AEDON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/735/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0184718
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0184719
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0184720
POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0184721
POR TBL DIS 35X10MG BLI k6d SUKL: 0184722
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0184723
POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0184724
36
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz 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 dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

AEDON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH  68/734/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0184711
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0184712
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0184713
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0184714
POR TBL DIS 35X5MG BLI k6d SUKL: 0184715
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0184716
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0184717
36
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani konecného piipravku

- ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho pripravku

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



dalsi nové tdaje

AERRANE 05/110/01-C
D: BAXTER S.A., LESSINES, Belgie
B: INH LIQ VAP 6X100ML LAG kéd SUKL: 0014963
INH LIQ VAP 6X250ML LAG kéd SUKL: 0014964
INH LIQ VAP 1X100ML LAG kéd SUKL: 0055404
INH LIQ VAP 1X250ML LAG kéd SUKL: 0055405
ZR: Zména v modulu 3 - zména specifikace 1€¢ivé latky
AMBROXOL AL 75 RETARD 52/266/95-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B:  POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0043947
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0043948
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0043949
ZR: Zména specifikace konecného piipravku pii propousténi a na konci doby pouzitelnosti

ATORGAMMA 10 mg POTAHOVANA TABLETA 31/135/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0157629

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157630

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0157631

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157632

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157633

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157634

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157635

POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0157636

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157637

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0157638

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157639

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0157640

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0157641

POR TBL FLM 500X10MG BLI kod SUKL: 0157642

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176681

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

ATORGAMMA 20 mg POTAHOVANA TABLETA 31/136/10-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0157649
POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0157650
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0157651
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157652
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0157653
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0157654
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157655
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0157656
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157657




ZS:
ZR:

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0157658

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157659

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0157660

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0157661

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0157662

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0176682

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku

ATORGAMMA 40 mg POTAHOVANA TABLETA 31/137/10-C

D:
B:

ZS:
ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0157669

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0157670

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0157671

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157672

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0157673

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0157674

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157675

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0157676

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157677

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0157678

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157679

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0157680

POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0157681

POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0157682

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0176683

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

BLESSIN 160 mg 58/474/08-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0146947

POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0146948

POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0146949

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0146950

POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0146951

POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0146952

POR TBL FLM 280X 160MG BLI kéd SUKL: 0146953
POR TBL FLM 14X160MG TBC kod SUKL: 0146954

POR TBL FLM 28X160MG TBC kod SUKL: 0146955

POR TBL FLM 56X160MG TBC kod SUKL: 0146956

POR TBL FLM 98X160MG TBC kod SUKL: 0146957

POR TBL FLM 280X 160MG TBC kod SUKL: 0146958
POR TBL FLM 100X160MG TBC kod SUKL: 0162702
POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0162703
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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

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.

BLESSIN 80 mg 58/473/08-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0146959

POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0146960

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0146961

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0146962

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0146963

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0146964

POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0146965

POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0146966

POR TBL FLM 28X80MG TBC kéd SUKL: 0146967

POR TBL FLM 56X80MG TBC kéd SUKL: 0146968

POR TBL FLM 98X80MG TBC kéd SUKL: 0146969

POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0146970

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0162700

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0162701

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

- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada Zadné
dalsi nové tdaje

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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.

CADUET 10 mg/10 mg 83/617/05-C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0030549
POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0030550
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0030551

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030552

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030553

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030554

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0030559



POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0030560
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0030561
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0030562
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0030565
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0030566
POR TBL FLM 200 BLI k6d SUKL: 0030567
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0101171
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje
CADUET 5 mg/10 mg 83/616/05-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 TBC ké6d SUKL: 0030529
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030530
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0030535
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030538
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0030540
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0030541
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0030542
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0030543
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0030544
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0030545
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0030546
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0030547
POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0030548
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0101172
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje
CALCIUM CH LORATUM TEVA 39/292/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0162392
ZR: Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- pomocna latka
CAPECITABINE PHARMACENTER 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/032/13-C
D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X150MG I BLI kc')d SUKL: 0201643
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kéd SUKL: 0201644




POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0201645

POR TBL FLM 60X150MG I BLI kod SUKL: 0201646

POR TBL FLM 120X150MG | BLI kéd SUKL: 0201647

POR TBL FLM 120X150MG II BLI kéd SUKL: 0201648
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku

- U nérodné¢ registrovanych ptipravki v CZ aSK

z diive:CAPECITABINE INTAS 150 MG POTAHOVANE TABLETY
CAPECITABINE PHARMACENTER 500 mg POTAHOVANE TABLETY 44/033/13-C
D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0201649

POR TBL FLM 30X500MG II BLI k6d SUKL: 0201650

POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0201651

POR TBL FLM 60X500MG I BLI kod SUKL: 0201652

POR TBL FLM 120X500MG I BLI koéd SUKL: 0201653

POR TBL FLM 120X500MG II BLI kod SUKL: 0201654
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku

- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice a SK

z diive: CAPECITABINE INTAS 500 MG POTAHOVANE TABLETY

CERETEC 88/191/88-C
D: GEHEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD KIT 1X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093957
RAD KIT 2X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093958
RAD KIT 5X0.5MG EXP:W VIA kod SUKL: 0093959

ZR: Zména v oznaceni na obalu

CYTARABIN KABI 100 mg/ml 44/660/12-C

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

B: INJ+INF SOL 1XIML/100MG VIA kéd SUKL: 0178953
INJ+INF SOL 1X5ML/500MG VIA kod SUKL: 0178954
INJ+INF SOL 1X10ML/1GM VIA kod SUKL: 0178955
INJ+INF SOL 1X20ML/2GM VIA kod SUKL: 0178956

ZS: Uchovavejte pfi teploté 15 °C - 25 °C. Chrante pied chladem a mrazem.
Po prvnim otevieni:
Po prvnim otevieni musi byt piipravek okamzité pouzit.
Doba pouzitelnosti po nafedéni:
Po natedéni byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na 8 dni pii teploté do 25°C.
Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek spotfebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamzité, doba a podminky uchovavani jsou na odpoveédnosti uzivatele a
nesmi byt del$i nez 24 hodin pfi teploté 2 - 8°C, pokud nafedéni nebylo provedeno za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

ZR: Zména v dob€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného pripravku
- Zména v podminkéch uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

DEPO-PROVERA 56/111/82-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS IXIML STR ISP kod SUKL: 0010754




INJ SUS 1X1ML LAH VIA kéd SUKL: 0087805
INJ SUS 1X6.7ML LAH VIA ké6d SUKL: 0090794
INJ SUS 1X3.3ML LAH VIA kéd SUKL: 0090993
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pripady
DICLOFENAC GALMED 1% GEL 29/149/08-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0201655
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0201656
DRM GEL 1X100GM TUB ké6d SUKL: 0201657
DRM GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0201658
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0201659
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
Diive: Diclofenac galmed emulgel

DIPHERELINE 0,1 mg 56/182/01-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 7X0.IMG VIA kéd SUKL: 0058623

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v bod¢ 4.4. a 4.8 —
zvySené riziko rozvoje deprese

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.SML+JEH ISP k6d SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5SML+JEH ISP kod SUKL: 0032828
ZR: Zména uzavéru pro predplnéné stiikacky bez jehly. diive: obsahuje pfirodni latex, nyni:
obsahuje synteticky polymer
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ESCAPELLE 17/168/07-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI k6d SUKL: 0049417

ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn€ 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)).

ESTROFEM 2 mg 56/303/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM (3X28)X2MG TBC kéd SUKL: 0056204
POR TBL FLM 28X2MG TBC kod SUKL: 0096491
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko




B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0095616

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 a nasledné ptibalové informace
v souvislosti s prﬁbéinou revizi informaci o pfipravku.

FENTANYL-RATIOPHARM 100 pg/H 65/352/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X16.5MG MDC kéd SUKL: 0024869
DRM EMP TDR 5X16.5MG MDC kod SUKL: 0024870
DRM EMP TDR 10X16.5MG MDC kéd SUKL: 0024871
DRM EMP TDR 20X16.5MG MDC kod SUKL: 0024872
DRM EMP TDR 4X16.5MG MDC kéd SUKL: 0104994
DRM EMP TDR 16X16.5MG MDC kéd SUKL: 0162269
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
FENTANYL-RATIOPHARM 12 pg/H 65/580/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP TDR 2X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114895
DRM EMP TDR 3X2.1MG MDC kod SUKL: 0114896
DRM EMP TDR 4X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114897
DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kod SUKL: 0114898
DRM EMP TDR 8X2.1MG MDC kod SUKL: 0114899
DRM EMP TDR 10X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114900
DRM EMP TDR 16X2.1MG MDC kod SUKL: 0114901
DRM EMP TDR 20X2.1MG MDC koéd SUKL: 0114902
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sh.).
FENTANYL- RATIOPHARM 25 ng/H 65/349/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  DRM EMP TDR 3X4.125MG MDC kéd SUKL: 0024845
DRM EMP TDR 5X4.125MG MDC kod SUKL: 0024846
DRM EMP TDR 10X4.125MG MDC kéd SUKL: 0024847
DRM EMP TDR 20X4.125MG MDC kod SUKL: 0024848
DRM EMP TDR 4X4.125MG MDC kéd SUKL: 0104991
DRM EMP TDR 16X4.125MG MDC ké6d SUKL: 0162266
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravki v Italii
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
FENTANYL-RATIOPHARM 50 pg/H 65/350/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024853
DRM EMP TDR 5X8.25MG MDC kod SUKL: 0024854




DRM EMP TDR 10X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024855
DRM EMP TDR 20X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024856
DRM EMP TDR 4X8.25MG MDC kéd SUKL: 0104992
DRM EMP TDR 16X8.25MG MDC kéd SUKL: 0162267
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢€.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL-RATIOPHARM 75 pg/H 65/351/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  DRM EMP TDR 3X12.375MG MDC kod SUKL: 0024861
DRM EMP TDR 5X12.375MG MDC kéd SUKL: 0024862
DRM EMP TDR 10X12.375MG MDC kod SUKL: 0024863
DRM EMP TDR 20X12.375MG MDC kéd SUKL: 0024864
DRM EMP TDR 4X12.375MG MDC kéd SUKL: 0104993
DRM EMP TDR 16X12.375MG MDC kéd SUKL: 0162268
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
FUNGICIDIN LECIVA 15/144/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: DRM UNG lXIOGM TUB kod SUKL: 0001069
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

GASEC-20 09/524/97-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0012507
POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC k6d SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kod SUKL: 0053346
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

GECROL 0,5 mg 59/867/10-C
D: HEATON K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPS DUR 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0176584
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0176585
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176586
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176587
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0176588
ZR: Zmény (bezpecnost/ufinnost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména



Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

GECROL 1 mg 59/868/10-C

D:
B:

ZR:

HEATON K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0176589

POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0176590

POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0176591

POR CPS DUR 90X1MG BLI k6d SUKL: 0176592

POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0176593

Zmény (bezpec¢nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

GECROL 5 mg 59/869/10-C

D:
B:

ZR:

HEATON K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0176594

POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0176595

POR CPS DUR 60X5MG BLI kod SUKL: 0176596

POR CPS DUR 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176597

POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0176598

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

Zmény (bezpec€nost/uc¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravk
- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

GEMCITABINE HOSPIRA 38 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/215/11-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X5.3ML/200MG VIA koéd SUKL: 0148679
INF CNC SOL 1X26.3ML/1GM VIA kod SUKL: 0148680
INF CNC SOL 1X52.6ML/2GM VIA kod SUKL: 0148681
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi
GLICLAZIDE LUPIN 30 mg 18/369/12-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velka Britanie
B:  POR TBL PRO 10X30MG I BLI kod SUKL: 0177661

POR TBL PRO 10X30MG II BLI k6d SUKL: 0177662
POR TBL PRO 20X30MG II BLI k6d SUKL: 0177663
POR TBL PRO 20X30MG I BLI kod SUKL: 0177664
POR TBL PRO 28X30MG I BLI kod SUKL: 0177665
POR TBL PRO 28X30MG II BLI kod SUKL: 0177666
POR TBL PRO 30X30MG II BLI k6d SUKL: 0177667
POR TBL PRO 30X30MG I BLI kod SUKL: 0177668



POR TBL PRO 56X30MG I BLI kod SUKL: 0177669
POR TBL PRO 56X30MG II BLI kod SUKL: 0177670
POR TBL PRO 60X30MG II BLI k6d SUKL: 0177671
POR TBL PRO 60X30MG I BLI k6d SUKL: 0177672
POR TBL PRO 90X30MG I BLI kod SUKL: 0177673
POR TBL PRO 90X30MG II BLI kod SUKL: 0177674
POR TBL PRO 120X30MG II BLI k6d SUKL: 0177675
POR TBL PRO 120X30MG I BLI kéd SUKL: 0177676
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v PL
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 3OX4OOMG TBC kod SUKL: 0044087
POR TBL FLM 50X400MG TBC kéd SUKL: 0044088
POR TBL FLM 100X400MG TBC ko6d SUKL: 0044089
POR TBL FLM 500X400MG TBC kéd SUKL: 0044090
POR TBL FLM 1000X400MG TBC kod SUKL: 0044091
POR TBL FLM 14X400MG TBC kéd SUKL: 0067015
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezéadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci v
souvislosti s aktualizaci dat dle doporuc¢eni PhVWP.

HARTIL 10 mg 58/184/05-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0048755
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0125164

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani 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 ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

HARTIL 2,5 mg 58/182/05-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0048753
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0125166
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku



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

HARTIL 5 mg 58/183/05-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0048754
POR TBL NOB 98X5MG BLI k6d SUKL: 0125165
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani 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, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
pripravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA 50/408/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0000168
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
LAMOTRIGIN I\/IYLAN 100 mg 21/208/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X100MG LAG kéd SUKL: 0151367
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0151368
POR TBL NOB 21X100MG LAG kod SUKL: 0151369
POR TBL NOB 28X100MG LAG kod SUKL: 0151370
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151371
POR TBL NOB 30X100MG LAG kéd SUKL: 0151372
POR TBL NOB 46X100MG LAG kod SUKL: 0151373
POR TBL NOB 46X100MG BLI kod SUKL: 0151374
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0151375
POR TBL NOB 56X100MG LAG kéd SUKL: 0151376
POR TBL NOB 60X100MG LAG kod SUKL: 0151377
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0151378
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0151379
POR TBL NOB 90X100MG LAG kéd SUKL: 0151380
POR TBL NOB 100X100MG LAG kod SUKL: 0151381
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151382
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0151383
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL: 0151384




ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

LAMOTRIGIN MYLAN 25 mg 21/206/06-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0151329
POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0151330
POR TBL NOB 28X25MG BLI k6d SUKL: 0151331
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0151332
POR TBL NOB 46X25MG BLI kéd SUKL: 0151333
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0151334
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0151335
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0151336
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0151337
POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0151338
POR TBL NOB 14X25MG LAG kod SUKL: 0151339
POR TBL NOB 21X25MG LAG kéd SUKL: 0151340
POR TBL NOB 28X25MG LAG kéd SUKL: 0151341
POR TBL NOB 30X25MG LAG kéd SUKL: 0151342
POR TBL NOB 42X25MG LAG kéd SUKL: 0151343
POR TBL NOB 46X25MG LAG kéd SUKL: 0151344
POR TBL NOB 56X25MG LAG kéd SUKL: 0151345
POR TBL NOB 60X25MG LAG kéd SUKL: 0151346
POR TBL NOB 90X25MG LAG kéd SUKL: 0151347
POR TBL NOB 100X25MG LAG ko6d SUKL: 0151348

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouseni Sarzi




LAMOTRIGIN MYLAN 50 mg 21/207/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB IOOXSOMG BLI k6d SUKL: 0151349
POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0151350
POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0151351
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0151352
POR TBL NOB 46X50MG BLI kod SUKL: 0151353
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0151354
POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0151355
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0151356
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0151357
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0151358
POR TBL NOB 14X50MG LAG kéd SUKL: 0151359
POR TBL NOB 21X50MG LAG kéd SUKL: 0151360
POR TBL NOB 28X50MG LAG kéd SUKL: 0151361
POR TBL NOB 30X50MG LAG kéd SUKL: 0151362
POR TBL NOB 46X50MG LAG kod SUKL: 0151363
POR TBL NOB 56X50MG LAG kéd SUKL: 0151364
POR TBL NOB 60X50MG LAG kéd SUKL: 0151365
POR TBL NOB 90X50MG LAG kéd SUKL: 0151366
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundéarniho 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

LARIAM 25/1052/94-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 8X250MG BLI kod SUKL: 0014946

Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi
1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. Téhotenstvi a kojeni, 4.7. U¢inky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje a 4.8. Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci na zéklad¢ implementace platného CSP.

LOGEST 17/530/96-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL OBD 1X21 BLI k6d SUKL: 0046706

POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0046707

Aktualizace textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé 4.4 a nasledné piibalové informace
v souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku




MEROPENEM KABI 1 G 15/615/10-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X1000MG VIA k6d SUKL: 0156834

INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0156835

INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0156836

INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156837

INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0156838

INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156839
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 7.8.2013 — oprava textu SPC a PIL.
MEROPENEM KABI 500 mg 15/614/10-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL lXSOOMG VIA kéd SUKL: 0156182

INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0156183

INJ+INF PLV SOL 1X500MG LAG ko6d SUKL: 0156184

INJ+INF PLV SOL 10X500MG LAG kod SUKL: 0156185
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 7.8.2013 — oprava textu SPC a PIL.
METHOTREXATE HOSPIRA 10 mg TABLETY 44/512/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0163334

POR TBL NOB 100X10MG TBC k6d SUKL: 0163335

POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0163336
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody
METHOTREXATE HOSPIRA 2,5mg TABLETY 44/511/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163331

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163332

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163333
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody

MICROGYNON 17/349/92-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 I BLI kéd SUKL: 0060001
POR TBL OBD 3X21 I BLI kéd SUKL: 0060002
POR TBL OBD 1X21 II BLI kod SUKL: 0198859
POR TBL OBD 3X21 II BLI kod SUKL: 0198860
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 a nésledné ptibalové informace
v souvislosti s pribéZznou revizi informaci o ptipravku

MIGRALGIN 07/641/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

1. Neprihledny PVC/PVdC/Al

2. Neprithledny PVC/PVAC/ALl s papirovou kryci folii,

papirova krabicka
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0179609

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0179610



POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0179611

POR TBL NOB 24 BLI kod SUKL: 0179612

POR TBL NOB 10 + FOLIE BLI kéd SUKL: 0201678

POR TBL NOB 20 + FOLIE BLI kéd SUKL: 0201679

POR TBL NOB 12 + FOLIE BLI kéd SUKL: 0201680

POR TBL NOB 24 + FOLIE BLI kod SUKL: 0201681
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Tuhé Iékové formy

MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0041633
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 a nasledné ptibalové informace
v souvislosti s pribéznou revizi informaci o pfipravku

MYCOBUTIN 150 15/568/96-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS DUR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0103068

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)

NEOHEPATECT 59/394/03-C
D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Némecko
B: INF SOL 1X10ML/500UT VIA kéd SUKL: 0097559
INF SOL 1X40ML/2KU VIA kéd SUKL: 0097560
INF SOL 1X2ML/100UT VIA kéd SUKL: 0107854
INF SOL 1X100ML/5000UT VIA kéd SUKL: 0180925
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
NITRENDIPIN- RATIOPHARM 20 mg 58/285/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0030963
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0030964
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0030965
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0094688
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZR: Zména specifikace piipravku (pfi propousténi, v priibéhu doby pouZitelnosti)
Zmeéna kontrolnich metod pro ptipravek
Zména podminek uchovavani ptipravku
OLFEN 140 mg LECIVE NAPLASTI 29/509/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP MED 2X140MG SCC kéd SUKL: 0201453
DRM EMP MED 5X140MG SCC kod SUKL: 0201454
DRM EMP MED 10X140MG SCC kéd SUKL: 0201455




DRM EMP MED 14X140MG SCC kéd SUKL: 0201456
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
PALEXIA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 65/010/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X100MG BLI kéd SUKL: 0184769

POR TBL FLM 40X100MG BLI k6d SUKL: 0184770

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0184771

POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0184772

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0184773

POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0184774

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0184775

POR TBL FLM 10X1X100MG BLI kod SUKL: 0184776

POR TBL FLM 14X1X100MG BLI kod SUKL: 0184777

POR TBL FLM 20X1X100MG BLI kod SUKL: 0184778

POR TBL FLM 28X1X100MG BLI kod SUKL: 0184779

POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kod SUKL: 0184780

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0184781

POR TBL FLM 56X1X100MG BLI kod SUKL: 0184782

POR TBL FLM 60X1X100MG BLI kod SUKL: 0184783

POR TBL FLM 90X1X100MG BLI kod SUKL: 0184784

POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kod SUKL: 0184785

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0184786

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0184787

POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0184788

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0184789

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0184790

POR TBL FLM 24X100MG BLI k6d SUKL: 0201660

POR TBL FLM 54X100MG BLI k6d SUKL: 0201661
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k

zakonu €.167/1998 Sb.).
PALEXIA 50 mg POTAHOVANE TABLETY 65/008/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0184725

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0184726

POR TBL FLM 14X50MG BLI koéd SUKL: 0184727

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0184728

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0184729

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0184730

POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0184731

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0184732

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0184733

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0184734

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0184735

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0184736




POR TBL FLM 10X1X50MG BLI k6d SUKL: 0184737

POR TBL FLM 14X1X50MG BLI kod SUKL: 0184738

POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0184739

POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0184740

POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0184741

POR TBL FLM 50X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0184742

POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kod SUKL: 0184743

POR TBL FLM 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0184744

POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0184745

POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kod SUKL: 0184746

POR TBL FLM 24X50MG BLI koéd SUKL: 0201662

POR TBL FLM 54X50MG BLI kéd SUKL: 0201663
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k

zakonu €.167/1998 Sb. )
PALEXIA 75 mg POTAHOVANE TABLETY 65/009/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X75MG BLI koéd SUKL: 0184747

POR TBL FLM 10X75MG BLI kod SUKL: 0184748

POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0184749

POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0184750

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0184751

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0184752

POR TBL FLM 40X75MG BLI kéd SUKL: 0184753

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0184754

POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0184755

POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0184756

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0184757

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0184758

POR TBL FLM 10X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184759

POR TBL FLM 14X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184760

POR TBL FLM 20X1X75MG BLI kéd SUKL: 0184761

POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184762

POR TBL FLM 30X1X75MG BLI kod SUKL: 0184763

POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0184764

POR TBL FLM 56X1X75MG BLI kod SUKL: 0184765

POR TBL FLM 60X1X75MG BLI kod SUKL: 0184766

POR TBL FLM 90X1X75MG BLI k6d SUKL: 0184767

POR TBL FLM 100X1X75MG BLI kéd SUKL: 0184768

POR TBL FLM 24X75MG BLI koéd SUKL: 0201664

POR TBL FLM 54X1X75MG BLI k6d SUKL: 0201665
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k

zakonu €.167/1998 Sb.).




PALEXIA RETARD 100 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/016/11-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 7X100MG BLI kéd SUKL: 0184551
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0184552
POR TBL PRO 14X100MG BLI kod SUKL: 0184553
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0184554
POR TBL PRO 28X100MG BLI k6d SUKL: 0184555
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0184556
POR TBL PRO 40X100MG BLI k6d SUKL: 0184557
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0184558
POR TBL PRO 56X100MG BLI kod SUKL: 0184559
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0184560
POR TBL PRO 90X100MG BLI k6d SUKL: 0184561
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0184562
POR TBL PRO 10X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184563
POR TBL PRO 14X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184564
POR TBL PRO 20X1X100MG BLI koéd SUKL: 0184565
POR TBL PRO 28X1X100MG BLI koéd SUKL: 0184566
POR TBL PRO 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184567
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184568
POR TBL PRO 56X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184569
POR TBL PRO 60X1X100MG BLI k6d SUKL: 0184570
POR TBL PRO 90X1X100MG BLI kéd SUKL: 0184571
POR TBL PRO 100X1X100MG BLI k6d SUKL: 0184572
POR TBL PRO 24X100MG BLI k6d SUKL: 0201666
POR TBL PRO 54X100MG BLI k6d SUKL: 0201667

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

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

PALEXIA RETARD 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

65/017/11-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0184573
POR TBL PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0184574
POR TBL PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0184575
POR TBL PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0184576
POR TBL PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0184577
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0184578
POR TBL PRO 40X150MG BLI k6d SUKL: 0184579
POR TBL PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0184580
POR TBL PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0184581
POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0184582
POR TBL PRO 90X150MG BLI kod SUKL: 0184583
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0184584
POR TBL PRO 10X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184585




POR TBL PRO 14X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184586
POR TBL PRO 20X1X150MG BLI kod SUKL: 0184587
POR TBL PRO 28X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184588
POR TBL PRO 30X1X150MG BLI kod SUKL: 0184589
POR TBL PRO 50X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184590
POR TBL PRO 56X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184591
POR TBL PRO 60X1X150MG BLI k6d SUKL: 0184592
POR TBL PRO 90X1X150MG BLI kéd SUKL: 0184593
POR TBL PRO 100X1X150MG BLI k6d SUKL: 0184594
POR TBL PRO 24X150MG BLI k6d SUKL: 0201668
POR TBL PRO 54X150MG BLI k6d SUKL: 0201669
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

65/018/11-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 7X200MG BLI kéd SUKL: 0184595
POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0184596
POR TBL PRO 14X200MG BLI kod SUKL: 0184597
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0184598
POR TBL PRO 28X200MG BLI k6d SUKL: 0184599
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0184600
POR TBL PRO 40X200MG BLI k6d SUKL: 0184601
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0184602
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0184603
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0184604
POR TBL PRO 90X200MG BLI k6d SUKL: 0184605
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0184606
POR TBL PRO 10X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184607
POR TBL PRO 14X1X200MG BLI kod SUKL: 0184608
POR TBL PRO 20X1X200MG BLI koéd SUKL: 0184609
POR TBL PRO 28X1X200MG BLI kod SUKL: 0184610
POR TBL PRO 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184611
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184612
POR TBL PRO 56X1X200MG BLI kod SUKL: 0184613
POR TBL PRO 60X1X200MG BLI kéd SUKL: 0184614
POR TBL PRO 90X1X200MG BLI kod SUKL: 0184615
POR TBL PRO 100X1X200MG BLI k6d SUKL: 0184616
POR TBL PRO 24X200MG BLI k6d SUKL: 0201670
POR TBL PRO 54X200MG BLI k6d SUKL: 0201671

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

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




PALEXIA RETARD 25 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/310/12-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 7X25MG BLI kéd SUKL: 0181144
POR TBL PRO 10X25MG BLI k6d SUKL: 0181145
POR TBL PRO 14X25MG BLI kod SUKL: 0181146
POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0181147
POR TBL PRO 28X25MG BLI koéd SUKL: 0181148
POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0181149
POR TBL PRO 40X25MG BLI kéd SUKL: 0181150
POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0181151
POR TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0181152
POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0181153
POR TBL PRO 90X25MG BLI kéd SUKL: 0181154
POR TBL PRO 100X25MG BLI k6d SUKL: 0181155
POR TBL PRO 10X1X25MG BLI kod SUKL: 0181156
POR TBL PRO 14X1X25MG BLI kod SUKL: 0181157
POR TBL PRO 20X1X25MG BLI kod SUKL: 0181158
POR TBL PRO 28X1X25MG BLI kod SUKL: 0181159
POR TBL PRO 30X1X25MG BLI kod SUKL: 0181160
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0181161
POR TBL PRO 56X1X25MG BLI kod SUKL: 0181162
POR TBL PRO 60X1X25MG BLI kéd SUKL: 0181163
POR TBL PRO 90X1X25MG BLI kod SUKL: 0181164
POR TBL PRO 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0181165
POR TBL PRO 24X25MG BLI kéd SUKL: 0201672
POR TBL PRO 54X25MG BLI kéd SUKL: 0201673

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

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

PALEXIA RETARD 250 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

65/019/11-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 7X250MG BLI kéd SUKL: 0184617
POR TBL PRO 40X250MG BLI kod SUKL: 0184618
POR TBL PRO 50X250MG BLI kod SUKL: 0184619
POR TBL PRO 56X250MG BLI k6d SUKL: 0184620
POR TBL PRO 60X250MG BLI kod SUKL: 0184621
POR TBL PRO 90X250MG BLI k6d SUKL: 0184622
POR TBL PRO 100X250MG BLI kod SUKL: 0184623
POR TBL PRO 10X1X250MG BLI kod SUKL: 0184624
POR TBL PRO 14X1X250MG BLI k6d SUKL: 0184625
POR TBL PRO 20X1X250MG BLI kod SUKL: 0184626
POR TBL PRO 28X1X250MG BLI kod SUKL: 0184627
POR TBL PRO 30X1X250MG BLI kéd SUKL: 0184628
POR TBL PRO 50X1X250MG BLI kod SUKL: 0184629




POR TBL PRO 56X1X250MG BLI kéd SUKL: 0184630
POR TBL PRO 60X1X250MG BLI kéd SUKL: 0184631
POR TBL PRO 90X1X250MG BLI kéd SUKL: 0184632
POR TBL PRO 100X1X250MG BLI kéd SUKL: 0184633
POR TBL PRO 10X250MG BLI k6d SUKL: 0184634
POR TBL PRO 14X250MG BLI k6d SUKL: 0184635
POR TBL PRO 20X250MG BLI kod SUKL: 0184636
POR TBL PRO 28X250MG BLI k6d SUKL: 0184637
POR TBL PRO 30X250MG BLI kéd SUKL: 0184638
POR TBL PRO 24X250MG BLI k6d SUKL: 0201674
POR TBL PRO 54X250MG BLI k6d SUKL: 0201675
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
PALEXIA RETARD 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/015/11-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 7X50MG BLI k6d SUKL: 0184529
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0184530
POR TBL PRO 14X50MG BLI k6d SUKL: 0184531
POR TBL PRO 20X50MG BLI koéd SUKL: 0184532
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0184533
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0184534
POR TBL PRO 40X50MG BLI kéd SUKL: 0184535
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0184536
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0184537
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0184538
POR TBL PRO 90X50MG BLI kéd SUKL: 0184539
POR TBL PRO 100X50MG BLI kod SUKL: 0184540
POR TBL PRO 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0184541
POR TBL PRO 14X1X50MG BLI kod SUKL: 0184542
POR TBL PRO 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0184543
POR TBL PRO 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0184544
POR TBL PRO 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0184545
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0184546
POR TBL PRO 56X1X50MG BLI kod SUKL: 0184547
POR TBL PRO 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0184548
POR TBL PRO 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0184549
POR TBL PRO 100X1X50MG BLI kéd SUKL: 0184550
POR TBL PRO 24X50MG BLI kéd SUKL: 0201676
POR TBL PRO 54X50MG BLI kéd SUKL: 0201677
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).




PARICALCITOL TEVA 1 MIKROGRAM 56/026/12-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS MOL 7X1RG BLI kéd SUKL: 0177864

POR CPS MOL 28X1RG BLI k6d SUKL: 0177865

POR CPS MOL 30X1RG BLI kod SUKL: 0177866

POR CPS MOL 30X1RG TBC kéd SUKL: 0177867

Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Nahrazeni nebo ptridani 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 sekundéarniho baleni

PARICALCITOL TEVA 2 MIKROGRAMY 56/027/12-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS MOL 7X2RG BLI kéd SUKL: 0177868

POR CPS MOL 28X2RG BLI k6d SUKL: 0177869

POR CPS MOL 30X2RG BLI kéd SUKL: 0177870

POR CPS MOL 30X2RG TBC kéd SUKL: 0177871

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€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)).

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

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 pripravku

- Misto sekundarniho baleni

PERINDOPRIL PMCS 4 mg 58/096/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL 0169896
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0169897
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169898
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Jakost / Pfesmyk ze ZR IB

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku




PERINDOPRIL PMCS 8 mg 58/097/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL 0169899
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0169900
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0169901
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Jakost/Piesmyk ze ZR 1B
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

PREGNYL 1500 56/279/91-B/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X1500UT AMP kod SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP kod SUKL: 0099315
ZR: Zmeéna v kontrolni metod¢ pti vyrobé 1é¢ivé latky - testovani HCV, HBV a HIV PCR
metodou:

PREGNYL 5000 56/279/91-C/C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B:  INJPSO LQF 3X5000UT AMP kod SUKL: 0096314
INJ PSO LQF 50X5000UT AMP kod SUKL: 0099316
INJ PSO LQF 1X5000UT AMP ké6d SUKL: 0150063

ZR: Zména v kontrolni metod¢ pti vyrob¢ 1écivé latky - testovani HCV, HBV a HIV PCR
metodou

PROHANCE 48/151/00-A/C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0054252
INJ SOL 1X10ML VIA k6d SUKL: 0054253
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0054254
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0054255
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0054256
ZR: Zména velikosti Sarze 1écivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace

PROHANCE 48/151/00-B/C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Né¢mecko
B: INJ SOL ISP 1X5ML ISP kod SUKL: 0042889
INJ SOL ISP 1X10ML ISP kéd SUKL: 0042893
INJ SOL ISP 1X15ML ISP kod SUKL: 0042897
INJ SOL ISP 1X17ML ISP kéd SUKL: 0042901
ZR: Zména velikosti Sarze 1écivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace

PROVERA 100 mg 44/139/75-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X100MG TBC kod SUKL: 0058391

POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0058392



POR TBL NOB 25X100MG BLI k6d SUKL: 0198807
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0198808
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady
PROVERA 500 mg 44/167/86-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0058390
POR TBL NOB 20X500MG TBC kod SUKL: 0091618
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady
PROVERA 500 mg 44/167/86-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0058390
POR TBL NOB 20X500MG TBC kod SUKL: 0091618
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady

STODAL 94/700/92-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0060073
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté Iékové formy
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

TYPHIM VI 59/109/01-C

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

B: INJSOL 1X0.5ML/25RG STR ISP kod SUKL: 0085170

ZR: Zmény limitl testl mezioperacnich kontrol a produkénich parametrl ve fermentacnim a
purifikacnim kroku 1é¢ivé latky
Nové odpénovadlo pro fermentaci pti vyrobé 1€¢ivé latky
Zména zdrojového materidlu pro fermentaci pii vyrobé 1é¢ive latky

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

UNILAT 50 MIKROGRAMU/m1, OCNI KAPKY, ROZTOK  64/681/09-C
D: UNIMED PHARMA SPOL. S R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika



B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0144615
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0144616

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

VERMOX 10/073/92-S/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0122198

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.8. Nezadouci ucinky a 4.9. Predavkovani
v pribalové informaci.Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.8. Nezadouci
ucinky a 4.9. Predavkovani v piibalové informaci.

VERMOX 10/073/92-S/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0122198

ZR: Zmény v souhrnu udajti o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani
v ptibalové informaci.

VOLTAREN ACTIGO EXTRA 29/549/00-C

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

B: POR TBL OBD 10X25MG BLI kod SUKL: 0016012
POR TBL OBD 20X25MG BLI kéd SUKL: 0122516

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

ZELDOX 40 mg 68/172/00-C

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

B:  POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0044637
POR CPS DUR 60X40MG BLI k6d SUKL: 0125437

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

ZELDOX 60 mg 68/173/00-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS DUR 3OX6OMG BLI k6d SUKL: 0044641
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0125438

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

ZELDOX 80 mg 68/174/00-C

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

B: POR CPS DUR 30X80MG BLI koéd SUKL: 0044645
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0125439

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani)



ZEOTA HCT 20 mg/12 5mg 58/623/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0182862
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182863
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182864
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182865
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0182866
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0182867
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0182868
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182869
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182870
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182871
PE: 24
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udajii v realném case)
ZEOTAHCT 20 mg/25 mg 58/624/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182872
POR TBL FLM 28 BLI koéd SUKL: 0182873
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182874
POR TBL FLM 50 BLI koéd SUKL: 0182875
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182876
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182877
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182878
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182879
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182880
POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0182881
PE: 24
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti koneéného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
ZEOTA HCT 40 mg/12 5mg 58/625/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0182882
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0182883
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182884
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182885
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182886
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182887
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182888
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182889
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182890
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182891
PE: 24
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku




- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)

ZEOTA HCT 40 mg/25 mg 58/626/12-C

D:
B:

PE:
ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0182892

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182893

POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0182894

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182895

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182896

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182897

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182898

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182899

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182900

POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182901

24

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)

ZODAC 24/648/99-C

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 5X1OMG BLI kod SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0099600
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci




