POR TBL NOB 120 X4MG BLI kéd SUKL: 0051623
POR TBL NOB 500 X4MG BLI kéd SUKL: 0051629
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0051631
POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0051639
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0051656
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0051659
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0051661
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0051662
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0051663
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0051754
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0051774
POR TBL NOB 100X4MG TBC kod SUKL: 0052103
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0052162
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu
- pro l1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu léCivé latky
- pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného 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)).

AR 6 mg 18/259/06-C
MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL: 0051801
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0051802
POR TBL NOB 28X6MG BLI kéd SUKL: 0051803
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0051806
POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0051811
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0051816
POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0051827
POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0051831
POR TBL NOB 500X6MG BLI kod SUKL: 0051836
POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL: 0051846
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0051855
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0051859
POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0051861
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0051864
POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0051869
POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0051870
POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0051981



ZR:

POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0052060
POR TBL NOB 100X6MG TBC kéd SUKL: 0052171
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu
- pro l1é¢ivou latku
- pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé latky
- pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

ONCOFEM 1 mg 44/029/08-C

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

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

ZR: Zména vyrobce 1éCive latky

ORFIRIL L.V. 21/323/99-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0054238

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

PAMYCON NA PRiIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA CUPCA, Slovenska republika

B:  DRM PLV SOL 1XILAH LGT kod SUKL: 0055759
DRM PLV SOL 1X10LAH LGT kod SUKL: 0055760

ZR: Zména specifikace konecného ptipravku:

PARALEN PLUS 07/569/00-C

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

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030228
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0030229

ZR: Piedlozeni 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

Poznamka: Pozor! Prekursory.

PARAMAX RAPID 1 G 07/414/11-C

D:
B:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL NOB 5X1000MG TBC kod SUKL: 0134600
POR TBL NOB 30X1000MG TBC kod SUKL: 0134601
POR TBL NOB 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0134602



POR TBL NOB 5X1000MG BLI kod SUKL: 0184092
POR TBL NOB 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0184093
POR TBL NOB 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0184094

ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku
PARAMAX RAPID 250 mg 07/413/11-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL NOB 10X250MG BLI kod SUKL: 0134599
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku (limit pro chemickou ¢istotu)
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku
PARAMAX RAPID 500 mg 07/530/05-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI kod SUKL: 0013621
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0013622
POR TBL NOB 100X500MG TBC kod SUKL: 0013623
ZR: Zména specifikace konecného pripravku (limit pro chemickou ¢istotu)
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku
PENICILIN G 1,0 DRASELNA SOL BIOTIKA 15/156/69-A/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SOL lOXlMU VIA kod SUKL: 0001093
INJ PLV SOL 50X1MU VIA kod SUKL: 0044006
INJ PLV SOL 1XIMU VIA kéd SUKL: 0044009
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku od stavajiciho vyrobce (oteviena
1 uzaviena ¢ast)
- zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku
- zména v uzaviené ¢asti dokumentu k 1é¢ivé latce
PENICILIN G 5,0 DRASELNA SOL BIOTIKA 15/156/69-B/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SOL SOXSMU VIA kod SUKL: 0044005
INJ PLV SOL 1X5MU VIA kéd SUKL: 0044010
INJ PLV SOL 10X5MU VIA kéd SUKL: 0093405
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku od stavajiciho vyrobce (oteviena
1 uzaviena ¢ast)
- zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku
- zména v uzaviené ¢asti dokumentu k 1é¢ivé latce
PERINDOPRIL I\/IYLAN 4 mg 58/199/12-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0177319
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0177322
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0177323
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0177326
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0177327
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

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



Ptidani vyrobce odpovédného za propusténi Sarzi.

PNEUMO 23 59/773/95-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0085172

ZR: Zména v analytickych metodéach pti vyrob¢ 1é¢ivé latky- v testu stanoveni velikosti
molekul a ptiprave referen¢nich standardi pro stanoveni obsahu polysacharidu.

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

POLYGYNAX 54/562/97-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie
B: VAG CPS MOL 6 I BLI k6d SUKL: 0059450
VAG CPS MOL 6 11 BLI kod SUKL: 0191084
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobece (nahrazeni
nebo pfidani)
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
QUETIAPIN ACTAVIS 200 mg RETARD 68/178/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL PRO 10X200MG I BLI kod SUKL: 0175821

POR TBL PRO 10X200MG II BLI kod SUKL: 0175822

POR TBL PRO 60X200MG II BLI kod SUKL: 0175823

POR TBL PRO 60X200MG I BLI kéd SUKL: 0175824

POR TBL PRO 100X200MG I BLI kod SUKL: 0175825

POR TBL PRO 100X200MG II BLI kéd SUKL: 0175826
PE: 24
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v realném cCase)
QUETIAPIN ACTAVIS 300 mg RETARD 68/179/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL PRO 10X300MG I BLI kod SUKL: 0175827

POR TBL PRO 10X300MG II BLI kod SUKL: 0175828

POR TBL PRO 60X300MG II BLI kod SUKL: 0175829

POR TBL PRO 60X300MG I BLI kod SUKL: 0175830

POR TBL PRO 100X300MG I BLI kéd SUKL: 0175831

POR TBL PRO 100X300MG II BLI kéd SUKL: 0175832
PE: 24
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¢ udajti v redlném cCase)
QUETIAPIN ACTAVIS 400 mg RETARD 68/180/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island




POR TBL PRO 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0175833
POR TBL PRO 10X400MG II BLI kod SUKL: 0175834
POR TBL PRO 60X400MG II BLI ké6d SUKL: 0175835
POR TBL PRO 60X400MG I BLI kéd SUKL: 0175836
POR TBL PRO 100X400MG I BLI k6d SUKL: 0175837
POR TBL PRO 100X400MG II BLI kéd SUKL: 0175838

PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé¢ udajti v redlném cCase)
QUETIAPIN ACTAVIS 50 mg RETARD 68/177/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL PRO 10X50MG I BLI kod SUKL: 0175809
POR TBL PRO 10X50MG II BLI kod SUKL: 0175810
POR TBL PRO 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0175811
POR TBL PRO 60X50MG I BLI kod SUKL: 0175812
POR TBL PRO 100X50MG I BLI kod SUKL: 0175813
POR TBL PRO 100X50MG II BLI kod SUKL: 0175814
PE: 24
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném K prodeji (na podkladé udajii v realném case)

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID AUROBINDO 10 mg/12,5 mg
POTAHOVANE TBL. 58/511/10-C

D:
B:

ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0127858
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0127859
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0127860
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0127861
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0127862
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0127863
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0127864
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0127865
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0127866
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0127867
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0127868
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0127869
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0127870
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0127871
POR TBL FLM 156 BLI kéd SUKL: 0127872
POR TBL FLM 250 BLI kod SUKL: 0127873
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0127874
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
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 nepiedklada zadné nové udaje.

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID AUROBINDO 20 mg/12,5 mg
POTAHOVANE TBL. 58/512/10-C

B:

ZR:

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL

0127875

0127876
0127877
0127878
0127879
0127880
0127881
0127882
0127883
0127884
0127885
0127886
: 0127887

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0127888
POR TBL FLM 156 BLI kéd SUKL: 0127889
POR TBL FLM 250 BLI k6d SUKL: 0127890
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0127891
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecno

stniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, 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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID AUROBINDO 20 mg/25 mg
POTAHOVANE TABLETY 58/513/10-C

B:

ZR:

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:

0127892

0127893
0127894
0127895
0127896
0127897
0127898
0127899
0127900
0127901
0127902
0127903
0127904

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0127905
POR TBL FLM 156 BLI kéd SUKL: 0127906
POR TBL FLM 250 BLI kod SUKL: 0127907
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0127908
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym ndrodnim organem v dasledku

posouzeni Neodkladného bezpecno

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

o registraci neptedklada zadné nové udaje.

REGULON 150 ng/30 pg POTAHOVANE TABLETY 17/191/99-C

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

B: POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0053502
POR TBL FLM 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0053503

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zmeéna krytu Jehly (pouziti jiného plastu))

RENEOS 0,5 mg 18/193/11-C

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

B: POR TBL NOB 3OXO 5MG I BLI kod SUKL: 0160444
POR TBL NOB 30X0.5MG II BLI kod SUKL: 0160445
POR TBL NOB 90X0.5MG II BLI kod SUKL: 0160446
POR TBL NOB 90X0.5MG I BLI kod SUKL: 0160447
POR TBL NOB 120X0.5MG I BLI kéd SUKL: 0160448
POR TBL NOB 120X0.5MG II BLI kéd SUKL: 0160449
POR TBL NOB 270X0.5MG II BLI k6d SUKL: 0160450
POR TBL NOB 270X0.5MG I BLI kéd SUKL: 0160451
POR TBL NOB 360X0.5MG I BLI kéd SUKL: 0160452
POR TBL NOB 360X0.5MG II BLI kod SUKL: 0160453
POR TBL NOB 1000X0.5MG TBC kod SUKL: 0160454

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada Zadné

dalsi nové tidaje

RENEOS 1 mg 18/194/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X1MG I BLI kod SUKL: 0160455
POR TBL NOB 30X1MG II BLI kod SUKL: 0160456
POR TBL NOB 90X1MG II BLI k6d SUKL: 0160457
POR TBL NOB 90X1MG I BLI kéd SUKL: 0160458
POR TBL NOB 120X1MG I BLI kéd SUKL: 0160459
POR TBL NOB 120X1MG II BLI kéd SUKL: 0160460
POR TBL NOB 270X1MG II BLI kéd SUKL: 0160461
POR TBL NOB 270X1MG I BLI kéd SUKL: 0160462
POR TBL NOB 360X1MG I BLI kéd SUKL: 0160463
POR TBL NOB 360X1MG II BLI kod SUKL: 0160464
POR TBL NOB 1000X1MG TBC kéd SUKL: 0160465
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 referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné



dalsi nové tdaje

RENEOS 2 mg 18/195/11-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 30X2MG I BLI koéd SUKL: 0160466
POR TBL NOB 30X2MG II BLI k6d SUKL: 0160467
POR TBL NOB 90X2MG II BLI kod SUKL: 0160468
POR TBL NOB 90X2MG I BLI kod SUKL: 0160469
POR TBL NOB 120X2MG 1 BLI kéd SUKL: 0160470
POR TBL NOB 120X2MG II BLI kéd SUKL: 0160471
POR TBL NOB 270X2MG II BLI kéd SUKL: 0160472
POR TBL NOB 270X2MG I BLI kéd SUKL: 0160473
POR TBL NOB 360X2MG I BLI kéd SUKL: 0160474
POR TBL NOB 360X2MG II BLI kod SUKL: 0160475
POR TBL NOB 1000X2MG TBC kéd SUKL: 0160476
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

RORENDO ORO TAB 0,5mg 68/425/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0105386
POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0105387
POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114355
POR TBL DIS 30X0.5MG BLI koéd SUKL: 0114356
POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0114357
POR TBL DIS 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0114358
POR TBL DIS 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154037
POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154038
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravku, 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.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

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

RORENDO ORO TAB 1 mg 68/426/06-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL DIS 28X1MG BLI kéd SUKL: 0105388
POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105389
POR TBL DIS 20X1MG BLI koéd SUKL: 0114359
POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0114360



ZR:

POR TBL DIS 60X1MG BLI kéd SUKL: 0114361
POR TBL DIS 100X1MG BLI k6d SUKL: 0114362
POR TBL DIS 50X1MG BLI kéd SUKL: 0154035
POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0154036
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
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 nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

RORENDO ORO TAB 2mg 68/427/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0105390
POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0105391
POR TBL DIS 20X2MG BLI kéd SUKL: 0114363
POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0114364
POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0114365
POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0114366
POR TBL DIS 50X2MG BLI kéd SUKL: 0154033
POR TBL DIS 98X2MG BLI kod SUKL: 0154034
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
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 Zzadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

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

SELEGILIN- RATIOPHARM 5mg 27/525/00-C

D:

B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PVC/PVDC/AL blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0059278

POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0059279

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059280

ZruSeni indikace 1écba Alzheimerovy choroby a senilni demence Alzheimerova typu.

SERETIDE 25/50 INHALER 14/023/03-C

D:

GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie



B: INH SUS PSS 120X25/50MCG+POC PSS kéd SUKL: 0107826
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

SERETIDE DISKUS 50/100 14/101/00-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie
B: INHPLV 1X28X50/100RG MSD kéd SUKL: 0020513
INH PLV 1X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0045961
INH PLV 3X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0122303
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
SERETIDE DISKUS 50/250 14/102/00-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/250RG MSD kéd SUKL: 0031903
INH PLV 1X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0045964
INH PLV 3X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0122304
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

SERETIDE DISKUS 50/500 14/103/00-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/500MCG MSD kod SUKL: 0042955
INH PLV 1X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0045958
INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0122305
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

SEREVENT DISKUS 14/029/02-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

SOMATOSTATIN EUMEDICA 3mg 56/224/93-B/C
D: EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie
PP: a) Bily lyofilizat.

b) Ciry bezbarvy roztok.

a) Prasek - ampulka z bezbarvého skla (tfida I). Jednodavkové baleni.

b) Rozpoustédlo - ampulka z bezbarvého skla (tfida I).

Oboji v krabicce. )
B: INF PSO LQF 1X3MG AMP kod SUKL: 0200725
PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
Po rozpusténi 3 mg nebo 6 mg somatostatinu pro parenteralni pouziti v 1 ml chloridu
sodného (0,9%) je ziskany roztok ihned dale fedén bud’ 36 ml fyziologického roztoku
vinfuzni stfikacce o objemu 50 ml, nebo ve 480 ml fyziologického roztoku v infuznim
vaku. Chemicka a fyzikalni stabilita takto pfipraveného roztoku byla prokazana po dobu
24 hodin pfi nekontrolované teploté, chranéno pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipraveny roztok somatostatinu pouZit
okamzité. Neni-li pouzit okamzit€, doba a podminky uchovéavani ptipravku po otevieni
pfed pouZitim jsou v odpovédnosti uzZivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, pokud rozpusténi/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Po rozpusténi lyofilizatu a ndsledném natedéni v infuznich roztocich je tfeba roztok



chranit pted svétlem.
ZR: Zména vyrobnich mist ptfipravku - piesun vyroby prasku do nového mista vyroby,
vypusténi i1 pfidani dalSich mist baleni i testovani
Aktualizace Modulu 3- Zmeéna sloZeni pfipravku (Gprava pH),
- zména vyrobniho procesu prasku,
- zména velikosti Sarze prasku, zména specifikace prasku,
- zména vnitiniho obalu prasku,
- zména doby pouzitelnosti
- upiesnéni zpﬁsobu uchovévani
SOMATOSTATIN EUMEDICA 6 mg 56/224/93-C/C
D: EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie
PP: a) Bily lyofilizat.
b) Ciry bezbarvy roztok.
Prasek - ampulka z bezbarvého skla (tida I). Jednodavkové baleni.
Rozpoustédlo - ampulka z bezbarvého skla (tfida I)

Oboji v krabicce )
B: INF PSO LQF 1X6MG AMP kod SUKL: 0200726
PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Po rozpusténi 3 mg nebo 6 mg somatostatinu pro parenteralni pouziti v 1 ml chloridu
sodného (0,9%) je ziskany roztok ihned déle fedén bud’ 36 ml fyziologického roztoku
vinfuzni stfikacce o objemu 50 ml, nebo ve 480 ml fyziologického roztoku v infuznim
vaku. Chemicka a fyzikalni stabilita takto pfipraveného roztoku byla prokazana po dobu
24 hodin pfi nekontrolované teploté, chranéno pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny roztok somatostatinu pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24
hodin pfi teploté 2 - 8 °C, pokud rozpusténi/fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.
Po rozpusténi lyofilizatu a nasledném natedéni v infuznich roztocich je tieba roztok
chranit pred svétlem.

ZR: Zména vyrobnich mist ptipravku - pfesun vyroby praSku do nového mista vyroby,
vypusténi 1 pfidani dalSich mist baleni i testovani:
Aktualizace Modulu 3- Zmeéna sloZeni pfipravku (Gprava pH),
- zména vyrobniho procesu prasku,
- zmeéna velikosti Sarze prasku,
- zmeéna specifikace prasku,
- zmeéna vnitiniho obalu prasku
- upfesnéni Zpﬁsobu uchovavani

SUFENTANIL TORREX 5 pg/ml 65/043/03-C

D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJSOL IOXIOML/SORG AMP kod SUKL: 0021043
INJ SOL 20X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0021044
INJ SOL 5X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0030779
INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kod SUKL: 0162444

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek




- mald zména schvalené kontrolni metody

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu | - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

SUFENTANIL TORREX 5 pg/ml 65/043/03-C

D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJSOL IOXIOML/SORG AMP kod SUKL: 0021043
INJ SOL 20X10ML/50RG AMP kéd SUKL: 0021044
INJ SOL 5X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0030779
INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kod SUKL: 0162444

ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace dle ¢lanku 45
pediatrického natizeni Evropské Komise pro piipravky obsahujici sufentanil, procedura
DE/W/028/pdWS/001.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

SUFENTANIL TORREX 50 pg/ml 65/044/03-C

D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka

B: INJSOL 5X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021088
INJ SOL 10X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021089
INJ SOL 20X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021090
INJ SOL 10X20ML/IMG AMP kod SUKL: 0021091
INJ SOL 20X20ML/1MG AMP kod SUKL: 0021092
INJ SOL 5X20ML/IMG AMP kéd SUKL: 0030783

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

SUFENTANIL TORREX 50 pg/ml 65/044/03-C

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

B: INJ SOL 5X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021088
INJ SOL 10X5ML/250RG AMP kéd SUKL: 0021089
INJ SOL 20X5ML/250RG AMP kéd SUKL: 0021090
INJ SOL 10X20ML/1IMG AMP kod SUKL: 0021091
INJ SOL 20X20ML/IMG AMP kod SUKL: 0021092
INJ SOL 5X20ML/1IMG AMP k6d SUKL: 0030783

ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace dle ¢lanku 45
pediatrického natizeni Evropské Komise pro ptipravky obsahujici sufentanil, procedura
DE/W/028/pdWS/001.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C

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

PP: Svétlemodré, ovalné potahované tablety, na Jedne stran¢ s oznacenim AI 500 a pulici
ryhou.Tabletu 1ze délit na dve stejné davky.

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155860

ZR: Zména vzhledu tablet




zmeéna mezioperacnich kontrol pti vyrobé kone¢ného piipravku
zména specifikace kone¢ného ptipravku

SUMAMED STD 15/249/02-C

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

PP: Svétle modré ovalné potahované tablety, na Jedne stran¢ s oznacenim Al 500 a pulici
ryhou.Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155863

ZR: Zména vzhledu tablet
zména mezioperacnich kontrol pii vyrobé konecného ptipravku
zména specifikace kone¢ného piipravku

SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF 46/1377/97-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

B: DRM SUS 1X100GM LAG kéd SUKL: 0054248
DRM SUS 1X1000GM LAG kéd SUKL: 0085950

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem

SYLVIANE 0,03 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/264/11-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0175972
POR TBL FLM 63 BLI kéd SUKL: 0175973
POR TBL FLM 126 BLI k6d SUKL: 0175974
POR TBL FLM 273 BLI kéd SUKL: 0175975

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu 0dajl o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

SYLVIANE 0,03 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/264/11-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0175972
POR TBL FLM 63 BLI k6d SUKL: 0175973
POR TBL FLM 126 BLI k6d SUKL: 0175974
POR TBL FLM 273 BLI kéd SUKL: 0175975

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem Vv 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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Udaji o ptipravku, predevsim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

SYMBICORT TURBUHALER 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU/INHALACE
14/231/01-C

D:  ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko




B: INHPLV 1X60DAV IHL kéd SUKL: 0180096
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0180097
INH PLV 1X120DAV THL kéd SUKL: 0180098
INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0180099
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0180100
INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0180101
INH PLV 2X60DAV THL kéd SUKL: 0180102
INH PLV 2X120DAV ITHL kéd SUKL: 0180103
INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0180104
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0180105
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
SYMBICORT TURBUHALER 200 MIKROGRAMU/ 6 MIKROGRAMU/ INHALACE
14/232/01-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B: INHPLV 60DAV IHL kéd SUKL: 0180086
INH PLV 1X120DAV THL kéd SUKL: 0180087
INH PLV 180DAV(3X60) THL kod SUKL: 0180088
INH PLV 360DAV(3X120) IHL k6d SUKL: 0180089
INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0180090
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0180091
INH PLV 2X60DAV THL kéd SUKL: 0180092
INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0180093
INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0180094
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0180095
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym 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.
SYMBICORT TURBUHALER 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU/INHALACE
14/289/02-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
B: INHPLV 1X60DAV IHL kod SUKL: 0180081
INH PLV 2X60DAV THL kéd SUKL: 0180082
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0180083
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0180084
INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0180085
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem v disledku
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 nepfedklada zadné nové udaje.

TAXIER 100 mg 83/874/09-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0200706
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0200707
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0200708
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v CR
- U narodné registrovanych ptipravkl
Zména nazvu lécivého piipravku v Bulharsku, Estonsku, Mad’arsku, Litvé, Polsku,
Rumunsku,Slovenské republice
- U nérodné registrovanych ptipravki

TAXIER 50 mg 83/873/09-C
D:  ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI koéd SUKL: 0200703
POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0200704
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0200705
ZR: Zména nazvu légivého piipravku v CR
- U narodné registrovanych piipravka
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Bulharsku, Estonsku, Mad’arsku, Litve, Polsku,
Rumunsku,Slovenskeé republice
- U narodné registrovan}'/ch ptipravkl
TELMISARTAN EGIS 20 mg 58/499/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0183052
POR TBL FLM 15X20MG BLI koéd SUKL: 0183053
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0183054
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0183055
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0183056
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0183057
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0183058
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0183059
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0183060
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

TELMISARTAN EGIS 40 mg 58/500/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0183061

POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0183062

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0183063

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0183064




POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0183065
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0183066
POR TBL FLM 84X40MG BLI k6d SUKL: 0183067
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0183068
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0183069
ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
TELMISARTAN EGIS 80 mg 58/501/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0183070
POR TBL FLM 15X80MG BLI kéd SUKL: 0183071
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0183072
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0183073
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0183074
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0183075
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0183076
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0183077
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0183078
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada Zadné
dalsi nové tdaje

TEVANEL 35 mg 87/165/09-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0187845
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0187846
POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0187847
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0187848
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0187849
POR TBL FLM 16X35MG BLI kod SUKL: 0187850
POR TBL FLM 30X35MG BLI kéd SUKL: 0187851
POR TBL FLM 4X35MG H BLI kod SUKL: 0187852
POR TBL FLM 10X35MG H BLI kéd SUKL: 0187853
POR TBL FLM 50X35MG H BLI kéd SUKL: 0187854
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti s navazujici zménou v ptibalové informaci dle doporuceni
CMDh/PhVWP/059/2012 ohledné rizika vyskytu karcinomu jicnu u pacientt s
Barretovam jicnem lécenych risedronatem.
VALPROAT- RATIOPHARM CHRONO 300 mg 21/431/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X300MG BLI koéd SUKL: 0101880
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0101881
POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0101882




ZR:

POR TBL PRO 60X300MG BLI kéd SUKL: 0101883

POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0101884

POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0101885

POR TBL PRO 200X300MG BLI kod SUKL: 0101886

POR TBL PRO 500X300MG HOSP TBC kod SUKL: 0101887

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

VALPROAT- RATIOPHARM CHRONO 500 mg 21/432/06-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL PRO 20X500MG BLI kod SUKL: 0101892
POR TBL PRO 28X500MG BLI kéd SUKL: 0101893
POR TBL PRO 30X500MG BLI kod SUKL: 0101894
POR TBL PRO 50X500MG BLI kéd SUKL: 0101895
POR TBL PRO 56X500MG BLI kod SUKL: 0101896
POR TBL PRO 60X500MG BLI kéd SUKL: 0101897
POR TBL PRO 90X500MG BLI kod SUKL: 0101898
POR TBL PRO 100X500MG BLI kéd SUKL: 0101899
POR TBL PRO 120X500MG BLI k6d SUKL: 0101900
POR TBL PRO 500X500MG HOSP BLI k6d SUKL: 0101902
POR TBL PRO 200X500MG BLI kod SUKL: 0101906
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 pfedloZzenych 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.

VALZAP COMBI 320 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/071/13-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0189277

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0189278

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0189279

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0189280

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0189281

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0189282

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0189283

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0189284

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0189285

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0189286

POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0189287

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, 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 nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

VENTOLIN 14/218/72-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0023291
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
XALOPTIC COMBI O ,05mg/ml+5,0 mg/mi 64/422/11-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0160191
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0160192
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0160193
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088070

POR TBL FLM 13X21 BLI kod SUKL: 0088071

POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0088098

POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088189

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

z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

YASNAL 10 mg 06/167/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0041447

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0041448

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128715

POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0128716

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0128717

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128718

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0146052

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0146053

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0146054

POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0146055

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0146056

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191670

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0191671

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

YASNAL 5 mg 06/166/06-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0041445
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0041446
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0128711
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0128712
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0128713
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0128714
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0146047
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0146048
POR TBL FLM 7X5MG BLI koéd SUKL: 0146049
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0146050
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0146051
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0191668
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0191669
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
YAZ 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/316/08-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0129841
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0129842
POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0129843
POR TBL FLM 13X28 BLI k6d SUKL: 0199487
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Svétle modré ovalné potahované tablety, na Jedne stran¢ s oznacenim Al 500 a ptlici
ryhou.Tablety Ize rozdé€lit na dvé stejné davky.
B:  POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0176023
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0176024
ZR: Zména vzhledu tablet
zmeéna mezioperacnich kontrol pti vyrobé kone¢ného piipravku
zména speciﬁkace kone¢ného piipravku
ZOLEDRONIC ACID POLPHARMA 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI
ROZTOK 87/578/12-C




D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181540

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédn}'/ za propousténi Sarzi

ZOLEDRONIC ACID POLPHARMA 4mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO PRO
INFUZNI ROZTOK 87/579/12-C ’

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: INF PSO LQF 1X4MG+SOLV VIA kéd SUKL: 0181541

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

ZOXON 2 58/657/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI k6d SUKL: 0003063
POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0045214
POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0107795
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

ZOXON 2 58/657/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Témér bile podlouhle tablety o velikosti pfiblizné 9x4,5 mm, na jedné strané s pilici
ryhou a vyrazenymi znaky ZX a 2.
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0003063
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0045214
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0107795
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

ZOXON 4 58/658/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0045215
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0095243
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0107794
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zpfisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

ZOXON 4 58/658/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP:  Témér bilé podlouhle tablety o velikosti pfiblizn€ 12x6 mm, na jedné strané s pilici
ryhou a vyrazenymi znaky ZX a 4.
Blistr AI/PVC/PVDC bily neprithledny, krabicka.
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0045215



POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0095243

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0107794
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limiti ve specifikaci




