ADENOCOR 13/574/95-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 6X2ML/6MG VIA kod SUKL: 0137238

PE: 36

ZS: Chrate pted mrazem.

ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piripravku
- Zména podminek uchovévani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

AIRATHON 4 mg GRANULE 14/452/11-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR GRA 7X4MG SCC kod SUKL. 0187455
POR GRA 20X4MG SCC koéd SUKL: 0187456
POR GRA 28X4MG SCC kod SUKL: 0187457
POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0187458
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0dajl o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
AIRATHON 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/451/11-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 7X4MG BLI koéd SUKL. 0187440
POR TBL MND 10X4MG BLI kod SUKL: 0187441
POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0187442
POR TBL MND 20X4MG BLI koéd SUKL: 0187443
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0187444
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0187445
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0187446
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL: 0187447
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL: 0187448
POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0187449
POR TBL MND 140X4MG BLI kéd SUKL: 0187450
POR TBL MND 200X4MG BLI k6d SUKL: 0187451
POR TBL MND 49X4MG BLI kod SUKL: 0187452
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0187453
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0187454
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

AMIOHEXAL 200 13/146/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI k6d SUKL: 0059284
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0059285
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0059286
ZR: Vyjmuti zkousky ze specifikace pfipravku, platné béhem doby pouZitelnosti
Uprava popisu slozeni 1é¢ivého piipravku
AMLODIPIN TEVA lO mg 83/390/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika




PP:

ZR:

Bil¢ kulaté tablety o priméru 11 mm. Jedna strana je lehce vydutd s vyrazenym "A 10"
a pilici ryhou na jedné strané€. Druha strana je lehce vypoukla a hladka.

Tabletu 1ze d€lit na stejné davky.

POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0130784

POR TBL NOB 15X10MG BLI k6d SUKL: 0130785

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0130786

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0130787

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0130788

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0130789

POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0130790

POR TBL NOB 84X10MG BLI kéd SUKL: 0130791

POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0130792

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0130793

POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0130794

POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0130795

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0137490

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0137491

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0137492

Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni 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 piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumadni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€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)).

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Zmeéna ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy

- Jind zména

Zména nebo ptidani potiskii, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pridani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v délici r}'/ze urcené k rozdé€leni na stejné davky

AMLODIPIN TEVA 5 mg 83/389/08-C

D:

PP:

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

Bil¢ kulaté tablety o priméru 8 mm. Jedna strana je lehce vydutd s vyrazenym "A 5" a
pulici ryhou. Druha strana je lehce vypouklé a hladka.

Tabletu Ize d€lit na stejné davky.

POR TBL NOB 15X5MG BLI kéd SUKL: 0130769

POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0130770

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0130771



POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0130772
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0130773
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0130774
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0130775
POR TBL NOB 84X5MG BLI kéd SUKL: 0130776
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0130777
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0130778
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0130779
POR TBL NOB 112X5MG BLI kéd SUKL: 0130780
POR TBL NOB 300X5MG BLI k6d SUKL: 0130781
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0130782
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0130783
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
z4dné dalsi nové tdaje
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zmeéna ve tvaru nebo rozmeérech 1ékové formy
- Jind zména
Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdéleni na stejné davky
Zmeéna nebo pridani potiski, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouZivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich zaoblenich nebo jinych znackach

APO-FAMOTIDINE 20 mg 09/772/94-A/C

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

B: POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0122119
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0122120

ZR: Vypusténi mist vyroby pro léCivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto idaje uvedeny v registracni dokumentaci)

APO-FAMOTIDINE 40 mg 09/772/94-B/C

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

B: POR TBL FLM 100X4OMG TBC kéd SUKL: 0122121
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0122122

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo konec¢né ptipravky, mista




baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)

AURORIX 150 mg 30/159/91-A/C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0136150
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
AURORIX 300 mg 30/159/91-B/C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0136149
ZR: Zména frekvence a/nebo data ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
CAPECITABINE PHARMACENTER 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/032/13-C
D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X150MG I BLI kod SUKL: 0201643
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kod SUKL: 0201644
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0201645
POR TBL FLM 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0201646
POR TBL FLM 120X 150MG I BLI k6d SUKL: 0201647
POR TBL FLM 120X150MG II BLI kéd SUKL: 0201648
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v realném cCase)
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 (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
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 kéd SUKL: 0201650
POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0201651
POR TBL FLM 60X500MG I BLI kéd SUKL: 0201652
POR TBL FLM 120X500MG I BLI kéd SUKL: 0201653
POR TBL FLM 120X500MG II BLI k6d SUKL: 0201654
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
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 referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné




dalsi nové tdaje

CEREBROLYSIN 04/127/71-C
D: EVER NEURO PHARMA GMBH, UNTERACH, Rakousko
B:  INJ SOL 10X1IML AMP kéd SUKL: 0150658
INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0150659
INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0150660
ZR: Zména v predkladani PSUR.
COSOPT FREE BEZ KONZERVACNICH PRiSAD20mg/ml+5mg/ml OCNi KAPKY,
ROZTOK 64/265/06-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B:  OPH GTT SOL 30X0,2ML MDC kéd SUKL: 0024996
OPH GTT SOL 60X0,2ML MDC kéd SUKL: 0024997
OPH GTT SOL 120X0,2ML MDC koéd SUKL: 0024998
ZR: Zména v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem idajl o ptipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idaju o ptipravku

DESPRA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/894/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0143 876

POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0143877

POR TBL FLM 20X10MG I BLI k6d SUKL: 0143878

POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0143879

POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0143880

POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0143881

POR TBL FLM 60X10MG I BLI k6d SUKL: 0143882

POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0143883

POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0143884

POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0143885

POR TBL FLM 200X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0143886

POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0143887

POR TBL FLM 14X10MG II BLI kéd SUKL: 0143888

POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0143889

POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0143890

POR TBL FLM 30X10MG I1 BLI kod SUKL: 0143891

POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0143892

POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0143893

POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0143894

POR TBL FLM 98X 10MG II BLI kéd SUKL: 0143895

POR TBL FLM 100X 10MG II BLI k6d SUKL: 0143896

POR TBL FLM 200X1X10MG II BLI kod SUKL: 0143897

POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0172210

POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0172211
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.12.2012 — oprava SPC a ptibalové informace

DESPRA 15 mg POTAHOVANE TABLETY 30/895/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG I BLI kod SUKL: 0143898

POR TBL FLM 14X15MG I BLI kéd SUKL: 0143899




POR TBL FLM 20X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG I BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 100X15MG I BLI kéd SUKL: 0143907

POR TBL FLM 200X1X15MG I BLI k6d SUKL: 0143908
POR TBL FLM 10X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG II BLI kod SUKL: 0143918

POR TBL FLM 200X1X15MG II BLI ké6d SUKL: 0143919

POR TBL FLM 56X15MG I BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 56X15MG II BLI k6d SUKL:

0143900
0143901
0143902
0143903
0143904
0143905
0143906

0143909
0143910
0143911
0143912
0143913
0143914
0143915
0143916
0143917

0172212
0172213

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.12. 2012 - oprava SPC a ptibalové informace

DESPRA 20 mg POTAHOVANE TABLETY
GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 5X20MG I BLI k6d SUKL: 0143920
POR TBL FLM 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0143921

D:
B:

POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X20MG I BLI k6d SUKL: 0143931
POR TBL FLM 200X1X20MG I BLI k6d SUKL: 0143932

0143922
0143923
0143924
0143925
0143926
0143927
0143928
0143929
0143930

POR TBL FLM 5X20MG II BLI kéd SUKL: 0143933
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0143934

POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG II BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL:

0143935
0143936
0143937
0143938
0143939
0143940
0143941
0143942
0143943

30/896/10-C



POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0143944
POR TBL FLM 200X1X20MG II BLI kod SUKL: 0143945
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kod SUKL: 0172214
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0172215
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.12.2012 - oprava SPC a piibalové informace.
DOCETAXEL ACTAVIS 20 mg/ml 44/626/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0156713
INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0156714
INF CNC SOL 1X7ML/140MG VIA kéd SUKL: 0156715
INF CNC SOL 1XIML/20MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0169438
INF CNC SOL 1X4ML/80MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0169439
INF CNC SOL 1X7ML/140MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0169440
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.
Chraiite pted chladem nebo mrazem.
Po nafedéni ma byt roztok pouzit okamzité po piipravé (chemicka a fyzikalni stabilita
natfedéného roztoku 0,74 mg/ml v doporucenych roztocich pro infuzi byla prokazana na
dobu 8 hodin pti 25 °C a normdlnich svételnych podminkach), po dobu 3 dnti pti 2-8
°C, pokud je chranén pied svétlem.
Roztok musi byt pouZzit okamzité po otevieni lahvicky. Fyz., chem. a biol. stabilita byla
prokéazana 28 dnii pii 2-8 °C.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Uprava lékové formy lé&ivého piipravku

DOLSIN 65/764/92-S/C

D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10X1ML 5% AMP kod SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716

ZR: Zména v modulu 3
- zména slozeni ptipravku

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

DORTIMPOS 20 mg/ml + 5 mg/ml 64/594/11-C

D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0160692
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0160693
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0160694

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

DUPHALAC 80/141/92-SIC



D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SOL 1X200ML-SKL LAG kod SUKL: 0062563
POR SOL 1X300ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062564
POR SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565
POR SOL 1X200ML-HDP LAG kod SUKL: 0081454
POR SOL 1X300ML-HDP LAG kod SUKL: 0081455
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace na zakladé¢ CCSL

EMANERA 20 mg 09/248/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR CPS ETD 7X20MG I BLI kod SUKL: 0147913
POR CPS ETD 14X20MG I BLI kod SUKL: 0147914
POR CPS ETD 15X20MG I BLI kod SUKL: 0147915
POR CPS ETD 28X20MG I BLI kod SUKL: 0147916
POR CPS ETD 30X20MG I BLI koéd SUKL: 0147917
POR CPS ETD 50X20MG I BLI kéd SUKL: 0147918
POR CPS ETD 56X20MG I BLI kod SUKL: 0147919
POR CPS ETD 60X20MG I BLI kod SUKL: 0147920
POR CPS ETD 90X20MG I BLI kod SUKL: 0147921
POR CPS ETD 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0147922
POR CPS ETD 100X20MG I BLI k6d SUKL: 0147923
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0147924
POR CPS ETD 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0191089
POR CPS ETD 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0191090
POR CPS ETD 15X20MG II BLI k6d SUKL: 0191091
POR CPS ETD 28X20MG II BLI kod SUKL: 0191092
POR CPS ETD 30X20MG II BLI kod SUKL: 0191093
POR CPS ETD 50X20MG II BLI kod SUKL: 0191094
POR CPS ETD 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0191095
POR CPS ETD 60X20MG II BLI kod SUKL: 0191096
POR CPS ETD 90X20MG II BLI kod SUKL: 0191097
POR CPS ETD 98X20MG II BLI kéd SUKL: 0191098
POR CPS ETD 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0191099
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zzadné
dalsi nové tidaje

EMANERA 40 mg 09/249/10-C

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

B: POR CPS ETD 7X40MG I BLI kod SUKL: 0147925
POR CPS ETD 14X40MG I BLI kéd SUKL: 0147926
POR CPS ETD 15X40MG I BLI koéd SUKL: 0147927
POR CPS ETD 28X40MG I BLI kod SUKL: 0147928
POR CPS ETD 30X40MG I BLI kod SUKL: 0147929
POR CPS ETD 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0147930
POR CPS ETD 56X40MG I BLI kéd SUKL: 0147931
POR CPS ETD 60X40MG I BLI kod SUKL: 0147932
POR CPS ETD 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0147933



POR CPS ETD 98X40MG I BLI kéd SUKL: 0147934
POR CPS ETD 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0147935
POR CPS ETD 98X40MG TBC koéd SUKL: 0147936
POR CPS ETD 7X40MG II BLI k6d SUKL: 0191100
POR CPS ETD 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0191101
POR CPS ETD 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0191102
POR CPS ETD 28X40MG II BLI kod SUKL: 0191103
POR CPS ETD 30X40MG II BLI kod SUKL: 0191104
POR CPS ETD 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0191105
POR CPS ETD 56X40MG II BLI kod SUKL: 0191106
POR CPS ETD 60X40MG II BLI kod SUKL: 0191107
POR CPS ETD 90X40MG II BLI kéd SUKL: 0191108
POR CPS ETD 98X40MG II BLI kod SUKL: 0191109
POR CPS ETD 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0191110
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

ERDOMED 52/047/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: PORPLV SOL 10X225MG SCC kod SUKL: 0025263
POR PLV SOL 20X225MG SCC kod SUKL: 0087073
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé piipravky

ERDOMED 52/045/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI k6d SUKL: 0087076
POR CPS DUR 10X300MG BLI kéd SUKL: 0092757
POR CPS DUR 30X300MG BLI koéd SUKL: 0095560
POR CPS DUR 60X300MG BLI k6d SUKL: 0199680
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé pripravky

ERDOMED 52/046/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0047033
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé piipravky
ESTRAHEXAL 25 56/211/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X2MG MDC kéd SUKL: 0047045
DRM EMP TDR 18X2MG MDC kéd SUKL: 0047046
DRM EMP TDR 24X2MG MDC kéd SUKL: 0047047
ZR: Aktualizace textd souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku ( harmonizace podle CMDh/131/2003 Rev.3)




ESTRAHEXAL 50 56/212/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X4MG MDC kod SUKL: 0047048
DRM EMP TDR 18X4MG MDC kéd SUKL: 0047049
DRM EMP TDR 24X4MG MDC kéd SUKL: 0047050
ZR: Aktualizace texti souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o pfipravku ( harmonizace podle CMDh/131/2003 Rev.3)
ETHINYLESTRADIOL/LEVONORGESTREL MIBE 30 ng/150 png POTAHOVANE
TBL. 17/901/10-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: PORTBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0157068
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0157069
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0157070
ZR: Zména nazvu lécCivého pripravku v Némecku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

EUCARBON 94/382/08-C
D: F. TRENKA CHEM.-PHARM. FABRIK GMBH, VIENNA, Rakousko
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0049997
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0049998
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0049999
ZR: Zména v oznaceni na obalu

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 kéd SUKL: 0095616
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto primarniho baleni
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich SarZi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

GEMCITABIN MYLAN 38 mg/ml 44/593/09-C
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0145951

INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0145952

INF PLV SOL 10X200MG VIA kéd SUKL: 0145953

INF PLV SOL 20X200MG VIA kéd SUKL: 0145954

INF PLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0145955

INF PLV SOL 5X1GM VIA kod SUKL: 0145956

INF PLV SOL 10X1GM VIA kod SUKL: 0145957



INF PLV SOL 20X1GM VIA kéd SUKL: 0145958
INF PLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0162819
INF PLV SOL 5X2GM VIA kéd SUKL: 0162820
INF PLV SOL 10X2GM VIA kéd SUKL: 0162821
INF PLV SOL 20X2GM VIA kod SUKL: 0162822
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
GLICLAZID MYLAN 30 mg 18/035/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBLRET 10X3OMG BLI kod SUKL: 0147110
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0147111
POR TBL RET 30X30MG BLI kéd SUKL: 0147112
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0147113
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0147114
POR TBL RET 100X30MG BLI koéd SUKL: 0147115
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0147116
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0147117
POR TBL RET 14X30MG BLI kéd SUKL: 0147123
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0147124
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0147125
POR TBL RET 84X30MG BLI kod SUKL: 0147126
POR TBL RET 90X30MG TBC ko6d SUKL: 0147127
POR TBL RET 120X30MG TBC kod SUKL: 0147128
POR TBL RET 180X30MG TBC kéd SUKL: 0147129
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o 1é¢ivém ptipravku a ptibalové informace pro pouZzivani
1é¢ivého pﬁpravku
GLUCAGEN 1 mg HYPOKIT 56/132/80-B/C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: INJPSO LQF IMG+STR VIA kod SUKL: 0083741
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafické upravy obalu
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o ptipravku — zména
grafické Upravy ptibalové informace

GRACIAL 17/015/00-C
D: N.V. ORGANON, 0SS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1X22 BLI kéd SUKL: 0002977
POR TBL NOB 6X22 BLI kéd SUKL: 0002978
POR TBL NOB 3X22 BLI kod SUKL: 0047063
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1€¢ivych piipravki
- Jind zména
HIDRASEC 100 mg TVRDE TOBOLKY 49/556/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko




POR CPS DUR 6X100MG BLI kéd SUKL: 0179716

POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0179717

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0179718

POR CPS DUR 500X100MG BLI kéd SUKL: 0179719

POR CPS DUR 10X100MG BLI koéd SUKL: 0192699

Zména zpusobu vydeje ptipravku z dosud vydej vazéan na Iékaisky piedpis na vydej
mozny bez Iékatského ptedpisu pro velikost baleni 6 a 10 tvrdych tobolek

JEPAFEX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/206/13-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0179418

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0179419

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0179420

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0179421

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0179422

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0179423

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0179424

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0179425

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0179426

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0179427

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0179428

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0179429

POR TBL FLM 140X10MG BLI k6d SUKL: 0179430

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0179431

POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0179432

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0179433

POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0179434

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

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 nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

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

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

JEPAFEX 4 mg GRANULE 14/203/13-C

D:
B:

ZR:

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

POR GRA 7X4MG SCC kod SUKL. 0179382

POR GRA 20X4MG SCC kod SUKL: 0179383

POR GRA 28X4MG SCC kod SUKL: 0179384

POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0179385

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im

z divodu novych udajl o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo tdaji o
farmakovigilanci



Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

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

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, 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

Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

JEPAFEX 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/204/13-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL MND 7X4MG BLI kéd SUKL: 0179386

POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0179387

POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0179388

POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0179389

POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0179390

POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0179391

POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0179392

POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0179393

POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0179394

POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0179395

POR TBL MND 140X4MG BLI k6d SUKL: 0179396

POR TBL MND 200X4MG BLI k6d SUKL: 0179397

POR TBL MND 49X1X4MG BLI kod SUKL: 0179398

POR TBL MND 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0179399

POR TBL MND 56X1X4MG BLI kod SUKL: 0179400

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

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

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

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

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

JEPAFEX 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/205/13-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0179401



ZR:

POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0179402

POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0179403

POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0179404

POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0179405

POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0179406

POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179407

POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0179408

POR TBL MND 84X5MG BLI kéd SUKL: 0179409

POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0179410

POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0179411

POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0179412

POR TBL MND 140X5MG BLI k6d SUKL: 0179413

POR TBL MND 200X5MG BLI k6d SUKL: 0179414

POR TBL MND 49X1X5MG BLI kod SUKL: 0179415

POR TBL MND 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0179416

POR TBL MND 56X1X5MG BLI kod SUKL: 0179417

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

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

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

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 nepfedklada zadné
dalsi nové udaje

KLARITROMYCIN RETARD MYLAN 500 mg 15/893/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL RET SXSOOMG BLI k6d SUKL: 0147692
POR TBL RET 6X500MG BLI kod SUKL: 0147693
POR TBL RET 7X500MG BLI kod SUKL: 0147694
POR TBL RET 8X500MG BLI kod SUKL: 0147695
POR TBL RET 10X500MG BLI kod SUKL: 0147696
POR TBL RET 14X500MG BLI kod SUKL: 0147697
POR TBL RET 16X500MG BLI kod SUKL: 0147698
POR TBL RET 20X500MG BLI kéd SUKL: 0147699
POR TBL RET 28X500MG BLI kod SUKL: 0147700
POR TBL RET 30X500MG BLI kod SUKL: 0147701
POR TBL RET 60X500MG BLI kod SUKL: 0147702
POR TBL RET 21X500MG BLI kéd SUKL: 0172167
Zmeéna nazvu léciveého piipravku v Belgii
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
LETMYLAN 2,5 mg 44/959/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X2.5MG I BLI koéd SUKL: 0145684
POR TBL FLM 10X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145685
POR TBL FLM 14X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145686
POR TBL FLM 20X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145687
POR TBL FLM 28X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145688
POR TBL FLM 30X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145689
POR TBL FLM 56X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145690
POR TBL FLM 60X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145691
POR TBL FLM 84X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145692
POR TBL FLM 90X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145693
POR TBL FLM 98X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145694
POR TBL FLM 100X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145695
POR TBL FLM 112X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145696
POR TBL FLM 120X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145697
POR TBL FLM 180X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145698
POR TBL FLM 200X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145699
POR TBL FLM 500X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145700
POR TBL FLM 7X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145701
POR TBL FLM 10X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0145702
POR TBL FLM 14X2.5MG TBC ko6d SUKL: 0145703
POR TBL FLM 20X2.5MG TBC kod SUKL: 0145704
POR TBL FLM 28X2.5MG TBC ko6d SUKL: 0145705
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145706
POR TBL FLM 56X2.5MG TBC k6d SUKL: 0145707
POR TBL FLM 60X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145708
POR TBL FLM 84X2.5MG TBC kod SUKL: 0145709
POR TBL FLM 90X2.5MG TBC kod SUKL: 0145710
POR TBL FLM 98X2.5MG TBC kod SUKL: 0145711
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0145712
POR TBL FLM 112X2.5MG TBC kod SUKL: 0145713
POR TBL FLM 120X2.5MG TBC kod SUKL: 0145714
POR TBL FLM 180X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145715
POR TBL FLM 200X2.5MG TBC kod SUKL: 0145716
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0145717
POR TBL FLM 30X1X2.5MG II BLI kéd SUKL: 0187666
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- A7 10tinasobek aktualn¢ schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych




ptipravku.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

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

- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

LIVOSTIN 64/790/94-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON LTD.,
MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie

B:  OPH GTT SUS 4ML/2MG UGT kéd SUKL: 0119923

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

LOPACUT 2 mg 49/135/11-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 8X2MG BLI kéd SUKL: 0159558

POR TBL FLM 10X2MG BLI koéd SUKL: 0159559
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID MYLAN 100 mg/12,5 mg 58/634/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
PP: Bilé az tém¢f bile, potahovane ovalné, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a s

vyrazenym 'M' na jedné strané a 'LHS5' na stran€ druhé.

Bil4, neprtihledna HDPE lahvi¢ka s polypropylenovym (PP) uzévérem.

Bily, neprihledny PVC/PE/PVDC blistr s hlinikovou kryci folii.
B: POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0161677

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0161678

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0161679

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0161680

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0161681

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161682

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0161683

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0161684

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161685

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161686

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161687

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161688

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0161689

POR TBL FLM 112 BLI k6d SUKL: 0161690

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0161691

POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0161692

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0161702




ZR:

POR TBL FLM 112 BLI k6d SUKL: 0202061
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0202062
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0202063
POR TBL FLM 28 KAL BAL BLI kod SUKL: 0202064
Zména nazvu lé¢ivého piipravku Spanélsku, Belgii, Lucembursku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napt. barva flip-off-uzavért, barva kddovacich krouzku
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))
- Zména, kterd ma vliv na informace o pfipravku

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID MYLAN 50 mg/12,5 mg 58/633/11-C

D:

PP:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
Zluté, potahované, ovalne bikonvexni, tablety se zkosenymi hranami a s vyrazenym 'M'
na jedné stran¢ a 'LH4' na stran€ druhé.
Bil4, nepriihledna HDPE lahvi¢ka s polypropylenovym (PP) uzavérem.
Bily, neprihledny PVC/PE/PVDC blistr s hlinikovou kryci folii.
POR TBL FLM 7 BLI koéd SUKL: 0161648
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0161649
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0161650
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0161651
POR TBL FLM 28 KAL BAL BLI k6d SUKL: 0161652
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161653
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0161654
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161655
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161656
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161657
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161658
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161659
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0161660
POR TBL FLM 112 BLI kéd SUKL: 0161661
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0161662
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0161663
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0161673
POR TBL FLM 112 BLI k6d SUKL: 0202057
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0202058
POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0202059
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0202060
Zména nazvu 1é&ivého ptipravku Spanélsku, Belgii, Lucembursku
- U nérodné registrovanych piipravkl



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

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napi. barva flip-off-uzavéri, barva kédovacich krouzki
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

- Zména, kterd ma vliv na informace o pfipravku

MARVELON 17/126/91-C/P1/001/11
D: ORGANON LABORATORIES LTD., HODDESDON, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 3X21 BLI kod SUKL: 0180527
ZR: Zmeéna vyrobce podilejiciho se na piebalovani piipravku:
MERCILON 17/875/92-C/P1/001/11
D:  ORGANON LABORATORIES LTD., HODDESDON, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0180472
ZR: Zména vyrobce podilejiciho se na pfebalovani piipravku:
MIRENA 17/372/97-C/P1/001/11
D: BAYER PLC, NEWBURY, Velka Britanie
B: IUT INS 1X52MG BLI koéd SUKL: 0180442
ZR: Zména vyrobce podilejiciho se na piebalovani ptipravku
NAXYL 10 mg VAGINALNI TABLETY 54/838/10-C
D: MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: VAG TBL 6X10MG BLI kéd SUKL: 0191662
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
NUMETA G13%E 76/328/11-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 10X300ML VAK kod SUKL 0159824
INF EML 1X300ML VAK kod SUKL: 0202091
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim

z divodu novych udajl o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych idaji nebo tdaji o
farmakovigilanci

Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

- Jind zména

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni




NUMETA G16%E 76/329/11-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X500ML VAK kod SUKL: 0159825
INF EML 1X500ML VAK kéd SUKL: 0202092
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
NUMETA G19%E 76/330/11-C
D: BAXTER CZECH SPOL. SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0159826
INF EML 1X1000ML VAK kod SUKL: 0202093
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C

D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI kéd SUKL: 0014094
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kod SUKL: 0014095
POR CPS MOL 100X0.25RG BLI koéd SUKL: 0014096
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kod SUKL: 0014097
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kod SUKL: 0014099

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

OSTEOD 0,5 pg 86/332/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kod SUKL: 0014607

POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014608

POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kod SUKL: 0014609

POR CPS MOL 100X0.5RG BLI kod SUKL: 0014610

POR CPS MOL 30X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014611

POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014612



ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgadnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

RAPIDNORM 3000 mg 15/228/13-C
D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
B: POR GRA SOL 1X3GM SCC kéd SUKL: 0179093
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

ROWACHOL 43/185/98-C
D: ROWA PHARMACEUTICALS LTD., NEWTOWN, BANTRY, Irsko
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL. 0092087
ZR: Zména pii propusténi a v prubehu doby pouzitelnosti
Zmeéna v popisu analytickych metod
Nazev 1é¢ivé latky je uveden na vnéj$im obalu Braillovym pismem

ROWACHOL 43/130/99-C
D: ROWA PHARMACEUTICALS LTD., NEWTOWN, BANTRY, Irsko
B: POR CPS ETM 20 BLI kéd SUKL: 0058730
POR CPS ETM 100 BLI kéd SUKL: 0092095
POR CPS ETM 50 TBC kod SUKL: 0093022
ZR: Zména specifikace 1éCiveé latky
Zmeény v popisu analytickych metod
Nazev 1écivé latky je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem
Upfesnéni l1ékoveé formy
ROXITHROMYCIN- RATIOPHARM 150 mg 15/112/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kod SUKL: 0010855
POR TBL FLM 12X150MG BLI k6d SUKL: 0010856
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0010857
POR TBL FLM 16X150MG BLI k6d SUKL: 0010858
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0010859
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0010860
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

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




D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 5X300MG BLI kéd SUKL: 0010873

POR TBL FLM 7X300MG BLI kéd SUKL: 0010874

POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0010875

Zmeéna (zmény) souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

ZR:

SAIZEN 8 mg CLICK EASY 56/006/03-C

D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: INJPSO LQF 5X8MG VIA kod SUKL: 0020973

INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964

Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

ZR:

SALAZOPYRIN EN

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

B: POR TBL ENT 100X500MG TBC ké6d SUKL: 0047712
POR TBL ENT 500X500MG TBC ko6d SUKL: 0047713
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace na zakladé CDS ze
zati 2012.
SERTRALIN ACTAVIS 100 mg

D: ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island

29/245/94-C

ZR:

30/581/05-C

B:

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X100MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 42X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL:

0023878
0023879
0023881
0023882
0023883
0023885
0023888

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0023889

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani konecného piipravku

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

ZS:
ZR:



- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
SERTRALIN ACTAVIS 50 mg 30/580/05-C
D: ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0023891
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0023892
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0023893
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0023894
POR TBL FLM 42X50MG BLI kéd SUKL: 0023895
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0023896
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0023897
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0023898
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZR: Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Maléd zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztok.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Jind zména
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
SINDRANOL 2 mg 27/275/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL PRO 21X2MG BLI k6d SUKL: 0174011
POR TBL PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 0174012
POR TBL PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0174013
POR TBL PRO 42X2MG BLI kod SUKL: 0174014
POR TBL PRO 56X2MG BLI kéd SUKL: 0174015
POR TBL PRO 84X2MG BLI kod SUKL: 0174016
POR TBL PRO 21X2MG TBC kéd SUKL: 0174017
POR TBL PRO 28X2MG TBC kod SUKL: 0174018
POR TBL PRO 30X2MG TBC kéd SUKL: 0174019
POR TBL PRO 42X2MG TBC kod SUKL: 0174020
POR TBL PRO 56X2MG TBC kod SUKL: 0174021
POR TBL PRO 84X2MG TBC kod SUKL: 0174022
POR TBL PRO 7X2MG BLI kéd SUKL: 0192343
POR TBL PRO 420X2MG BLI kéd SUKL: 0192344
POR TBL PRO 14X2MG BLI k6d SUKL: 0199406
PE: 36
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku




posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

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

SINDRANOL 3 mg 27/276/12-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL PRO 21X3MG BLI kéd SUKL: 0174023

POR TBL PRO 28X3MG BLI kod SUKL: 0174024

POR TBL PRO 30X3MG BLI kéd SUKL: 0174025

POR TBL PRO 42X3MG BLI kod SUKL: 0174026

POR TBL PRO 56X3MG BLI kod SUKL: 0174027

POR TBL PRO 84X3MG BLI kod SUKL: 0174028

POR TBL PRO 21X3MG TBC koéd SUKL: 0174029

POR TBL PRO 28X3MG TBC kod SUKL: 0174030

POR TBL PRO 30X3MG TBC kéd SUKL: 0174031

POR TBL PRO 42X3MG TBC kod SUKL: 0174032

POR TBL PRO 56X3MG TBC kéd SUKL: 0174033

POR TBL PRO 84X3MG TBC kod SUKL: 0174034

POR TBL PRO 7X3MG BLI kéd SUKL: 0192345

POR TBL PRO 420X3MG BLI kéd SUKL: 0192346

POR TBL PRO 14X3MG BLI kod SUKL: 0199407

36

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo 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 dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

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

SINDRANOL 4 mg 27/277/12-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL PRO 21X4MG BLI kod SUKL: 0174035

POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0174036

POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0174037

POR TBL PRO 42X4MG BLI kéd SUKL: 0174038

POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0174039

POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0174040

POR TBL PRO 21X4MG TBC kod SUKL: 0174041

POR TBL PRO 28X4MG TBC kod SUKL: 0174042

POR TBL PRO 30X4MG TBC kéd SUKL: 0174043



PE:
ZR:

POR TBL PRO 42X4MG TBC kod SUKL: 0174044

POR TBL PRO 56X4MG TBC kod SUKL: 0174045

POR TBL PRO 84X4MG TBC kéd SUKL: 0174046

POR TBL PRO 7X4MG BLI kod SUKL: 0192347

POR TBL PRO 420X4MG BLI kéd SUKL: 0192348

POR TBL PRO 14X4MG BLI kod SUKL: 0199408

36

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

SINDRANOL 8 mg 27/278/12-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL PRO 21X8MG BLI kéd SUKL: 0174047

POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0174048

POR TBL PRO 30X8MG BLI kéd SUKL: 0174049

POR TBL PRO 42X8MG BLI kéd SUKL: 0174050

POR TBL PRO 56X8MG BLI kod SUKL: 0174051

POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0174052

POR TBL PRO 21X8MG TBC kéd SUKL: 0174053

POR TBL PRO 28X8MG TBC kod SUKL: 0174054

POR TBL PRO 30X8MG TBC kod SUKL: 0174055

POR TBL PRO 42X8MG TBC koéd SUKL: 0174056

POR TBL PRO 56X8MG TBC kod SUKL: 0174057

POR TBL PRO 84X8MG TBC kod SUKL: 0174058

POR TBL PRO 7X8MG BLI kod SUKL: 0192349

POR TBL PRO 420X8MG BLI kéd SUKL: 0192350

POR TBL PRO 14X8MG BLI kod SUKL: 0199409

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 nepiedklada zadné nové udaje.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani konecného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

SINGULAIR 4 mg GRANULE 14/259/09-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR GRA 7X4MG SCC ko6d SUKL: 0143370



POR GRA 20X4MG SCC kéd SUKL: 0143371
POR GRA 28X4MG SCC kéd SUKL: 0143372
POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0143373
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
SKINOREN KREM 46/810/93-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B:  DRM CRM 1X30GM 20% TUB kod SUKL: 0085470
ZR: Zmeéna ve specifikaci ptipravku v pritbéhu doby pouzitelnosti
Zména v kontrolnich metodéch pro piipravek

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C

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

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0155861

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

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

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

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

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é¢ivych piipravku, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgadnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C

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

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0155862

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecénosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C

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

B: PORPLV SUS 1X30ML LAG kéd SUKL: 0155864
POR PLV SUS 1X15ML LAG kéd SUKL: 0155865
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kod SUKL: 0155866

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace




u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natfizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

SUMAMED SIRUP 15/352/92-AlC

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

B: PORPLV SUS 1X20ML LAG kod SUKL: 0155867

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajt o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného prislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

SUMAMED STD 15/249/02-C

D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika

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

ZR: Zmeéna (zmény) souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného prislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

SUPRELIP 31/341/01-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X200MG BLI k6d SUKL: 0151192
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0151193
ZR: Piedlozeni farmakovigilan¢niho planu.

TANTUM VERDE 69/358/98-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: ORM GGR 1X120 ML LAG kéd SUKL: 0180305
ORM GGR 1X240 ML LAG kéd SUKL: 0180306

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é€ivé ptipravky

TANTUM VERDE SPRAY 69/293/02-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: ORM SPR 30ML 0.15% PMM kod SUKL: 0010602

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky

TANTUM VERDE SPRAY FORTE 69/294/02-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B:  ORM SPR 15ML 0.30% PMM kéd SUKL: 0010603

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky




TRITTICO AC 150 30/505/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL RET 60X150MG BLI kod SUKL: 0046444
POR TBL RET 20X150MG BLI kéd SUKL: 0054093
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.9.2013 — oprava SPC a ptibalové informace

TRITTICO AC 75 30/504/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL RET 30X75MG BLI kéd SUKL: 0054094

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.9.2013 — oprava SPC a pfibalové informace

ULCOGANT 09/628/92-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR SUS 1X250ML LAG ko6d SUKL: 0099476
POR SUS 50X1GM MDC kéd SUKL: 0099477

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zakladé¢ ¢lanku
45 Naftizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1901/2006 pro ptipravky obsahujici
sukralfat ze dne 25.1.2012 (AT/W/0008/pdWS/001).

VICKS SYMPTOMED COMPLETE CITRON 07/592/10-C

D: PROCTER & GAMBLE GMBH, SCHWALBACH-AM-TAUNUS, Némecko

B: PORPLV SOL 5 SCC kéd SUKL: 0135575
POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0135576

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalsich novych
udaj, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C

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

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0176023
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0176024

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajli o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich l1é€ivych piipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména




