ADACEL 59/158/10-C

D:
B:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ SUS 1X0.5ML VIA kod SUKL: 0157626

INJ SUS 10X0.5ML VIA koéd SUKL: 0157627

INJ SUS 20X0.5ML VIA kod SUKL: 0157628

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

AETHOXYSKLEROL 0,5% 85/032/70-A/C

D:
B:

ZR:

CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Né¢mecko
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0008510

INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0008512

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

ALENWIN 70 87/410/05-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0107891
POR TBL NOB 4X70MG BLI k6d SUKL: 0107892
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0107893
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0107894
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0107895
POR TBL NOB 24X70MG BLI kéd SUKL: 0191076
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢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)).
Vymazani vyrobce odpovédného za propousténi SarZi.
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 nepredklada Zadné nove udaje.

ALUTARD SQ 59/526/92-S/C

D:
B:

ZR:

ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dansko

INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010281

INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283

INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046

INJ SUS 4X5ML VIA kod SUKL: 0042047

Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000001/04/AU/013/G

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMBEX 52/031/06-C

D:

WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika



B:  POR TBL EFF 10X60MG TBC kéd SUKL: 0100425
POR TBL EFF 20X60MG TBC kod SUKL: 0100426

ZR: Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
Nahrazeni stévajiciho dokumentu DDPVS za zakladni dokument PSMF

AMIPTIC 20 mg/ml + 5 mg/ml 64/180/13-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: OPHGTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0195379
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0195380
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0195381
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0114285
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0114293
POR TBL FLM 120X20MG BLI kéd SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC ké6d SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0114296
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepfedklada zadné nové udaje.
APO-FLUTAMIDE 44/018/01-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 50X250MG TBC kod SUKL: 0122115
POR TBL FLM 100X250MG TBC kod SUKL: 0122116
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- malé zména schvalené kontrolni metody

ARCOXIA 120 mg 29/078/03-C




MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 2X120MG BLI kod SUKL: 0099382
POR TBL FLM 5X120MG BLI k6d SUKL: 0099383

POR TBL FLM 7X120MG BLI kod SUKL: 0099384
POR TBL FLM 10X120MG BLI k6d SUKL: 0099385
POR TBL FLM 14X120MG BLI kéd SUKL: 0099386
POR TBL FLM 20X 120MG BLI k6d SUKL: 0099387
POR TBL FLM 28X120MG BLI kéd SUKL: 0099388
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0099389
POR TBL FLM 50X120MG BLI k6d SUKL: 0099390
POR TBL FLM 2X49X120MG BLI kéd SUKL: 0099391
POR TBL FLM 100X 120MG BLI kéd SUKL: 0099392
POR TBL FLM 30X120MG TBC kéd SUKL: 0099393
POR TBL FLM 84X120MG BLI kéd SUKL: 0100181
POR TBL FLM 90X120MG BLI kéd SUKL: 0100182
POR TBL FLM 50X1X120MG BLI kéd SUKL: 0100183
POR TBL FLM 100X1X120MG BLI kéd SUKL: 0100184
POR TBL FLM 5X1X120MG BLI kéd SUKL: 0198864

ZR: Oprava textu PIL a SPC v rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 29.5.2013

ARCOXIA 30 mg

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0108713

POR TBL FLM 2X30MG BLI kéd SUKL: 0119903

POR TBL FLM 7X30MG BLI kod SUKL: 0119904

POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0119905

POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0119906

POR TBL FLM 2X49X30MG BLI k6d SUKL: 0119907

POR TBL FLM 49X30MG BLI k6d SUKL: 0198861

29/617/08-C

ZR: Oprava textu PIL a SPC v rozhodnuti o zméné registrace ze dne 29.5.2013

ARCOXIA 60 mg

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 20X60MG BLI kéd SUKL: 0098939
POR TBL FLM 28X60MG BLI kod SUKL: 0098940
POR TBL FLM 30X60MG BLI kod SUKL: 0098941
POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0098942
POR TBL FLM 2X49X60MG BLI kéd SUKL: 0098943
POR TBL FLM 100X60MG BLI kod SUKL: 0098944
POR TBL FLM 30X60MG TBC kéd SUKL: 0098945
POR TBL FLM 2X60MG BLI kod SUKL: 0099965

POR TBL FLM 5X60MG BLI k6d SUKL: 0099966

POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0099967

POR TBL FLM 10X60MG BLI kéd SUKL: 0099968
POR TBL FLM 14X60MG BLI kéd SUKL: 0099969
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0100173
POR TBL FLM 90X60MG TBC kod SUKL: 0100174
POR TBL FLM 50X1X60MG BLI kod SUKL: 0100175
POR TBL FLM 100X1X60MG BLI kod SUKL: 0100176
POR TBL FLM 5X1X60MG BLI kéd SUKL: 0198862

29/076/03-C



ZR: Oprava textu PIL a SPC v rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 29.5.2013

ARCOXIA 90 mg 29/077/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 2X90MG BLI kod SUKL: 0098946
POR TBL FLM 5X90MG BLI kod SUKL: 0098947
POR TBL FLM 7X90MG BLI kéd SUKL: 0098948
POR TBL FLM 10X90MG BLI kéd SUKL: 0098949
POR TBL FLM 14X90MG BLI kod SUKL: 0098950
POR TBL FLM 20X90MG BLI kod SUKL: 0098951
POR TBL FLM 28X90MG BLI kod SUKL: 0098952
POR TBL FLM 30X90MG BLI kod SUKL: 0098953
POR TBL FLM 50X90MG BLI kod SUKL: 0098954
POR TBL FLM 2X49X90MG BLI k6d SUKL: 0098955
POR TBL FLM 100X90MG BLI kéd SUKL: 0098956
POR TBL FLM 30X90MG TBC kéd SUKL: 0098957
POR TBL FLM 90X90MG TBC kod SUKL: 0100177
POR TBL FLM 50X1X90MG TBC kod SUKL: 0100178
POR TBL FLM 100X1X90MG TBC kod SUKL: 0100179
POR TBL FLM 84X90MG TBC kod SUKL: 0100180
POR TBL FLM 5X1X90MG BLI kod SUKL: 0198863
ZR: Oprava textu PIL a SPC v rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 29.5.2013

AULIN 29/180/97-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 6SAC I MDC kéd SUKL: 0002181
POR GRA SUS 15SAC 1 MDC kod SUKL: 0012894
POR GRA SUS 30SAC I MDC kéd SUKL: 0012895
POR GRA SUS 15SAC 11 MDC kéd SUKL: 0198803
POR GRA SUS 30SAC II MDC kod SUKL: 0198804
POR GRA SUS 6SAC 11 MDC kéd SUKL: 0198805
POR GRA SUS 9SAC I MDC kod SUKL: 0201177
POR GRA SUS 14SAC I MDC kéd SUKL: 0201178
POR GRA SUS 18SAC I MDC kod SUKL: 0201179
POR GRA SUS 9SAC II MDC kod SUKL: 0201180
POR GRA SUS 14SAC I MDC kéd SUKL: 0201181
POR GRA SUS 18SAC II MDC kod SUKL: 0201182
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

AULIN 29/179/97-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0012891
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012892
POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0044354
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0044355
POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0059662
POR TBL NOB 9X100MG BLI koéd SUKL: 0201183
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku



- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktuadlné schvalenych velikosti baleni

AVODART 0,5 mg 87/287/03-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velké Britanie
B: POR CPS MOL 10X0.5MG BLI k6d SUKL: 0016902
POR CPS MOL 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016903
POR CPS MOL 90X0.5MG BLI k6d SUKL: 0016904
POR CPS MOL 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0118330
POR CPS MOL 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0118331
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0142164

ZR: Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy

BACTROBAN NASAL 69/384/95-C

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

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

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

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

PP: Bilé tvrdé tobolky s potiskem 10/75, velikost 1.
Aclar/PVVC/IAI/PVC blistr
B: POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0156162
POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0156163
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0156164
POR CPS DUR 7 BLI kéd SUKL: 0199714
POR CPS DUR 10 BLI kod SUKL: 0199715
POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0199716
POR CPS DUR 50 BLI kod SUKL: 0199717
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0199718
POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0199719
POR CPS DUR 84 BLI kéd SUKL: 0199720
POR CPS DUR 98 BLI kod SUKL: 0199721
ZR: Zména nebo piidani potiskll, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich zaoblenich nebo jinych znackach

BETAPRES 5 mg/75 mg TOBOLKY 41/984/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI
Polsko

PP: Bilé tvrdé tobolky s potiskem 5/75, velikost 1.
Aclar/PVC/IAI/PVC blistr



B: POR CPS DUR 14 BLI kéd SUKL: 0156151
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0156152
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0156153
POR CPS DUR 7 BLI kéd SUKL: 0199706
POR CPS DUR 10 BLI k6d SUKL: 0199707
POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0199708
POR CPS DUR 50 BLI kéd SUKL: 0199709
POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0199710
POR CPS DUR 84 BLI kéd SUKL: 0199711
POR CPS DUR 98 BLI kéd SUKL: 0199712
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0199713
ZR: Zména nebo piidani potiskii, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v potiscich zaoblenich nebo jinych znackach

CEENU LOMUSTINE (CCNU) 100 mg 44/016/77-B/C

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

B: POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0064653

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci dle posledniho schvaleného CSP.

CEENU LOMUSTINE (CCNU) 40 mg 44/016/77-AlIC

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

B: POR CPS DUR 20X40MG TBC kod SUKL: 0064652

ZR: Zmeény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci dle posledniho schvaleného CSP.

CEFZIL 250 mg 15/756/99-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0199793
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0199794
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0199795
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zplisob podani, 4.6.
Téhotenstvi a kojeni a 4.8. Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v ptibalové
informaci.

CEFZIL 500 mg 15/757/99-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0199796
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0199797
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0199798
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zplisob podani, 4.6.
T¢hotenstvi a kojeni a 4.8. Nezadouci u€inky s navazujici zménou v ptibalové
informaci.

CEFZIL O.S. 250 mg 15/755/99-C

D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: PORPLV SUS 1X60ML/3GM LAG kod SUKL 0199802

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptsob podani, 4.6.
Te¢hotenstvi a kojeni a 4.8. Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v piibalové



informaci.bezpecnost
CLORMETIN 2 mg/0,03 mg 17/464/10-C
D: WH-PHARMA S.R.O., KUTNA HORA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 4X21 BLI kod SUKL: 0180459
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0180460
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180461
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0180462
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
Zavedeni nového systému farmakovigilance ktery byl posuzovan piislusSnym narodnim
organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu lécivého piipravku v Dénsku a Slovenské republice
- U narodné registrovanych ptipravki
Zmeéna v PIL, ktera nesouvisi s SPC
COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 07/367/09-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5 MDC kéd SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC kod SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC kéd SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC kéd SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC kéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kod SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC kéd SUKL: 0162133
POR PLV SOL 30 MDC kéd SUKL: 0162134
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

DALACIN C 15/111/74-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0004234
INJ SOL 1X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0008807
INJ SOL 1X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0008808
INJ SOL 3X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0098212
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

DERMOVATE 46/430/92-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X100GM 0.05% TUB koéd SUKL: 0046198
DRM CRM 1X25GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0049950
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

DERMOVATE 46/429/92-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X100GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0046196
DRM UNG 1X25GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0049952
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

DILATREND 25 77/1015/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0014837
ZR: Aktualizace textu SPC a v nédvaznosti PIL dle CDS 5.0.
DILATREND 6,25 77/1289/97-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI k6d SUKL: 0014839
ZR: Aktualizace textu SPC a v ndvaznosti PIL dle CDS 5.0.
EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
OPA/Al/PVdC//Al blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151181
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu

ELOCOM 46/168/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B:  DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kod SUKL: 0192196
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192197
Po prvnim otevieni doba pouZitelnosti 3 mésice pfi teploté 2 °C - 25 °C.
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1éciveé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

ELOCOM 46/168/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko



B:  DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192196
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192197
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze

ELOCOM 46/168/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kod SUKL: 0192196
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192197
ZR:. Zména tvaru nebo rozmeéra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy

ELONTRIL 150 mg 30/206/07-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie
B: POR TBL RET 7X150MG TBC kod SUKL: 0061245
POR TBL RET 30X150MG TBC kéd SUKL: 0061246
POR TBL RET 90X150MG TBC kod SUKL: 0061251
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

ELONTRIL 300 mg 30/207/07-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL RET 7X300MG TBC kod SUKL: 0061252
POR TBL RET 30X300MG TBC kéd SUKL: 0061253
POR TBL RET 90X300MG TBC kod SUKL: 0061254
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

EXTRANEAL 87/813/99-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLPPRN SOL 6X15LT-Y LUER VAK koéd SUKL: 0002839
DLP PRN SOL 5X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0002840
DLP PRN SOL 4X2.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0002841
DLP PRN SOL 5X2LT-V VAK kod SUKL: 0049464
DLP PRN SOL 4X2.5LT-V VAK kod SUKL: 0049465
DLP PRN SOL 6X1.5LT-V VAK kod SUKL: 0057575
DLP PRN SOL 6X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081265
DLP PRN SOL 5X2LT-LINEO VAK ké6d SUKL: 0081359
DLP PRN SOL 4X2.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0081461
DLP PRN SOL 6X2LT-V VAK kod SUKL: 0154867
DLP PRN SOL 6X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0154868
DLP PRN SOL 6X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154869
DLP PRN SOL 5X2.5LT-V VAK kod SUKL: 0154870
DLP PRN SOL 5X2.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0154871
DLP PRN SOL 5X2.5LT LINEO VAK kod SUKL: 0154872
DLP PRN SOL 8X2LT-V VAK kod SUKL: 0154873
DLP PRN SOL 8X2LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0154874
DLP PRN SOL 8X2LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0154875
DLP PRN SOL 8X1.5LT-V VAK kod SUKL: 0184686
DLP PRN SOL 8X1.5LT-Y LUER VAK kod SUKL: 0184687
DLP PRN SOL 8X1.5LT-LINEO VAK kéd SUKL: 0184688
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- 0d jiz schvaleného vyrobce

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C

D:
B:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 00235 19

POR CPS DUR 28X200MG BLI kéd SUKL: 0023521

POR CPS DUR 30X200MG BLI koéd SUKL: 0023523

POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0023526

POR CPS DUR 90X200MG BLI kéd SUKL: 0023528

POR CPS DUR 98X200MG BLI kod SUKL: 0023530

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C

D:
B:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
POR CPS DUR 28X267MG BLI kéd SUKL: 0023509

POR CPS DUR 30X267MG BLI koéd SUKL: 0023513

POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0023514

POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0023518

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidéni mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi

FLEXOVE 625 mg TABLETY 29/186/07-C

D:
B:

ZR:

LABORATOIRES EXPANSCIENCE, CURBEVOIE, Francie
POR TBL NOB 40X625MG BLI kod SUKL: 0163748
POR TBL NOB 60X625MG BLI kéd SUKL: 0163749
POR TBL NOB 180X625MG BLI kéd SUKL: 0163750
POR TBL NOB 180X625MG TBC kod SUKL: 0163751
POR TBL NOB 60X625MG TBC kod SUKL: 0163752
POR TBL NOB 20X625MG BLI kéd SUKL: 0163753
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécive latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
- Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii.

- U nérodné registrovanych ptipravkl
(PGivodni nazev: Endosta)

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem
Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkda,
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.



FLORSALMIN 94/012/89-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0093779
ZR: Zména v oznaeni na obalu - zména grafiky
FORMANO 14/001/06-C
D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko
B: INHPLV CPS 10X12RG BLI kéd SUKL: 0104890
INH PLV CPS 20X12RG BLI k6d SUKL: 0104891
INH PLV CPS 30X12RG BLI k6d SUKL: 0104892
INH PLV CPS 50X12RG BLI kod SUKL: 0104893
INH PLV CPS 50X12RG BLI k6d SUKL: 0104894
INH PLV CPS 56X12RG BLI k6d SUKL: 0104895
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0104896
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0104897
INH PLV CPS 100X12RG BLI kéd SUKL: 0104898
INH PLV CPS 100X12RG BLI k6d SUKL: 0104899
INH PLV CPS 120X12RG BLI kéd SUKL: 0104900
INH PLV CPS 180X12RG BLI k6d SUKL: 0104901
INH PLV CPS 200X12RG BLI kéd SUKL: 0104902
INH PLV CPS 200X12RG BLI k6d SUKL: 0104903
INH PLV CPS 500X12RG BLI kéd SUKL: 0104904
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym 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 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.

FORTUM1G 15/207/85-B/C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0076353

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

FORTUM 2 G 15/207/85-C/C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B:  INJ+INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0076354

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

FORTUM 500 mg 15/207/85-A/C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0076355

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

GABATOR 300 mg 21/189/03-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0013481

POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0013482




POR CPS DUR 60X300MG TBC kod SUKL: 0013809
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0013810
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle doporu¢eni CMDh pro 1é¢ivé piipravky
obsahujici gabapentin
GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0013812
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace podle doporuc¢eni CMDh pro 1éCivé piipravky
obsahujici gabapentin
GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Aktualizace Modulu 3 v ndvaznosti na revizi monografie Evropského 1€kopisu pro IVIG
(0918).
Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
HAEMOCOMPLETTAN P 16/395/93-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0062464
INJ+INF PLV SOL 1X2000MG LAG kod SUKL: 0062465
ZR: Zména v oznaceni na obalu pro silu lé¢ivého piipravku 2g
- potisk na vnéjSim a vnitfnim obalu v jazyce anglickém a ¢eském
Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HEXVIX 48/203/05-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: URT PSO LQF 85MG+50ML VIA kéd SUKL: 0191667
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravdm Souhrnu 0dajt o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci
Zmeéna (zmeny) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace

HUMEX COLD 07/892/99-C

D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie

B: POR CPS DUR 16 BLI kéd SUKL: 0100329

ZR: Zména pomocné latky pouzité béhem vyrobniho procesu konecného piipravku za
srovnatelnou pomocnou latku

ISOPRINOSINE 42/198/81-C
D:  EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kod SUKL: 0107676

POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0162748



ZR: Zmeéna frekvence podavani PSUR
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen predkladat periodické zpravy o bezpecnosti
1é¢ivého pripravku v souladu s pozadavky, stanovenymi pro 1é¢ivy pripravek zahrnuty v
seznamu referen¢nich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém
portalu Evropské 1ékové agentury.
Pokud neni léCivy pripravek v dobé vydani rozhodnuti zahrnut do seznamu referencnich
dat Evropské unie (tzv. EUDR list), publikovaném na webovém portalu Evropské
1ékové agentury, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen piedkladat periodické zpravy
o bezpecnosti 1é¢ivého piipravku ode dne, kdy bude 1éCivy ptipravek zahrnut do tohoto
seznamu, a to v souladu s pozadavky stanovenymi uvedenym seznamem.

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
LETROZOL TEVA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/304/08-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127501
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0127502
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0127503
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0127504
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127505
ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkousSeni SarZzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/132/12-C
D: BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177162
POR TBL FLM 10X1000MG II BLI kod SUKL: 0177163
POR TBL FLM 20X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177164
POR TBL FLM 20X1000MG | BLI kéd SUKL: 0177165
POR TBL FLM 30X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177166
POR TBL FLM 30X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177167
POR TBL FLM 50X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177168
POR TBL FLM 50X1000MG I BLI kéd SUKL: 0177169
POR TBL FLM 60X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177170
POR TBL FLM 60X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177171
POR TBL FLM 100X1000MG II BLI kod SUKL: 0177172
POR TBL FLM 100X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177173
POR TBL FLM 200X1000MG I BLI kod SUKL: 0177174
POR TBL FLM 200X1000MG II BLI k6d SUKL: 0177175
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné




dalsi nové tdaje

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/129/12-C

D:
B:

ZR:

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X250MG I BLI kéd SUKL: 0177120
POR TBL FLM 10X250MG II BLI kod SUKL: 0177121
POR TBL FLM 20X250MG II BLI kéd SUKL: 0177122
POR TBL FLM 20X250MG I BLI kéd SUKL: 0177123
POR TBL FLM 30X250MG I BLI kéd SUKL: 0177124
POR TBL FLM 30X250MG II BLI kod SUKL: 0177125
POR TBL FLM 50X250MG II BLI kéd SUKL: 0177126
POR TBL FLM 50X250MG I BLI kéd SUKL: 0177127
POR TBL FLM 60X250MG I BLI kod SUKL: 0177128
POR TBL FLM 60X250MG II BLI kod SUKL: 0177129
POR TBL FLM 100X250MG II BLI kéd SUKL: 0177130
POR TBL FLM 100X250MG I BLI k6d SUKL: 0177131
POR TBL FLM 200X250MG I BLI kéd SUKL: 0177132
POR TBL FLM 200X250MG II BLI ké6d SUKL: 0177133
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/130/12-C

D:
B:

ZR:

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X500MG I BLI kéd SUKL: 0177134
POR TBL FLM 10X500MG II BLI kod SUKL: 0177135
POR TBL FLM 20X500MG II BLI kéd SUKL: 0177136
POR TBL FLM 20X500MG | BLI kéd SUKL: 0177137
POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0177138
POR TBL FLM 30X500MG II BLI kéd SUKL: 0177139
POR TBL FLM 50X500MG II BLI kéd SUKL: 0177140
POR TBL FLM 50X500MG I BLI kod SUKL: 0177141
POR TBL FLM 60X500MG I BLI kod SUKL: 0177142
POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0177143
POR TBL FLM 100X500MG II BLI kéd SUKL: 0177144
POR TBL FLM 100X500MG I BLI k6d SUKL: 0177145
POR TBL FLM 200X500MG I BLI k6d SUKL: 0177146
POR TBL FLM 200X500MG II BLI k6d SUKL: 0177147
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/131/12-C

D:
B:

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velké Britanie
POR TBL FLM 10X750MG I BLI kéd SUKL: 0177148
POR TBL FLM 10X750MG II BLI kéd SUKL: 0177149



POR TBL FLM 20X750MG II BLI kéd SUKL: 0177150
POR TBL FLM 20X750MG I BLI kod SUKL: 0177151
POR TBL FLM 30X750MG I BLI kéd SUKL: 0177152
POR TBL FLM 30X750MG II BLI kod SUKL: 0177153
POR TBL FLM 50X750MG II BLI kéd SUKL: 0177154
POR TBL FLM 50X750MG I BLI kéd SUKL: 0177155
POR TBL FLM 60X750MG I BLI kéd SUKL: 0177156
POR TBL FLM 60X750MG II BLI kod SUKL: 0177157
POR TBL FLM 100X750MG II BLI kéd SUKL: 0177158
POR TBL FLM 100X750MG I BLI k6d SUKL: 0177159
POR TBL FLM 200X750MG I BLI k6d SUKL: 0177160
POR TBL FLM 200X750MG II BLI kéd SUKL: 0177161
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
LEVETIRACETAM UCB 100 mg/ml 21/602/12-C
D: UCB S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: S5ml sklenena injekéni lahvicka (tfida I) uzaviena Sedou teflonem pokrytou
chlorobutylovou pryZovou zatkou nebo nepotahovanou Sedou bromobutylovou
pryzovou zatkou s hliniko/polypropylenovym odklapécim vickem.
B: INF CNC SOL10X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0190715
ZR: Zména jakékoliv sloZky (primarniho) obalového materidlu, ktery nepfichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napf. barva flip-off-uzaveért, barva koédovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu))
- Zmeéna, kterd ma vliv na informace o piipravku
Doplnéna barva zatky: Seda
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo pfidani dodavatele
Ptidani dodavatele
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
LIPANTHYL S 215 mg 31/288/05-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A.S., SURESNES, Francie
B: POR TBL FLM 28X215MG BLI kéd SUKL: 0088131
POR TBL FLM 30X215MG BLI kod SUKL: 0088144
POR TBL FLM 56X215MG BLI k6d SUKL: 0088167
POR TBL FLM 100X215MG BLI kod SUKL: 0088488
ZR: Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti o registraci Polsku a Slovenské republice
MADINELLE 0,03 mg/2 mg 17/124/10-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0148005
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0148006




POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0148007

POR TBL FLM 4X21 BLI ké6d SUKL: 0192180
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku

- U narodné¢ registrovanych ptipravki v Némecku

MALARONE 25/547/05-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030690
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
MEDOCRIPTINE 54/999/93-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B:  POR TBL NOB 100X2.5MG B BLI kéd SUKL: 0011089
POR TBL NOB 500X2.5MG B BLI kéd SUKL: 0011090
POR TBL NOB 1000X2.5MG B BLI kéd SUKL: 0011091
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0067512
POR TBL NOB 100X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067513
POR TBL NOB 500X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067514
POR TBL NOB 1000X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067515
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti agonistli dopaminu a moZznosti
rozvoje impulzivnich poruch
Aktualizace textli podle QRD Sablon

MESULID 29/124/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR GRA SUS 6X100MG I MDC kéd SUKL: 0004093

POR GRA SUS 15X100MG I MDC kod SUKL: 0005931

POR GRA SUS 30X100MG I MDC kod SUKL: 0005932

POR GRA SUS 6X100MG II MDC kéd SUKL: 0198799

POR GRA SUS 15X100MG IT MDC kéd SUKL: 0198800

POR GRA SUS 30X100MG IT MDC kod SUKL: 0198801

POR GRA SUS 9X100MG I MDC kéd SUKL: 0201184

POR GRA SUS 14X100MG I MDC kod SUKL: 0201185

POR GRA SUS 18X100MG I MDC kod SUKL: 0201186

POR GRA SUS 9X100MG II MDC kéd SUKL: 0201187

POR GRA SUS 14X100MG II MDC ké6d SUKL: 0201188

POR GRA SUS 18X100MG II MDC kéd SUKL: 0201189
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozmezi aktudln€ schvalenych velikosti baleni

Ptidani baleni

MESULID 29/125/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0004097

POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0004108

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0004112

POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0005928

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0005929

POR TBL NOB 9X100MG BLI kéd SUKL: 0201190



ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

Ptidani baleni

METOPROLOL AL 200 RETARD 77/1252/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B:  POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0032673

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0047501
ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze ptipravku

MUSCORIL CPS 63/168/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 20X4MG BLI kod SUKL: 0107943

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

MUSCORIL INJ 63/167/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0107944

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

MYCO-DECIDIN 26/052/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0058076
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- pomocna latka
MYCOSTEN 80 mg/G 26/239/11-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: DRM LAC UGC 1X3ML LAG kéd SUKL: 0174103
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku ve Francii
- U narodné registrovan}’lch ptipravki
NICORETTE INHALATOR 15 mg 87/852/11-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: INH LIQ 4X15MG BLI k6d SUKL: 0166999
INH LIQ 20X15MG BLI kéd SUKL: 0167000
PE: 36
ZS: Po otevieni pouzdra s poréznim véaleCkem lze ptipravek pouzit do 48 hodin
ZR: Zmeéna doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
Zmeéna doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- po prvnim otevieni
NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie




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

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

NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C

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

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

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

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

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

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

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

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

B: POR TBL OBD 4X200MG BLI kéd SUKL: 0200739
POR TBL OBD 6X200MG BLI kéd SUKL: 0200740
POR TBL OBD 8X200MG BLI k6d SUKL: 0200741
POR TBL OBD 12X200MG BLI kéd SUKL: 0200742
POR TBL OBD 16X200MG BLI kod SUKL: 0200743
POR TBL OBD 24X200MG BLI kod SUKL: 0200744
POR TBL OBD 48X200MG BLI kod SUKL: 0200745

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky

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 kéd SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kod SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309
POR SUS 1X200ML ODM LAG kéd SUKL: 0200723
POR SUS 1X200ML TRUB LAG ko6d SUKL: 0200724

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky

OLANZAPIN MYLAN 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH




68/569/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL DIS 7X10MG TBC kéd SUKL: 0201223
POR TBL DIS 10X10MG TBC kéd SUKL: 0201224
POR TBL DIS 14X10MG TBC kéd SUKL: 0201225
POR TBL DIS 28X10MG TBC kéd SUKL: 0201226
POR TBL DIS 30X10MG TBC kéd SUKL: 0201227
POR TBL DIS 56X10MG TBC kod SUKL: 0201228
POR TBL DIS 98X10MG TBC kéd SUKL: 0201229
POR TBL DIS 100X10MG TBC ké6d SUKL: 0201230
POR TBL DIS 250X10MG TBC kéd SUKL: 0201231
POR TBL DIS 500X10MG TBC ké6d SUKL: 0201232
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0201233
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0201234
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0201235
POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0201236
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0201237
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0201238
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0201239
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0201240
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0201241
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0201242
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0201243
POR TBL DIS 7X1X10MG BLI k6d SUKL: 0201244
POR TBL DIS 10X1X10MG BLI kod SUKL: 0201245
POR TBL DIS 14X1X10MG BLI koéd SUKL: 0201246
POR TBL DIS 28X1X10MG BLI kod SUKL: 0201247
POR TBL DIS 30X1X10MG BLI kod SUKL: 0201248
POR TBL DIS 35X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201249
POR TBL DIS 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0201250
POR TBL DIS 60X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201251
POR TBL DIS 70X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201252
POR TBL DIS 98X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201253
POR TBL DIS 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201254
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych piipravki
(dfive: Olanzapin Jenson 10 mg)
Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku, Portugalsku, Slovinsku, Velké Britanii
a Slovenské republice
OLANZAPIN MYLAN 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/570/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0201255
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0201256




POR TBL DIS 7X1X15MG BLI k6d SUKL: 0201257

POR TBL DIS 10X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201258

POR TBL DIS 14X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201259

POR TBL DIS 28X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201260

POR TBL DIS 30X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201261

POR TBL DIS 35X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201262

POR TBL DIS 56X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201263

POR TBL DIS 60X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201264

POR TBL DIS 70X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201265

POR TBL DIS 98X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201266

POR TBL DIS 100X 1X15MG BLI k6d SUKL: 0201267

POR TBL DIS 7X15MG TBC kod SUKL: 0201268

POR TBL DIS 10X15MG TBC kéd SUKL: 0201269

POR TBL DIS 14X15MG TBC kéd SUKL: 0201270

POR TBL DIS 28X15MG TBC kéd SUKL: 0201271

POR TBL DIS 30X15MG TBC kéd SUKL: 0201272

POR TBL DIS 56X15MG TBC kéd SUKL: 0201273

POR TBL DIS 98X15MG TBC koéd SUKL: 0201274

POR TBL DIS 100X15MG TBC kéd SUKL: 0201275

POR TBL DIS 250X15MG TBC kéd SUKL: 0201276

POR TBL DIS 500X15MG TBC kéd SUKL: 0201277

POR TBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL: 0201278

POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL: 0201279

POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0201280

POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0201281

POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0201282

POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0201283

POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0201284

POR TBL DIS 60X15MG BLI k6d SUKL: 0201285

POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0201286
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku

posouzeni téZze zmény u referenéniho piipravku

- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména nazvu lé¢ivého ptipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych piipravki

(dfive: Olanzapin Jenson 15 mgQ)

Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku, Portugalsku, Slovinsku, Velké Britanii

a Slovenské republice
OLANZAPIN MYLAN 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/568/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 7X5MG TBC kod SUKL: 0201191

POR TBL DIS 10X5MG TBC kéd SUKL: 0201192

POR TBL DIS 14X5MG TBC kod SUKL: 0201193

POR TBL DIS 28X5MG TBC kéd SUKL: 0201194

POR TBL DIS 30X5MG TBC kod SUKL: 0201195

POR TBL DIS 56X5MG TBC kod SUKL: 0201196




POR TBL DIS 98X5MG TBC kéd SUKL: 0201197
POR TBL DIS 100X5MG TBC kéd SUKL: 0201198
POR TBL DIS 250X5MG TBC koéd SUKL: 0201199
POR TBL DIS 500X5MG TBC koéd SUKL: 0201200
POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0201201
POR TBL DIS 10X5MG BLI koéd SUKL: 0201202
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0201203
POR TBL DIS 28X5MG BLI koéd SUKL: 0201204
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0201205
POR TBL DIS 35X5MG BLI koéd SUKL: 0201206
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0201207
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0201208
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0201209
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0201210
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0201211
POR TBL DIS 7X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201212
POR TBL DIS 10X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201213
POR TBL DIS 14X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201214
POR TBL DIS 28X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201215
POR TBL DIS 30X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201216
POR TBL DIS 35X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201217
POR TBL DIS 56X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201218
POR TBL DIS 60X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201219
POR TBL DIS 70X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201220
POR TBL DIS 98X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201221
POR TBL DIS 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201222
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména nazvu lé&ivého ptipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravki
(dfive: Olanzapin Jenson 5 mg)
Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku, Portugalsku, Slovinsku, Velké Britanii
a Slovenské republice

OMNIC TOCAS 0,4 87/005/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0014498

POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0014499

POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014500
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.6.
Téhotenstvi a kojeni a 4.8. NeZadouci G€inky s navazujici zménou v ptibalové informaci
dle schvalené¢ho CSP.
Zmény v souhrnu udajti o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udajti o piipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zpiisob podani a 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v pfibalové informaci na zakladé




RELEN 10 09/231/06-C

ONP
D:
PP:

PE:
ZS:

ZR:

doporuceni pediatrického worksharingu NL/W/0014/pDWS/001.

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

Tvrdé zelatinové tobolky, vrchni ¢ast Cervend s bilym potiskem "O" a spodni ¢ast
oranzova s bilym potiskem "10". Tobolky obsahuji bilé az bézové mikropelety.

1. Bild HDPE lahvicka, pojistny PP Sroubovaci uzavér s vlozenym vysousedlem,
krabicka.

2. PA/AI/PVC-AI blistr

POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0015081

POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082

POR CPS DUR 14X10MG BLI k6d SUKL: 0201172

POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0201173

24

Lahvicka: Pti teploté do 30°C v dobte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pied svétlem a vlhkem.

Blistr: Pii teploté do 30°C

Zmeéna slozeni kone¢ného ptipravku tykajici se pomocnych latek

Zména hmotnosti tobolky

Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku

Zmén  a velikosti vyrobni Sarze kone¢ného ptipravku

Zmeéna kontrol v prib&hu vyrobniho procesu

Zména specifikaci kone¢ného ptipravku

- ptidani zkousky ztrata suSenim

- ptfidani dvou degrada¢nich produktt

- pfidani zkousky Stejnomérnost davkovych jednotek (hmotnostni stejnomeérnost)
Zména specifikace kone¢ného ptipravku na konci doby pouzitelnosti

- vynechani zkousky na totoZnost oxidu titani¢itého

- zména limitu tykajici se sumy necistot

Zmény kontrolnich metod pouZzitych pro analyzu kone¢ného ptipravku

metody pro totoznost 1éCivé latky

metoda pro vyhodnoceni disoluce

metoda pro vyhodnoceni disoluce v kyselém prostiedi u pevnych 1ékovych forem se
zpozdénym uvolilovanim (gastroresistence)

metoda pro stanoveni necistot

metoda pro stanoveni obsahu

Zména kontrolni metody a pfidani nové metody pro identifikaci 1éCivé latky
Zména kontrolni metody a pfidani nové metody pro stanoveni obsahu lé¢ivé latky v
kone¢ném piipravku

Zména kontrolni metody pro vyhodnoceni disoluce

Zména kontrolni metody a pfidani nové metody pro vyhodnoceni disoluce v kyselém
prostiedi u pevnych 1ékovych forem se zpozdénym uvoliiovanim (gastroresistence)
Zmeéna kontrolni metody a pfidani nové metody pro stanoveni obsahu necistot v
kone¢ném piipravku

Zména primarniho obalového materialu pro kone¢ny ptipravek

Zména velikosti primarniho obalu

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

ONPRELEN 20 09/232/06-C



D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Tvrdé zelatinové tobolky, vrchni ¢ast modra s bilym potiskem "O" a spodni Cast
oranzova s bilym potiskem "20". Tobolky obsahuji bil¢ az bézové mikropelety.
1. Bila HDPE lahvicka, pojistny PP Sroubovaci uzavér s vlozenym vysousedlem,
krabicka.
2. PA/AI/PVC-AI blistr
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0015083
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084
POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274
POR CPS DUR 14X20MG BLI kod SUKL: 0201174
POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0201175
POR CPS DUR 84X20MG BLI kod SUKL: 0201176
PE: 24
ZS: Lahvicka: Pti teploté do 30°C. Uchovéavat v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkem.
Blistr: Pfi teploté do 30°C.
ZR: Zména slozeni kone¢ného ptipravku tykajici se pomocnych latek
Zména hmotnosti tobolky
Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
Zmén a velikosti vyrobni Sarze kone¢ného ptipravku
Zmeéna kontrol v prubéhu vyrobniho procesu
Zména specifikaci kone¢ného ptipravku
- ptidani zkousky ztrata susenim
- pfidéni dvou degradacnich produktl
- ptidani zkousky Stejnomérnost davkovych jednotek (hmotnostni stejnomernost)
Zména specifikace konecného ptipravku na konci doby pouZitelnosti
- vynechani zkousky na totoZnost oxidu titani¢it¢ho
- zména limitu tykajici se sumy necistot
Zmeény kontrolnich metod pouzitych pro analyzu konecného ptipravku
metody pro totoznost 1é¢iveé latky
metoda pro vyhodnoceni disoluce
metoda pro vyhodnoceni disoluce v kyselém prostfedi u pevnych lékovych forem se
zpozdénym uvoliovanim (gastroresistence)
metoda pro stanoveni necistot
metoda pro stanoveni obsahu
Zména kontrolni metody a pfidani nové metody pro identifikaci 1éCivé latky
Zména kontrolni metody a pfidani nové metody pro stanoveni obsahu 1écivé latky v
kone¢ném piipravku
Zména kontrolni metody pro vyhodnoceni disoluce
Zména kontrolni metody a ptidani nové metody pro vyhodnoceni disoluce v kyselém
prostiedi u pevnych lékovych forem se zpozdénym uvoliiovanim (gastroresistence)
Zména kontrolni metody a ptidani nové metody pro stanoveni obsahu necistot v
kone¢ném piipravku
Zména primarniho obalového materidlu pro kone¢ny piipravek
Zména velikosti primarniho obalu
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku
ORFIRIL LONG 1000 mg 21/086/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko




ZR:

POR TBL PRO 50X1GM-SAC PET MDC kéd SUKL: 0057718

POR TBL PRO 100X1GM-SAC PET MDC kéd SUKL: 0057719

POR TBL PRO 200X1GM-SAC PET MDC kéd SUKL: 0057720

POR TBL PRO 50X1GM-SACPAPIR MDC kéd SUKL: 0198673

POR TBL PRO 100X1GM-SACPAPIR MDC kéd SUKL: 0198674

POR TBL PRO 200X1GM-SACPAPIR MDC kéd SUKL: 0198675

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

- od jiz schvaleného vyrobce

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

- 1éc¢iva latka

Zména kontrolni metody pro l1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody

ORFIRIL LONG 150 mg 21/083/00-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR CPS PRO 50X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057709

POR CPS PRO 100X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057710

POR CPS PRO 200X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057711

POR CPS PRO 50X150MG-HDPE TBC kéd SUKL: 0198664

POR CPS PRO 100X150MG-HDPE TBC ké6d SUKL: 0198665

POR CPS PRO 200X150MG-HDPE TBC ko6d SUKL: 0198666

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu

- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

- [é¢iva latka

Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody

ORFIRIL LONG 300 mg 21/084/00-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR CPS PRO 50X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057712

POR CPS PRO 100X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057713

POR CPS PRO 200X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057714

POR CPS PRO 50X300MG-HDPE TBC kéd SUKL: 0198667

POR CPS PRO 100X300MG-HDPE TBC kéd SUKL: 0198668

POR CPS PRO 200X300MG-HDPE TBC kéd SUKL: 0198669

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



procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1éCivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody

ORFIRIL LONG 500 mg 21/085/00-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL PRO 50X500MG-SAC PET MDC kod SUKL: 0057715
POR TBL PRO 100X500MG-SAC PET MDC kéd SUKL: 0057716
POR TBL PRO 200X500MG-SAC PET MDC kéd SUKL: 0057717
POR TBL PRO 50X500MG-SAC PAPIR MDC kéd SUKL: 0198670
POR TBL PRO 100X500MG-SACPAPIR MDC kéd SUKL: 0198671
POR TBL PRO 200X500MG-SACPAPIR MDC kéd SUKL: 0198672

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Zmeéna za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s nadrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody

PERSEN 94/431/93-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0075380

ZR: Zména specifikace 1éCivych latek Valerianae extractum siccum, Melissae folii
extractum siccum a Menthae piperitae extractum siccum - uvedeni do souladu s
1ékopisnymi ¢lanky Ph.Eur.

PERSEN FORTE 94/429/93-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR CPS DUR 20 BLI kod SUKL. 0060111

ZR: Zména specifikace lécivych latek Valerianae extractum siccum, Melissae folii
extractum siccum a Menthae piperitae extractum siccum - uvedeni do souladu s
1ékopisnymi clanky Ph.Eur.

PINOSOL 69/076/92-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0099339

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky




PROJIMAVA CAJOVA SMES 94/855/97-C
D: MEGAFYT PHARMA S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0084374
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115283
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115284
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115285
ZR:. Zména za Gcelem uvedeni textd SPC, PIL a textu na obalu do souladu s komunitarnimi
monografiemi pro Cassia senna, Mentha piperita a Foeniculum vulgare
PROTHIADEN 25 30/560/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL OBD 3OX25MG BLI kod SUKL: 0004207
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

RAMIL 1,25 58/257/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 30X1 25MG BLI k6d SUKL: 0013469
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013470
POR TBL NOB 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0084897
POR TBL NOB 90X1.25MG STR kéd SUKL: 0084903
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle pediatrického worksharingu
UK/W/011/pdWS/001
Aktualizace textl podle QRD Sablon
RAMIL 10 58/260/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0013477
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0013478
POR TBL NOB 10X10MG STR kéd SUKL: 0084253
POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0084254
POR TBL NOB 30X10MG STR kéd SUKL: 0084928
POR TBL NOB 90X10MG STR kéd SUKL: 0084932
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace podle pediatrického worksharingu
UK/W/011/pdWS/001
Aktualizace texti podle QRD Sablon

RAMIL 2,5 58/258/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0013471
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0013472
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0013473
POR TBL NOB 10X2.5MG STR kéd SUKL: 0084901
POR TBL NOB 30X2.5MG STR kéd SUKL: 0084908
POR TBL NOB 90X2.5MG STR kéd SUKL: 0084912
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace podle pediatrického worksharingu
UK/W/011/pdWS/001



Aktualizace textd podle QRD 3ablon
RAMIL 5 58/259/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB IOXSMG BLI kod SUKL: 0013474
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0013475
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0013476
POR TBL NOB 10X5MG STR kéd SUKL: 0084915
POR TBL NOB 30X5MG STR kéd SUKL: 0084920
POR TBL NOB 90X5MG STR kéd SUKL: 0084924
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle pediatrického worksharingu
UK/W/011/pdWS/001
Aktualizace textl podle QRD sablon
RELENZA 42/445/00-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INH PLV DOS 5X4DAV MSD kod SUKL: 0059862
INH PLV DOS 1X4DAV MSD kéd SUKL: 0113920
ZR: Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tidaju o ptipravku
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

SEPTOFORT 2 mg 69/836/95-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B:  ORM PAS 12X2MG BLI kéd SUKL: 0013379
ORM PAS 24X2MG BLI kéd SUKL: 0013380
ORM PAS 36X2MG BLI k6d SUKL: 0201155
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé

SEPTOFORT 2 mg 69/836/95-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: ORM PAS 12X2MG BLI k6d SUKL: 0013379
ORM PAS 24X2MG BLI kéd SUKL: 0013380
ORM PAS 36X2MG BLI kod SUKL: 0201155
ZR: Zména v kontaktnich tidajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
Nahrazeni stdvajicitho dokumentu DDPVS za zékladni dokument PSMF

SOLCOSERYL 95/101/85-C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  ORM PST 1X5GM TUB kéd SUKL: 0136395

ZR: Zména specifikace pfipravku- rozsifeni limitu pro kyselinu moc¢ovou
Lécivy ptipravek odpovidajici idajiim a dokumentaci pfed provedenim zmény lze na trh
uvadét pouze po piezkouseni a pedlozeni vysledkii analyz SUKL, a to u $arZe ¢.
900800 v fijnu 2013 a u Sarze ¢. 920800 v cervnu 2014.

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313

DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kéd SUKL: 0100314



DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000001/04/AU/013/G
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0018591
ZR: Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
Nahrazeni stavajiciho dokumentu DDPVS za zékladni dokument PSMF
STOPEX JUNIOR 15 mg TABLETY 36/590/08-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0187669
ZR: Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
Nahrazeni stavajiciho dokumentu DDPVS za zakladni dokument PSMF

SYNAREL 56/059/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: NAS SPR SOL 1X4ML/3OD SPP kod SUKL: 0048195
NAS SPR SOL 1X8ML/60D SPP kod SUKL: 0048196
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
TAMOXIFEN "EBEWE" 10 mg 44/553/96-A/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X10MG LAG kod SUKL: 0032000
POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0044056
POR TBL NOB 100X10MG LAG kod SUKL: 0058701
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZnou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

TAMOXIFEN "EBEWE" 20 mg 44/553/96-B/C

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

B: POR TBL NOB 40X20MG LAG kod SUKL: 0032001
POR TBL NOB 30X20MG LAG kéd SUKL: 0044057
POR TBL NOB 100X20MG LAG kod SUKL: 0058702

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

TAMSULOSIN HCL SANDOZ 0,4 PROLONG 87/415/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL FPR 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143018

POR TBL FPR 14X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143019

POR TBL FPR 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143020

POR TBL FPR 28X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143021

POR TBL FPR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0143022

POR TBL FPR 50X0.4MG BLI kod SUKL: 0143023

POR TBL FPR 56X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143024

POR TBL FPR 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143025




ZR:

POR TBL FPR 80X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143026
POR TBL FPR 90X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143027
POR TBL FPR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0143028
POR TBL FPR 200X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143029
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

TISERCIN 68/275/70-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: INJ SOL 10X1ML/25MG AMP kod SUKL: 0001845
ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050118
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0169177
ZR: Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy
TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C
D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050117
POR TBL RET 100 BLI kod SUKL: 0169178
ZR: Zména tvaru nebo rozmérd vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy
UROSTAD 87/635/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kod SUKL: 0022673

POR CPS RDR 14X0.4MG BLI kod SUKL: 0022674
POR CPS RDR 15X0.4MG BLI kod SUKL: 0022675
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kod SUKL: 0022676
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI kod SUKL: 0022677
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0022678
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI koéd SUKL: 0022679
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kod SUKL: 0022681
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI koéd SUKL: 0022682
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0022683
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0022684
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC kod SUKL: 0022685
POR CPS RDR 250X0.4MG TBC kod SUKL: 0022686
POR CPS RDR 200X0.4MG BLI kod SUKL: 0024097
POR CPS RDR 48X0.4MG BLI koéd SUKL: 0162326



POR CPS RDR 98X0.4MG BLI kéd SUKL: 0162327

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem v dusledku
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

VALBEN 94/508/12-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20 BLI kéd SUKL: 0134611
POR TBL OBD 30 BLI k6d SUKL: 0134612
POR TBL OBD 50 BLI kéd SUKL: 0134613
POR TBL OBD 60 BLI kéd SUKL: 0134614
POR TBL OBD 100 BLI k6d SUKL: 0134615
ZR: Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
nahrazeni stavajiciho dokumentu DDPVS za zakladni dokument PSMF

VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF IDAV VIA kéd SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kod SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA koéd SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA k6d SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kéd SUKL: 0010284
ZR: Oprava PIL a SPC v rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 29.5.2013.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

VENOPROTECT 180 mg 94/279/12-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20 BLI k6d SUKL: 0134606
POR CPS DUR 30 BLI koéd SUKL: 0134607
POR CPS DUR 50 BLI kéd SUKL: 0134608
POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0134609
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0134610
ZR: Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
Nahrazeni stavajiciho dokumentu DDPVS za zékladni dokument PSMF

VESANOID 10 mg 44/406/95-C




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

B: POR CPS MOL 100X10MG TBC kod SUKL: 0015048

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

VIREGYT-K 27/014/74-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0002871

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

VIREGYT-K 27/014/74-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0002871

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

XEFO RAPID 8 mg 29/696/08-C
D: TAKEDA AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0119897
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0119898
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0119899
POR TBL FLM 50X8MG BLI kéd SUKL: 0119900
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0119901
POR TBL FLM 250X8MG BLI kéd SUKL: 0119902
POR TBL FLM 6X8MG BLI k6d SUKL: 0133068
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
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v avahu)
nebo dodavatele 1€¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivané¢ho
ve vyrobég 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucésti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravkl
- Jind zména
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

XENETIX 300 48/1380/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie



B: INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0001732
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0001733
INJ SOL 1X60ML VIA kod SUKL: 0001734
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0001735
INJ SOL 1X150ML VIA kéd SUKL: 0001736
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0001737
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0001738
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0055689
INJ SOL 1X60ML+STR VIA kéd SUKL: 0055690
ZR: Zména ve vyrobnim postupu meziproduktu 1é¢ivé latky Iobitridolum
Zména ve specifikaci meziproduktu pii vyrobé 1écivé latky lobitridolum

XENETIX 350 48/1381/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B:  INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0001739
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0001740
INJ SOL 1X60ML VIA kod SUKL: 0001741
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0001742
INJ SOL 1X150ML VIA kéd SUKL: 0001743
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0001744
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0001745
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0055691
INJ SOL 1X60ML+STR VIA kéd SUKL: 0055692
ZR: Zména ve vyrobnim postupu meziproduktu lé¢ivé latky lobitridolum
Zména ve specifikaci meziproduktu pii1 vyrobé¢ 1é€ivé latky lobitridolum

UVOLNOVANIM 65/075/11-C
D: PALADIN LABS EUROPE LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL PRO 3 BLI kod SUKL: 0160807

POR TBL PRO 5 BLI kod SUKL: 0160808

POR TBL PRO 10 BLI kod SUKL: 0160809

POR TBL PRO 15 BLI k6d SUKL: 0160810

POR TBL PRO 20 BLI kéd SUKL: 0160811

POR TBL PRO 30 BLI kod SUKL: 0160812

POR TBL PRO 40 BLI kod SUKL: 0160813

POR TBL PRO 50 BLI kéd SUKL: 0160814

POR TBL PRO 60 BLI k6d SUKL: 0160815

POR TBL PRO 90 BLI kéd SUKL: 0160816

POR TBL PRO 100 BLI kod SUKL: 0160817

POR TBL PRO 60 TBC kéd SUKL: 0161438

POR TBL PRO 180 TBC kéd SUKL: 0161439
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
ZENARO 5 mg/ml 24/175/13-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML/100MG LGT kod SUKL: 0174003
ZR: Zména oznaceni na obalu







