ACIX 09/178/02-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL MND 40 BLI kod SUKL: 0052419
POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0052420
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace dle firemniho GLU
pro aluminium hydroxid a magnesium hydroxid v kombinaci.
AMPICILIN 0,5 BIOTIKA 15/548/92-A/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0201958
INJ PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0201959
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0201960
ZR: Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
AMPICILIN 1,0 BIOTIKA 15/548/92-B/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0201961
INJ PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0201962
INJ PLV SOL 50X1000MG VIA kéd SUKL: 0201963
ZR: Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky

ATENATIV 16/266/08-C
D: OCTAPHARMA (IP) LIMITED, MANCHESTER, Velka Britanie
B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0129056
INF PSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0129057
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044492
ZR: Zména systému Cislovani Sarzi.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ATORVASTATIN EGIS 10 mg 31/395/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0147576
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0164391
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0164392
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek uchovévejte v piivodnim obalu (lahvicku pecliveé uzaviete), aby byl chranén
pted vlhkosti.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno idaji v redlném case)




ATORVASTATIN EGIS 20 mg 31/396/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0147577
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0164389
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0164390
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek uchovavejte v ptivodnim obalu (lahvicku peclivé uzaviete), aby byl chranén
pied vlhkosti.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovévani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
ATORVASTATIN EGIS 40 mg 31/397/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC k6d SUKL: 0147578
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0164393
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0164394
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek uchovévejte v piivodnim obalu (lahvicku pecliveé uzaviete), aby byl chranén
pted vlhkosti.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno idaji v redlném case)
AZITROMYCIN SANDOZ 500 mg GRANULE NA LZICCE  15/639/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS COM 3X500MG COM kod SUKL: 0171420
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C
D:  ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR SIR 1X100ML/2GM + ODM. LZ. LAG kéd SUKL: 0191776
P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.
ZR: Aktualizace texti SPC dle CCDS s navazujici zménou v ptibalové informaci.
CANESPOR 1X DENNE ROZTOK 26/156/85-C
D: BAYER S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  DRM SOL 1X15ML LGT kod SUKL: 0137116

DRM SOL 1X35ML LGT kéd SUKL: 0137117
ZR: Piidani nového vyrobce 1éCive latky




CITALOPRAM +PHARMA 20 mg 30/379/05-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0200872
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0200873
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI koéd SUKL: 0200874
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0200875
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0200876
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0200877
POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0200878
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0200879
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0200880
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0200881
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0200882
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0200883
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0200884
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0200885
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0200886
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
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)).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lIékopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 mg 16/012/10-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 7X75MG 1 BLI kod SUKL: 0143521
POR TBL FLM 10X75MG I BLI kod SUKL: 0143522
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0143523
POR TBL FLM 20X75MG I BLI kod SUKL: 0143524
POR TBL FLM 28X75MG I BLI kod SUKL: 0143525
POR TBL FLM 30X75MG I BLI kod SUKL: 0143526
POR TBL FLM 50X75MG I BLI k6d SUKL: 0143527
POR TBL FLM 56X75MG I BLI kod SUKL: 0143528
POR TBL FLM 7X75MG II BLI k6d SUKL: 0143529
POR TBL FLM 90X75MG I BLI k6d SUKL: 0143530
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0143531



POR TBL FLM 10X75MG II BLI k6d SUKL: 0143532
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0143533
POR TBL FLM 20X75MG II BLI k6d SUKL: 0143534
POR TBL FLM 28X75MG Il BLI kod SUKL: 0143535
POR TBL FLM 30X75MG II BLI kod SUKL: 0143536
POR TBL FLM 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0143537
POR TBL FLM 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0143538
POR TBL FLM 60X75MG II BLI kod SUKL: 0143539
POR TBL FLM 90X75MG II BLI k6d SUKL: 0143540
POR TBL FLM 60X75MG I BLI kéd SUKL: 0143560
POR TBL FLM 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0154860
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kod SUKL: 0154861

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
COLOMYCIN INJEKCE 1000000 1V 15/363/05-C
D: FOREST LABORATORIES UK LIMITED, DARTFORD, KENT, Velka Britanie
B: INJPLV SOL+INH SOL 10XIMU VIA kéd SUKL: 0020605
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem
Uprava lékové formy 1é¢ivého pripravku
CONTRAHIST 0,5 mg/ml 24/022/12-C
D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
B: POR SOL 1X200ML/100MG LAG kéd SUKL: 0175165
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 udaje
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
CONTRAHIST 5mg 24/021/12-C
D:  ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko



B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0175152
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0175153
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0175154
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0175155
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0175156
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0175157
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0175158
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0175159
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0175160
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0175161
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0175162
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0175163
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0175164
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

CORDIPIN RETARD 83/048/87-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0093460

ZR: Zména v oznaceni na obalu

COZAAR 100 mg 58/608/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0139049
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0139050
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0139051
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0139052
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0139053
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0139054
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0139055
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0139056
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0139057
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0139058
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0139059
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0139060
POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0139061
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0139062
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
COZAAR 2,5 mg/ml 58/242/09-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B:  POR PSU LQF 1X500MG SCC kod SUKL: 0151020
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci




COZAAR 50 mg 58/607/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0139035
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0139036
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0139037
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0139038
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0139039
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0139040
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0139041
POR TBL FLM 56X50MG BLI koéd SUKL: 0139042
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0139043
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0139044
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0139045
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0139046
POR TBL FLM 500X50MG BLI kéd SUKL: 0139047
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0139048
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu tdajl o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou,
nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky
PVC-PE-PVDC/AI blistr nebo PVC/PVDC/AI blistr
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0015570
ZR: Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Jind zména
EPIRUBICIN ACTAVIS 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/108/08-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INJSOL IX5ML VIA kod SUKL: 0116147
INJ SOL 1X5ML OBAL VIA k6d SUKL: 0119586
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0119587
INJ SOL 1X10ML OBAL VIA kod SUKL: 0119588
INJ SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0119589
INJ SOL 1X25ML OBAL VIA kod SUKL: 0119590
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0119591
INJ SOL 1X50ML OBAL VIA kod SUKL: 0119592
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0119593
INJ SOL 1X100ML OBAL VIA kod SUKL: 0119594
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi




- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného ptipravku

- AZ 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Jind zména
Zména v mezioperacnich a priabéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby koneéného ptipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a prubézné vyrobni zkousky
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)

- Sterilni 1éCivé pripravky
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele
Zmeéna v kontrole pomocnych latek v konecném ptipravku

- Jind zména
Zména v mezioperacnich a prubéZznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby koneé¢ného ptipravku

- Pfidani novych zkousek a limita
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
pripravkd.

E-Z-CAT 48/1331/93-C

D:  BRACCO IMAGING SPA, MILAN, Itdlie

B: POR SUS 1X225ML/11.1GM LAG kéd SUKL: 0176747

ZR: Zména souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace na zakladé zmény Core Safety
Information.

E-Z-HD 48/1320/93-C

D:  BRACCO IMAGING SPA, MILAN, Itdlie

B: POR PLV SUS 1X340GM/335GM JAR kéd SUKL: 0176748

ZR: Zména souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace na zakladé zmény Core Safety
Information.

FORTRAL 65/218/73-C

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

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0008968

ZR: Zména v oznaeni na obalu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu III (pfiloha ¢.6 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

FORTRAL 65/219/73-C

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

B: INJ SOL 10XIML/30MG AMP kéd SUKL: 0008966

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu III (ptiloha €.6 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).




GALANTAMIN MYLAN 16 mg 06/804/11-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS PRO 7X16MG I BLI kéd SUKL: 0191802
POR CPS PRO 10X16MG I BLI kod SUKL: 0191803
POR CPS PRO 28X16MG I BLI kod SUKL: 0191804
POR CPS PRO 30X16MG I BLI kod SUKL: 0191805
POR CPS PRO 56X16MG I BLI kod SUKL: 0191806
POR CPS PRO 84X16MG | BLI kod SUKL: 0191807
POR CPS PRO 98X16MG I BLI kod SUKL: 0191808
POR CPS PRO 100X16MG I BLI kod SUKL: 0191809
POR CPS PRO 7X16MG II BLI k6d SUKL: 0191810
POR CPS PRO 10X16MG II BLI k6d SUKL: 0191811
POR CPS PRO 28X16MG II BLI kod SUKL: 0191812
POR CPS PRO 30X16MG II BLI kod SUKL: 0191813
POR CPS PRO 56X16MG II BLI kod SUKL: 0191814
POR CPS PRO 84X16MG II BLI kod SUKL: 0191815
POR CPS PRO 98X16MG II BLI kod SUKL: 0191816
POR CPS PRO 100X16MG II BLI kéd SUKL: 0191817
POR CPS PRO 500X16MG 111 TBC kod SUKL: 0191818
POR CPS PRO 90X16MG IV TBC kod SUKL: 0191819
POR CPS PRO 28X16MG I KAL BAL BLI kéd SUKL: 0202109
POR CPS PRO 28X1X16MG I KAL BA BLI k6d SUKL: 0202110
POR CPS PRO 28X16MG II KAL BAL BLI kéd SUKL: 0202111
POR CPS PRO 28X1X16MG Il KAL B BLI kéd SUKL: 0202112
Zména nazvu léCivého ptipravku
- U nérodné registrovanych piipravki — ve Finsku a Svédsku
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

GALANTAMIN I\/IYLAN 24 mg 06/805/11-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS PRO 7X24MG I BLI kéd SUKL: 0191820



POR CPS PRO 10X24MG I BLI kod SUKL: 0191821
POR CPS PRO 28X24MG I BLI k6d SUKL: 0191822
POR CPS PRO 30X24MG I BLI kod SUKL: 0191823
POR CPS PRO 56X24MG | BLI kéd SUKL: 0191824
POR CPS PRO 84X24MG I BLI kod SUKL: 0191825
POR CPS PRO 98X24MG I BLI kod SUKL: 0191826
POR CPS PRO 100X24MG I BLI kéd SUKL: 0191827
POR CPS PRO 7X24MG II BLI k6d SUKL: 0191828
POR CPS PRO 10X24MG II BLI kod SUKL: 0191829
POR CPS PRO 28X24MG II BLI kod SUKL: 0191830
POR CPS PRO 30X24MG II BLI kod SUKL: 0191831
POR CPS PRO 56X24MG II BLI kod SUKL: 0191832
POR CPS PRO 84X24MG II BLI k6d SUKL: 0191833
POR CPS PRO 98X24MG II BLI kod SUKL: 0191834
POR CPS PRO 100X24MG II BLI kod SUKL: 0191835
POR CPS PRO 500X24MG III TBC kod SUKL: 0191836
POR CPS PRO 90X24MG IV TBC kod SUKL: 0191837
POR CPS PRO 28X24MG I KAL BAL BLI kéd SUKL: 0202113
POR CPS PRO 28X1X24MG 1 KAL BA BLI k6d SUKL: 0202114
POR CPS PRO 28X24MG II KAL BAL BLI kéd SUKL: 0202115
POR CPS PRO 28X1X24MG 11 KAL B BLI kéd SUKL: 0202116
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych p¥ipravki — ve Finsku a Svédsku
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvélenych velikosti baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poc¢tu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvélenych velikosti baleni
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
GALANTAMIN MYLAN 8 mg 06/803/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS PRO 7X8MG I BLI kod SUKL: 0191784
POR CPS PRO 10X8MG I BLI k6d SUKL: 0191785
POR CPS PRO 28X8MG I BLI k6d SUKL: 0191786
POR CPS PRO 30X8MG I BLI k6d SUKL: 0191787
POR CPS PRO 56X8MG | BLI kod SUKL: 0191788




ZR:

POR CPS PRO 84X8MG I BLI kod SUKL: 0191789
POR CPS PRO 98X8MG I BLI kéd SUKL: 0191790
POR CPS PRO 100X8MG I BLI k6d SUKL: 0191791
POR CPS PRO 7X8MG II BLI kéd SUKL: 0191792
POR CPS PRO 10X8MG II BLI k6d SUKL: 0191793
POR CPS PRO 28X8MG II BLI kod SUKL: 0191794
POR CPS PRO 30X8MG II BLI k6d SUKL: 0191795
POR CPS PRO 56X8MG II BLI kéd SUKL: 0191796
POR CPS PRO 84X8MG II BLI k6d SUKL: 0191797
POR CPS PRO 98X8MG II BLI kéd SUKL: 0191798
POR CPS PRO 100X8MG II BLI kod SUKL: 0191799
POR CPS PRO 500X8MG III TBC kéd SUKL: 0191800
POR CPS PRO 90X8MG IV TBC kéd SUKL: 0191801
POR CPS PRO 28X8MG I KAL BAL BLI kod SUKL: 0202105
POR CPS PRO 28X8MG Il KAL BAL BLI kod SUKL: 0202106
POR CPS PRO 28X1X8MG Il KAL BA BLI kéd SUKL: 0202107
POR CPS PRO 28X1X8MG I KAL BAL BLI kéd SUKL: 0202108
Zména nazvu léCivého piipravku
- U nérodné registrovanych p¥ipravki — ve Finsku a Svédsku
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvélenych velikosti baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poc¢tu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

GLUCOPHAGE 500 mg 18/824/96-C

D:
B:

MERCK SANTE, LYON, Francie

POR TBL FLM 5X10X500MG BLI koéd SUKL: 0023793
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0128624
POR TBL FLM 1X100X500MG BLI k6d SUKL: 0164621
POR TBL FLM 9X500MG BLI kéd SUKL: 0164622
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0164623
POR TBL FLM 21X500MG BLI k6d SUKL: 0164624
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0164625
POR TBL FLM 40X500MG BLI k6d SUKL: 0164626
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0164627



POR TBL FLM 4X15X500MG BLI kéd SUKL: 0164628
POR TBL FLM 6X14X500MG BLI kod SUKL: 0164629
POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0164630
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0164631
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0164632
POR TBL FLM 500X500MG BLI kéd SUKL: 0164633
POR TBL FLM 600X500MG BLI kéd SUKL: 0164634
POR TBL FLM 1000X500MG BLI kéd SUKL: 0164635
POR TBL FLM 21X500MG TBC kod SUKL: 0164636
POR TBL FLM 30X500MG TBC kod SUKL: 0164637
POR TBL FLM 40X500MG TBC kod SUKL: 0164638
POR TBL FLM 50X500MG TBC kod SUKL: 0164639
POR TBL FLM 60X500MG TBC kod SUKL: 0164640
POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0164641
POR TBL FLM 120X500MG TBC kod SUKL: 0164642
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0164643
POR TBL FLM 400X500MG TBC kod SUKL: 0164644
POR TBL FLM 500X500MG TBC kod SUKL: 0164645
POR TBL FLM 600X500MG TBC kod SUKL: 0164646
POR TBL FLM 1000X500MG TBC kod SUKL: 0164647
POR TBL FLM 2X25X500MG BLI kod SUKL: 0201596
POR TBL FLM 3X20X500MG BLI kéd SUKL: 0201597
POR TBL FLM 4X21X500MG BLI kéd SUKL: 0201598
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 31.7.2013 — oprava textu PI.

HAEMATE P 16/158/84-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kéd SUKL: 0088335
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0088336
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0088337
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
Fyzikalni a chemicka stabilita po rekonstituci pred
pouzitim byla prokézana na dobu 48 hodin pti pokojové teploté (max. 25°C). Z
mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité, protoze Haemate P
neobsahuje Zadnou konzervacni latku.
Neni-li pouzit okamZité, doba uchovavani ptipravku by neméla byt delsi neZ 8 hodin pii
pokojové teplote.
Jakmile je ptipravek pieveden do stfikacky, mél by byt pouzit okamZité.
ZR: Zména doby pouZzitelnosti po rekonstituci pfipravku.
Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HIDRASEC PRO DETI 30 mg ZRNENY PRASEK 49/555/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR GRA SUS 10X30MG SCC kéd SUKL: 0179726

POR GRA SUS 16X30MG SCC kéd SUKL: 0179727

POR GRA SUS 20X30MG SCC kod SUKL: 0179728

POR GRA SUS 30X30MG SCC kéd SUKL: 0179729

POR GRA SUS 50X30MG SCC kéd SUKL: 0179730

POR GRA SUS 100X30MG SCC kod SUKL: 0179731



ZR:

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni

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, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.

HIDRASEC PRO KOJENCE 10 mg ZRNENY PRASEK 49/554/11-C

D:
B:

ZR:

BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko

POR GRA SUS 10X10MG SCC kéd SUKL: 0179720

POR GRA SUS 16X10MG SCC kéd SUKL: 0179721

POR GRA SUS 20X10MG SCC ké6d SUKL: 0179722

POR GRA SUS 30X10MG SCC kéd SUKL: 0179723

POR GRA SUS 50X10MG SCC koéd SUKL: 0179724

POR GRA SUS 100X10MG SCC kod SUKL: 0179725

Vypusténi mist vyroby (v€etné 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)).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundéarniho baleni

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

- Misto primarniho baleni

Nahrazeni nebo pifidani 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 ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym



uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.

HYTRIN 2 mg 58/270/96-B/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0076486

POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0094541

POR TBL NOB 84X2MG BLI kéd SUKL: 0094564
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému

Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
HYTRIN 5 mg 58/270/96-C/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0076487

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0094565

POR TBL NOB 84X5MG BLI k6d SUKL: 0094653
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
HYTRIN BALENI PRO ZAHAJENI LECBY 58/270/96-A/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0076485
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJSUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714

INJ SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865

INJ SUS 25X0.5ML ISP kod SUKL: 0032866

INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: Zména referencniho standardu metody pro kontrolu meziproduktu lécivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména referen¢niho standardu metody pro kontrolu meziproduktu lécivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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

POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0162748
ZR: Aktualizace Modulu 3, ¢asti 3.2.P.




JAYDESS 13,5 mg INTRAUTERINNI INZERT 17/049/13-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: IUTINS 1X13.5MG BLI kéd SUKL: 0188127
TUT INS 5X13.5MG BLI kéd SUKL: 0188128
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
LAMOTRIGIN ACTAVIS 100 mg 21/191/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL NOB 7X100MG BLI kod SUKL: 0019884
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0019885
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0019886
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0019887
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0019888
POR TBL NOB 40X100MG BLI kod SUKL: 0019889
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0019890
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0019891
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019892
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0019893
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0019894
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0019895
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0019896
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0019897
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0019898
POR TBL NOB 100X 1 BLI kéd SUKL: 0051233
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0200551
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi
LAMOTRIGIN ACTAVIS 25 mg 21/189/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL NOB 7X25MG BLI k6d SUKL: 0019852
POR TBL NOB 10X25MG BLI k6d SUKL: 0019853
POR TBL NOB 20X25MG BLI kod SUKL: 0019854
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0019855
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0019856
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0019857
POR TBL NOB 40X25MG BLI kéd SUKL: 0019858
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0019859
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0019860
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0019861
POR TBL NOB 56X25MG BLI k6d SUKL: 0019862
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0019863
POR TBL NOB 98X25MG BLI kéd SUKL: 0019864
POR TBL NOB 98X1X25MG BLI kod SUKL: 0019865
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0019866
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051229




POR TBL NOB 100X25MG TBC kéd SUKL: 0200549

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

LAMOTRIGIN ACTAVIS 50 mg 21/190/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL NOB 7X50MG BLI kéd SUKL: 0019868
POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0019869
POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0019870
POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0019871
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0019872
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019873
POR TBL NOB 40X50MG BLI kod SUKL: 0019874
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0019875
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0019876
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019877
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0019878
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0019879
POR TBL NOB 98X50MG BLI k6d SUKL: 0019880
POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0019881
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0019882
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051231
POR TBL NOB 100X50MG TBC ké6d SUKL: 0200550
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
LATIMOL 0,05 mg/ml+5 mg/ml 64/133/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0182264
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0182265
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182266
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku
- U nérodné registrovanych piipravkl
- v Polsku a Portugalsku
LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0010116
POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI koéd SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092274
POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0122528
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi




LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI k6d SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0122529
ZR: Zména dovozce, mechanismt propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

LEFLUNOMID SANDOZ 10 mg 29/1042/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X10MG TBC kéd SUKL: 0122984
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0158893
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0158894
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0158895
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0158896
POR TBL FLM 42X10MG TBC kéd SUKL: 0158897
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0158898
POR TBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0158899
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0158900
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0158901
POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0158902
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158903
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
LEFLUNOMID SANDOZ 20 mg 29/1043/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X20MG TBC kod SUKL: 0122985
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0158904
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0158905
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0158906
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0158907
POR TBL FLM 42X20MG TBC kod SUKL: 0158908
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0158909
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0158910
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0158911
POR TBL FLM 90X20MG TBC kéd SUKL: 0158912
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0158913
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0158914
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 podklad¢ udajii v redlném case)
LETIZEN 24/074/01-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBLF LM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0002926
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0002927
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

LEVOCETIRIZIN HETERO 5mg 24/221/13-C
D: HETERO EUROPE S.L., VILADECANS (BARCELONA), Spanélsko
PP: Bilé kulaté¢ bikonvexni potahovane tablety s pulici ryhou, s vyrazenym znac¢enim "161"

na jedné stran¢ a "H" na druhé strané.
B: POR TBL FLM 1X5MG BLI kéd SUKL: 0179792

POR TBL FLM 2X5MG BLI kéd SUKL: 0179793

POR TBL FLM 4X5MG BLI kod SUKL: 0179794

POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0179795

POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0179796

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0179797

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0179798

POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0179799

POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0179800

POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0179801

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0179802

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0179803

POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0179804

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179805

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0179806

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0179807

POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0179808

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0179809

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0179810

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0179811

POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0179812

POR TBL FLM 180X5MG BLI kéd SUKL: 0179813
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Mad’arsku

- U narodné registrovanych ptipravki

Zmeéna ve tvaru nebo rozmerech 1ékové formy

- Tablety s okamiitym uvoliovanim, tobolky, ¢ipky a poSevni kulicky

LEVOTHYROXINE TEVA 100 MIKROGRAMU 56/006/13-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X100RG BLI kéd SUKL: 0175431

POR TBL NOB 28X 100RG BLI kod SUKL: 0175434

POR TBL NOB 30X100RG BLI kod SUKL: 0175435

POR TBL NOB 50X100RG BLI kéd SUKL: 0175438

POR TBL NOB 56X100RG BLI kod SUKL: 0175439

POR TBL NOB 60X 100RG BLI kod SUKL: 0175442

POR TBL NOB 84X100RG BLI kod SUKL: 0175443

POR TBL NOB 90X 100RG BLI kod SUKL: 0175446




POR TBL NOB 100X100RG BLI k6d SUKL: 0175447
POR TBL NOB 112X100RG BLI kéd SUKL: 0175450
POR TBL NOB 250X 100RG BLI kéd SUKL: 0175451
POR TBL NOB 98X100RG BLI k6d SUKL: 0175454
POR TBL NOB 50X100RG BLI kéd SUKL: 0175455
POR TBL NOB 28X100RG TBC kod SUKL: 0175457
POR TBL NOB 50X100RG TBC kod SUKL: 0175458
POR TBL NOB 56X100RG TBC kod SUKL: 0175459
POR TBL NOB 100X100RG TBC kéd SUKL: 0175460
POR TBL NOB 112X100RG TBC kéd SUKL: 0175461
POR TBL NOB 250X 100RG TBC kéd SUKL: 0175462
POR TBL NOB 500X 100RG TBC kéd SUKL: 0175463

POR TBL NOB 1000X100RG TBC kéd SUKL: 0175464

Zména nazvu léCivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

LEVOTHYROXINE TEVA 125 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X 125RG BLI kod SUKL: 0175465
POR TBL NOB 28X125RG BLI k6d SUKL: 0175468
POR TBL NOB 30X125RG BLI kéd SUKL: 0175469
POR TBL NOB 50X125RG BLI kéd SUKL: 0175472
POR TBL NOB 56X125RG BLI koéd SUKL: 0175473
POR TBL NOB 60X125RG BLI koéd SUKL: 0175476
POR TBL NOB 84X125RG BLI kéd SUKL: 0175477
POR TBL NOB 90X125RG BLI kod SUKL: 0175480
POR TBL NOB 100X125RG BLI kod SUKL: 0175481
POR TBL NOB 112X125RG BLI kéd SUKL: 0175484
POR TBL NOB 250X 125RG BLI kéd SUKL: 0175485
POR TBL NOB 98X 125RG BLI kéd SUKL: 0175488
POR TBL NOB 50X125RG BLI kéd SUKL: 0175489
POR TBL NOB 28X125RG TBC kod SUKL: 0175491
POR TBL NOB 50X125RG TBC kod SUKL: 0175492
POR TBL NOB 56X125RG TBC kod SUKL: 0175493
POR TBL NOB 100X125RG TBC kod SUKL: 0175494
POR TBL NOB 112X125RG TBC kod SUKL: 0175495
POR TBL NOB 250X125RG TBC kod SUKL: 0175496
POR TBL NOB 500X125RG TBC kod SUKL: 0175497

POR TBL NOB 1000X125RG TBC k6d SUKL: 0175498

Zmeéna nazvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravkl

LEVOTHYROXINE TEVA 150 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X150RG BLI kod SUKL: 0175499
POR TBL NOB 28X150RG BLI kéd SUKL: 0175502
POR TBL NOB 30X150RG BLI kéd SUKL: 0175503
POR TBL NOB 50X150RG BLI kéd SUKL: 0175506
POR TBL NOB 56X150RG BLI kéd SUKL: 0175507
POR TBL NOB 60X150RG BLI kéd SUKL: 0175510

56/007/13-C

56/008/13-C



POR TBL NOB 84X150RG BLI kod SUKL: 0175511
POR TBL NOB 90X150RG BLI kéd SUKL: 0175514

POR TBL NOB 100X150RG BLI k6d SUKL: 0175515
POR TBL NOB 112X150RG BLI k6d SUKL: 0175518
POR TBL NOB 250X150RG BLI k6d SUKL: 0175519

POR TBL NOB 98X150RG BLI kod SUKL: 0175522
POR TBL NOB 50X150RG BLI kéd SUKL: 0175523

POR TBL NOB 28X150RG TBC kod SUKL: 0175525
POR TBL NOB 50X150RG TBC kéd SUKL: 0175526
POR TBL NOB 56X150RG TBC kod SUKL: 0175527
POR TBL NOB 100X150RG TBC kéd SUKL: 0175528
POR TBL NOB 112X150RG TBC kéd SUKL: 0175529
POR TBL NOB 250X150RG TBC kéd SUKL: 0175530
POR TBL NOB 500X150RG TBC kéd SUKL: 0175531
POR TBL NOB 1000X150RG TBC kéd SUKL: 0175532

Zména nazvu léCivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkt

LEVOTHYROXINE TEVA 50 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X50RG BLI k6d SUKL: 0175363
POR TBL NOB 28X50RG BLI k6d SUKL: 0175366
POR TBL NOB 30X50RG BLI kod SUKL: 0175367
POR TBL NOB 50X50RG BLI kéd SUKL: 0175370
POR TBL NOB 56X50RG BLI kod SUKL: 0175371
POR TBL NOB 60X50RG BLI kod SUKL: 0175374
POR TBL NOB 84X50RG BLI kod SUKL: 0175375
POR TBL NOB 90X50RG BLI kod SUKL: 0175378
POR TBL NOB 100X50RG BLI kod SUKL: 0175379
POR TBL NOB 112X50RG BLI kéd SUKL: 0175382
POR TBL NOB 250X50RG BLI kéd SUKL: 0175383
POR TBL NOB 98X50RG BLI kod SUKL: 0175386
POR TBL NOB 50X50RG BLI kod SUKL: 0175387
POR TBL NOB 28X50RG TBC kod SUKL: 0175389
POR TBL NOB 50X50RG TBC kod SUKL: 0175390
POR TBL NOB 56X50RG TBC kod SUKL: 0175391

POR TBL NOB 100X50RG TBC kod SUKL: 0175392
POR TBL NOB 112X50RG TBC kod SUKL: 0175393
POR TBL NOB 250X50RG TBC kéd SUKL: 0175394
POR TBL NOB 500X50RG TBC kéd SUKL: 0175395
POR TBL NOB 1000X50RG TBC kod SUKL: 0175396

Zmeéna nézvu lécivého piipravku
- U ndrodné registrovanych piipravka v Portugalsku

LEVOTHYROXINE TEVA 75 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X75RG BLI kod SUKL: 0175397
POR TBL NOB 28X75RG BLI kod SUKL: 0175400
POR TBL NOB 30X75RG BLI kod SUKL: 0175401
POR TBL NOB 50X75RG BLI kod SUKL: 0175404

56/004/13-C

56/005/13-C



POR TBL NOB 56X75RG BLI kéd SUKL: 0175405

POR TBL NOB 60X75RG BLI kod SUKL: 0175408

POR TBL NOB 84X75RG BLI kéd SUKL: 0175409

POR TBL NOB 90X75RG BLI kod SUKL: 0175412

POR TBL NOB 100X75RG BLI kod SUKL: 0175413

POR TBL NOB 112X75RG BLI kéd SUKL: 0175416

POR TBL NOB 250X75RG BLI kod SUKL: 0175417

POR TBL NOB 98X75RG BLI kod SUKL: 0175420

POR TBL NOB 50X75RG BLI kod SUKL: 0175421

POR TBL NOB 28X75RG TBC ké6d SUKL: 0175423

POR TBL NOB 50X75RG TBC kéd SUKL: 0175424

POR TBL NOB 56X75RG TBC ké6d SUKL: 0175425

POR TBL NOB 100X75RG TBC kéd SUKL: 0175426

POR TBL NOB 112X75RG TBC ké6d SUKL: 0175427

POR TBL NOB 250X75RG TBC kod SUKL: 0175428

POR TBL NOB 500X75RG TBC kod SUKL: 0175429

POR TBL NOB 1000X75RG TBC kod SUKL: 0175430
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych ptipravkl
LOSARTAN TEVA 50 mg 58/750/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X50MG OPA BLI kod SUKL 0146204

POR TBL FLM 1X50MG PE BLI k6d SUKL: 0146205

POR TBL FLM 1X50MG PVC BLI kod SUKL: 0146206

POR TBL FLM 14X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146207

POR TBL FLM 14X50MG PE BLI kod SUKL: 0146208

POR TBL FLM 14X50MG PVC BLI kéd SUKL: 0146209

POR TBL FLM 28X50MG OPA BLI koéd SUKL: 0146210

POR TBL FLM 28X50MG PE BLI kéd SUKL: 0146211

POR TBL FLM 28X50MG PVC BLI kéd SUKL: 0146212

POR TBL FLM 30X50MG OPA BLI koéd SUKL: 0146213

POR TBL FLM 30X50MG PE BLI kéd SUKL: 0146214

POR TBL FLM 30X50MG PVC BLI kéd SUKL: 0146215

POR TBL FLM 56X50MG OPA BLI koéd SUKL: 0146216

POR TBL FLM 56X50MG PE BLI kéd SUKL: 0146217

POR TBL FLM 56X50MG PVC BLI kod SUKL: 0146218

POR TBL FLM 98X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146219

POR TBL FLM 98X50MG PE BLI kéd SUKL: 0146220

POR TBL FLM 98X50MG PVC BLI kod SUKL: 0146221

POR TBL FLM 280X50MG HOSP OPA BLI koéd SUKL: 0146222

POR TBL FLM 280X50MG HOSP PE BLI koéd SUKL: 0146223

POR TBL FLM 280X50MG HOSP PVC BLI kéd SUKL: 0146224

POR TBL FLM 90X50MG OPA BLI kéd SUKL: 0146225

POR TBL FLM 90X50MG PE BLI kéd SUKL: 0146226

POR TBL FLM 90X50MG PVC BLI kod SUKL: 0146227
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych ptipravkl in PL

MAGNEROT 39/1276/93-C



D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0032888
POR TBL NOB 100X500MG BLI k6d SUKL: 0032889
POR TBL NOB 200X500MG BLI kéd SUKL: 0032890
POR TBL NOB 1000X500MG TBC kod SUKL: 0032891
POR TBL NOB 20X500MG BLI kod SUKL: 0088037
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (ASMF)
MENOPUR 1200 1U 56/961/10-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X1200UT VIA kod SUKL: 0180904
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
priubéznou revizi informaci o ptipravku
MENOPUR 600 1U 56/960/10-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X600UT VIA kéd SUKL: 0180903
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priubéznou revizi informaci o ptipravku
MINISISTON 17/942/94-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0200748
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0200749
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
prib&znou revizi informaci o ptipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku v bodé 4.4 a nasledné ptibalové informace
v souvislosti s pribéZnou revizi informaci o ptipravku
MOMESALIC 46/014/06-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
Bilé lakovana hlinikova tuba s b11ym Sroubovacim HDPE nebo HDPP uzavérem.
B: DRM UNG 1X45GM TUB kéd SUKL: 0199003
DRM UNG 1X50GM TUB kod SUKL: 0199004
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0199005
DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0199006
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného ptipravku

- Misto, které vyzaduje pocatecni inspekci nebo inspekci zamétenou na konkrétni
ptipravek

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v€etné¢ kontroly/zkouseni Sarzi

Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku

-Nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola/zkouseni Sarzi, pro



biologicky/imunologicky ptipravek a jakékoli z kontrolnich metod provadénych

Vv uvedeném mist¢ je biologické/imunologicka metoda

-Vietné kontroly/zkouéeni Sarzi
MOMMOX 0,05 mg/DAVKU 69/693/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: NAS SPR SUS 120X50RG SPP kod SUKL: 0170759

NAS SPR SUS 140X50RG SPP kod SUKL: 0170760

NAS SPR SUS 60X50RG SPP kod SUKL: 0200382

NAS SPR SUS 3X140X50RG SPP kod SUKL: 0201287
ZR: Zmeéna nazvu lécivého piipravku v SE a FI

- U narodné registrovanych piipravka

MOXONIDIN MYLAN 0,2 mg 58/024/10-C

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

B: POR TBL FLM 10X2OORG BLI k6d SUKL: 0157077
POR TBL FLM 28X200RG BLI k6d SUKL: 0157078
POR TBL FLM 30X200RG BLI k6d SUKL: 0157079
POR TBL FLM 98X200RG BLI kéd SUKL: 0157080
POR TBL FLM 50X200RG BLI k6d SUKL: 0163404
POR TBL FLM 100X200RG BLI kod SUKL: 0163405
POR TBL FLM 28X1X200RG BLI kéd SUKL: 0200680

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

MOXONIDIN MYLAN 0,3mg 58/025/10-C

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

B: POR TBL FLM 10X3OORG BLI k6d SUKL: 0157081
POR TBL FLM 28X300RG BLI k6d SUKL: 0157082
POR TBL FLM 30X300RG BLI kod SUKL: 0157083
POR TBL FLM 98X300RG BLI k6d SUKL: 0157084
POR TBL FLM 50X300RG BLI kod SUKL: 0163406
POR TBL FLM 100X300RG BLI kéd SUKL: 0163407
POR TBL FLM 28X1X300RG BLI koéd SUKL: 0200681

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

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

o registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

MOXONIDIN MYLAN 0,4 mg 58/026/10-C

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

B: POR TBL FLM 10X4OORG BLI k6d SUKL: 0157085




POR TBL FLM 28X400RG BLI kod SUKL: 0157086
POR TBL FLM 30X400RG BLI k6d SUKL: 0157087
POR TBL FLM 98X400RG BLI k6d SUKL: 0157088
POR TBL FLM 50X400RG BLI kod SUKL: 0163408
POR TBL FLM 100X400RG BLI kéd SUKL: 0163409
POR TBL FLM 28X1X400RG BLI kéd SUKL: 0200682
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nésledného
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.

NALGESIN S 29/316/00-C

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

B: POR TBL FLM 10X275MG II BLI kéd SUKL: 0201691
POR TBL FLM 20X275MG II BLI k6d SUKL: 0201692
POR TBL FLM 30X275MG II BLI kod SUKL: 0201693

ZR: Zména v oznaceni na obalu

OXYCODON LANNACHER 10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM 65/934/10-C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 7X10MG BLI kéd SUKL: 0180341
POR TBL PRO 10X10MG BLI koéd SUKL: 0180342
POR TBL PRO 14X10MG BLI kéd SUKL: 0180343
POR TBL PRO 20X10MG BLI kod SUKL: 0180344
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180345
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0180346
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0180347
POR TBL PRO 56X10MG BLI koéd SUKL: 0180348
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0180349
POR TBL PRO 72X10MG BLI kod SUKL: 0180350
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180351
POR TBL PRO 100X10MG BLI k6d SUKL: 0180352
POR TBL PRO 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0180353
POR TBL PRO 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0180354
POR TBL PRO 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0180355
POR TBL PRO 60X1X10MG BLI kod SUKL: 0180356
POR TBL PRO 72X1X10MG BLI kod SUKL: 0180357
POR TBL PRO 98X1X10MG BLI kod SUKL: 0180358
POR TBL PRO 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0180359

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

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

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




OXYCODON LANNACHER 20 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 65/935/10-C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0180360
POR TBL PRO 14X20MG BLI kéd SUKL: 0180361
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0180362
POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL: 0180363
POR TBL PRO 30X20MG BLI kod SUKL: 0180364
POR TBL PRO 50X20MG BLI kod SUKL: 0180365
POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL: 0180366
POR TBL PRO 60X20MG BLI kod SUKL: 0180367
POR TBL PRO 72X20MG BLI kéd SUKL: 0180368
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL: 0180369
POR TBL PRO 100X20MG BLI kéd SUKL: 0180370
POR TBL PRO 30X1X20MG BLI koéd SUKL: 0180371
POR TBL PRO 50X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180372
POR TBL PRO 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180373
POR TBL PRO 60X1X20MG BLI kod SUKL: 0180374
POR TBL PRO 72X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180375
POR TBL PRO 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0180376
POR TBL PRO 100X 1X20MG BLI k6d SUKL: 0180377
POR TBL PRO 7X20MG BLI kéd SUKL: 0180378

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

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

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

OXYCODON LANNACHER 40 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM 65/936/10-C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0180379
POR TBL PRO 14X40MG BLI kod SUKL: 0180380
POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL: 0180381
POR TBL PRO 28X40MG BLI koéd SUKL: 0180382
POR TBL PRO 30X40MG BLI kod SUKL: 0180383
POR TBL PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0180384
POR TBL PRO 56X40MG BLI k6d SUKL: 0180385
POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL: 0180386
POR TBL PRO 72X40MG BLI kod SUKL: 0180387
POR TBL PRO 98X40MG BLI koéd SUKL: 0180388
POR TBL PRO 100X40MG BLI kod SUKL: 0180389
POR TBL PRO 30X 1X40MG BLI kod SUKL: 0180390
POR TBL PRO 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0180391
POR TBL PRO 56X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180392
POR TBL PRO 60X1X40MG BLI kod SUKL: 0180393
POR TBL PRO 72X1X40MG BLI kod SUKL: 0180394
POR TBL PRO 98X 1X40MG BLI kod SUKL: 0180395




POR TBL PRO 100X1X40MG BLI kod SUKL: 0180396
POR TBL PRO 7X40MG BLI koéd SUKL: 0180397

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

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

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

OXYCODON LANNACHER 5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM 65/933/10-C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 10X5MG BLI koéd SUKL: 0180322
POR TBL PRO 14X5MG BLI kéd SUKL: 0180323
POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0180324
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0180325
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180326
POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0180327
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0180328
POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0180329
POR TBL PRO 72X5MG BLI kéd SUKL: 0180330
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0180331
POR TBL PRO 100X5MG BLI koéd SUKL: 0180332
POR TBL PRO 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0180333
POR TBL PRO 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180334
POR TBL PRO 56X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180335
POR TBL PRO 60X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180336
POR TBL PRO 72X1X5MG BLI k6d SUKL: 0180337
POR TBL PRO 98X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180338
POR TBL PRO 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0180339
POR TBL PRO 7X5MG BLI kod SUKL: 0180340

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

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

OXYCODON LAN NACHER 80 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM 65/937/10-C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0180398
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0180399
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0180400
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0180401
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0180402
POR TBL PRO 50X80MG BLI koéd SUKL: 0180403
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0180404
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0180405
POR TBL PRO 72X80MG BLI kéd SUKL: 0180406




POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0180407
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0180408
POR TBL PRO 30X1X80MG BLI kod SUKL: 0180409
POR TBL PRO 50X1X80MG BLI kod SUKL: 0180410
POR TBL PRO 56X1X80MG BLI kod SUKL: 0180411
POR TBL PRO 60X1X80MG BLI kod SUKL: 0180412
POR TBL PRO 72X1X80MG BLI kod SUKL: 0180413
POR TBL PRO 98X1X80MG BLI kod SUKL: 0180414
POR TBL PRO 100X1X80MG BLI koéd SUKL: 0180415
POR TBL PRO 7X80MG BLI kéd SUKL: 0180416

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

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

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

PANAFEN 29/389/99-C

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

B: POR TBL FLM 12X200MG B BLI kod SUKL: 0052398
POR TBL FLM 48X200MG B BLI k6d SUKL: 0052399
POR TBL FLM 50X200MG L TBC kéd SUKL: 0052400
POR TBL FLM 75X200MG L TBC kod SUKL: 0052401
POR TBL FLM 100X200MGL TBC kod SUKL: 0052402
POR TBL FLM 24X200MG B BLI kod SUKL: 0052403

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piripravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za n&Z je V}’frobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi

PARICALCITOL TEVA 5 pg/ml 56/274/12-C

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

B: INJSOL IXIML/5RG VIA kéd SUKL: 0181303
INJ SOL 5XIML/5RG VIA kéd SUKL: 0181304
INJ SOL 10X1ML/5RG VIA k6d SUKL: 0181305
INJ SOL 25X1ML/5RG VIA kéd SUKL: 0181306
INJ SOL 1X2ML/10RG VIA kéd SUKL: 0181307
INJ SOL 5X2ML/10RG VIA kéd SUKL: 0181308
INJ SOL 10X2ML/10RG VIA kod SUKL: 0181309
INJ SOL 25X2ML/10RG VIA koéd SUKL: 0181310

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové ﬁdaje

PENICILIN G 1,0 DRASELNA SOL BIOTIKA 15/156/69-A/C

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

B: INJPLV SOL 10XIMU VIA kéd SUKL: 0201974
INJ PLV SOL 50X1MU VIA kéd SUKL: 0201975




INJ PLV SOL 1XIMU VIA kéd SUKL: 0201976
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
PENICILIN G 5,0 DRASELNA SOL BIOTIKA 15/156/69-B/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL IOXSMU VIA kod SUKL: 0201977
INJ PLV SOL 50X5MU VIA kod SUKL: 0201978
INJ PLV SOL 1X5MU VIA kéd SUKL: 0201979
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky
PORTORA 35 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 83/251/11-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0159775
POR TBL PRO 10X35MG II BLI kod SUKL: 0159776
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0159777
POR TBL PRO 20X35MG I BLI koéd SUKL: 0159778
POR TBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0159779
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0159780
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kéd SUKL: 0159781
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kod SUKL: 0159782
POR TBL PRO 60X35MG I BLI kéd SUKL: 0159783
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0159784
POR TBL PRO 90X35MG II BLI k6d SUKL: 0159785
POR TBL PRO 90X35MG I BLI kod SUKL: 0159786
POR TBL PRO 10X35MG III BLI kéd SUKL: 0172319
POR TBL PRO 20X35MG III BLI kéd SUKL: 0172320
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kod SUKL: 0172321
POR TBL PRO 40X35MG III BLI kéd SUKL: 0172322
POR TBL PRO 60X35MG III BLI k6d SUKL: 0172323
POR TBL PRO 90X35MG III BLI kéd SUKL: 0172324
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kod SUKL: 0172325
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kod SUKL: 0172326
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172327
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kod SUKL: 0172328
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172329
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172330
POR TBL PRO 120X35MG I BLI kod SUKL: 0202097
POR TBL PRO 120X35MG II BLI kod SUKL: 0202098
POR TBL PRO 120X35MG III BLI k6d SUKL: 0202099
POR TBL PRO 120X35MG IV BLI kéd SUKL: 0202100
POR TBL PRO 180X35MG I BLI kéd SUKL: 0202101
POR TBL PRO 180X35MG II BLI kod SUKL: 0202102
POR TBL PRO 180X35MG III BLI kod SUKL: 0202103
POR TBL PRO 180X35MG IV BLI kéd SUKL: 0202104
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni




PROGRAF 0,5 mg 59/130/03-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0059693

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191628

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191629

POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191630

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0191631

POR CPS DUR 30X1X0.5MG BLI k6d SUKL: 0191632

POR CPS DUR 20X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191633

POR CPS DUR 50X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0191634

POR CPS DUR 60X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0191635

POR CPS DUR 100X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0191636

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

Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

PROGRAF 1 mg 59/758/99-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0057627

POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0057628

POR CPS DUR 20X1MG BLI kod SUKL: 0191637

POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0191638

POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0191639

POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0191640

POR CPS DUR 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191641

POR CPS DUR 60X1X1MG BLI kod SUKL: 0191642

POR CPS DUR 20X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191643

POR CPS DUR 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0191644

POR CPS DUR 90X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191645

POR CPS DUR 100X1X1MG BLI kéd SUKL: 0191646

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

PROGRAF 5 mg 59/759/99-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0057629

POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0057630

POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0191647

POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0191648

POR CPS DUR 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0191649

POR CPS DUR 60X1X5MG BLI kod SUKL: 0191650

POR CPS DUR 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0191651

POR CPS DUR 100X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0191652

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci




PROGRAF 5 mg/ml 59/760/99-C

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

B: INF CNC SOL 10X1ML/5SMG AMP kod SUKL: 0057631

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

PROTHAZIN 24/815/99-C

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0122197

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

RETROVIR 42/152/88-C

D: VIIV HEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0180430

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro
pouziti s navazujici zménou V piibalové informaci.
Zmeéna (zmény) souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové 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 prisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

RETROVIR 42/367/92-C
D: VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velk4 Britanie
PP: Ciry svétle Zluty roztok s charakterlstlckou vuni po jahodach.
B: POR SOL 200ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0180427
POR SOL 500ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0180428
PE: 24
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v prakticky vSech bodech v souvislosti s aktualizaci
informaci a pribéZnou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci
Zména doby pouZitelnosti pfipravku a ptidani doby pouzitelnosti po otevieni.
Zména (zmény) souhrnu tdaji o piipravku, 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 piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
Uptesnéni 1ékové formy

ROZEX KREM 46/088/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE, Francie

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0046640

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace podle CSP pro topicky metronidazol
SANDOSTATIN LAR 20 mg 56/125/00-C

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




B:  INJPSU LQF 1X20MG VIA kéd SUKL: 0015243

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 5.2 - farmakokineticka data u
pediatrickych pacientd na zakladé vysledkii FAR (zati 2012)
Zména textu souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.2 a nasledné v textu ptibalové
informace, harmonizace s PSUR worksharing procedurou IE/H/PSUR/010/001
Zména textu souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.6 a nasledné v textu ptibalové
informace, harmonizace s PSUR worksharing procedurou IE/H/PSUR/010/002

SANDOSTATIN LAR 30 mg 56/126/00-C

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

B: INJPSU LQF 1X3OMG VIA kod SUKL: 0015239

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 5.2 - farmakokineticka data u
pediatrickych pacientl na zaklad¢ vysledkti FAR (zati 2012)
Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.2 a nasledné v textu ptibalové
informace, harmonizace s PSUR worksharing procedurou IE/H/PSUR/010/001
Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.6 a nasledné v textu ptibalové
informace, harmonizace s PSUR worksharing procedurou IE/H/PSUR/010/002

SEPTONEX 46/363/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X30ML SPP kod SUKL: 0066503
DRM SPR SOL 1X45ML SPP kod SUKL: 0092414
DRM SPR SOL 1X100ML SPP kéd SUKL: 0122520
ZR: Zmeéna speciﬁkace piipravku

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

D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie

B: INH SUS PSS 120X25/50MCG+POC PSS kéd SUKL: 0107826

ZR: Zména souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace tykajici se implementace
doporuc¢eni PhVWP
( CMDh/PhVWP/027/2010)- riziko psychiatrickych nezadoucich u¢inkti u inhala¢nich
kortikosteroidi.
Zména souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace na zédkladé GDS v30 a CSP
uzavieného v procedure SE/H/PSUR/0005/005.bezpecnost-
Zména souhrnu udaja o ptipravku a piibalové informace na zékladé CSP, uzavieného v
proceduie SE/H/PSUR/0005/004.

SERETIDE DISKUS 50/100 14/101/00-C

D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INHPLV 1X28X50/100RG MSD kéd SUKL: 0020513
INH PLV 1X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0045961
INH PLV 3X60X50/100RG MSD kéd SUKL: 0122303

ZR: Zména souhrnu udajti o ptipravku a ptibalové informace tykajici se implementace
doporuc¢eni PhVWP
( CMDh/PhVWP/027/2010)- riziko psychiatrickych nezadoucich u¢inkt u inhalaé¢nich
kortikosteroidi.
Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace na zdkladé GDS v30 a CSP
uzavieného v proceduie SE/H/PSUR/0005/005.
Zména souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace na zakladé CSP, uzavieného v
proceduie SE/H/PSUR/0005/004.




SERETIDE DISKUS 50/250 14/102/00-C

D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B:  INHPLV 1X28X50/250RG MSD kéd SUKL: 0031903
INH PLV 1X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0045964
INH PLV 3X60X50/250RG MSD koéd SUKL: 0122304

ZR: Zmeéna souhrnu udaju o ptipravku a pfibalové informace tykajici se implementace
doporuceni PhVWP
( CMDh/PhVWP/027/2010)- riziko psychiatrickych nezadoucich ucinki u inhala¢nich
kortikosteroid.
Zména souhrnu Udaji o piipravku a piibalové informace na zédkladé GDS v30 a CSP
uzavieného v proceduie SE/H/PSUR/0005/005.
Zména souhrnu udaja o ptipravku a piibalové informace na zékladé CSP, uzavieného v
proceduie SE/H/PSUR/0005/004.

SERETIDE DISKUS 50/500 14/103/00-C

D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INHPLV 1X28X50/500MCG MSD kod SUKL: 0042955
INH PLV 1X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0045958
INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0122305

ZR: Zména souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace tykajici se implementace
doporuc¢eni PhVWP
( CMDh/PhVWP/027/2010)- riziko psychiatrickych nezadoucich u¢inkti u inhala¢nich
kortikosteroidd.
Zména souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace na zédkladé¢ GDS v30 a CSP
uzavieného v proceduie SE/H/PSUR/0005/005.
Zména souhrnu udaja o ptipravku a piibalové informace na zdkladé CSP, uzavieného v
proceduie SE/H/PSUR/0005/004.

SPIRIVA 14/174/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INHPLV CPS 90X18RG BLI k6d SUKL: 0018959
INH PLV CPS 10X18RG+HH BLI kéd SUKL: 0032391
INH PLV CPS 30X18RG+HH BLI koéd SUKL: 0032392
INH PLV CPS 30X18RG BLI kod SUKL: 0032393
INH PLV CPS 60X 18RG BLI kéd SUKL: 0032394
INH PLV CPS 5X30X18RG+HH BLI kod SUKL: 0191141
INH PLV CPS 5X60X18RG BLI kod SUKL: 0191142
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku

SPIRIVA RESPIMAT 2 5 MIKROGRAMU 14/666/07-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL 1X60DAV MSD kéd SUKL: 0109810
INH SOL 2X60DAV MSD kod SUKL: 0109811
INH SOL 3X60DAV MSD kod SUKL: 0109812
INH SOL 8X60DAV MSD kéd SUKL: 0109813
ZR: Zména v oznaceni na obalu



Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku

STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X3OMG BLI kod SUKL: 0018591

ZR: Piidani vyrobce l1écivé latky

STOPEX JUNIOR 15 mg TABLETY 36/590/08-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0187669

ZR: Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky

SULFASALAZIN K 29/095/70-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0002159

ZR: Zména v oznaceni na obalu

TAXIER 100 mg 83/874/09-C
D: ZENTIVA AS., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI k6d SUKL: 0200706

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0200707

POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0200708

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku na zékladé
posouzeni stejné zmeény u referencniho ptipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje piedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

TAXIER 50 mg 83/873/09-C

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

B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0200703
POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0200704
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0200705

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referenéniho ptipravku

- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje predlozeni

zadnych novych dodate¢nych udaji

TELMARK 80 mg 58/377/11-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 15X80MG BLI k6d SUKL: 0159072
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0159073
POR TBL FLM 60X80MG BLI koéd SUKL: 0159074
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0159075
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0159076
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0159077
POR TBL FLM 56X80MG BLI k6d SUKL: 0159078
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0159079
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace



generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

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

TELMISARTAN- RATIOPHARM 80 mg 58/725/10-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 7X80MG BLI kod SUKL: 0147978

POR TBL NOB 10X80MG BLI kéd SUKL: 0147979

POR TBL NOB 14X80MG BLI k6d SUKL: 0147980

POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0147981

POR TBL NOB 28X80MG BLI k6d SUKL: 0147982

POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0147983

POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL: 0147984

POR TBL NOB 56X80MG BLI k6d SUKL: 0147985

POR TBL NOB 60X80MG BLI kod SUKL: 0147986

POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0147987

POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0147988

POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0147989

POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0147990

POR TBL NOB 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147991

POR TBL NOB 500X80MG TBC ko6d SUKL: 0147992

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni

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

- Misto primarniho baleni

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

PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

TRINOVUM 17/207/91-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 3X21(= 63) BLI k6d SUKL: 0015346

Aktualizace textu souhrnu udajti o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku



ULTOP 20 09/114/92-S/C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0013796

POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0060160

Aktualizace textu souhrnu tdajii o pfipravku a ptibalové informace na zaklad¢
doporuc¢eni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie.bezpecnost

Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v ndvaznosti na

referral ze dne 10.6.2010, ¢lanek 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES.

VALSARGAMMA 160 mg 58/828/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0156814

POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL: 0156815

POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0156816

POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0156817

POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0156818

POR TBL FLM 50X160MG BLI k6d SUKL: 0156819

POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0156820

POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0156821

POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0156822

POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0156823

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

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

VALSARGAMMA 320 mg 58/829/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 7X320MG BLI kéd SUKL: 0156824

POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL: 0156825

POR TBL FLM 14X320MG BLI kod SUKL: 0156826

POR TBL FLM 28X320MG BLI kod SUKL: 0156827

POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL: 0156828

POR TBL FLM 50X320MG BLI k6d SUKL: 0156829

POR TBL FLM 56X320MG BLI kod SUKL: 0156830

POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL: 0156831

POR TBL FLM 98X320MG BLI kod SUKL: 0156832

POR TBL FLM 100X320MG BLI kéd SUKL: 0156833

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

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



registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

VALSARGAMMA 40 mg 58/826/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0156794

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0156795

POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0156796

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0156797

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156798

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0156799

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0156800

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0156801

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156802

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0156803

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

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

VALSARGAMMA 80 mg 58/827/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0156804

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156805

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0156806

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0156807

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0156808

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0156809

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0156810

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0156811

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0156812

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0156813

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

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

VELAVEL 0,075 mg POTAHOVANE TABLETY 17/564/12-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LEON FARMA S.A., LEON, Spanélsko

POR TBL FLM 28X75RG BLI kéd SUKL 0177807

POR TBL FLM 84X75RG BLI kéd SUKL: 0177808

POR TBL FLM 168X75RG BLI kod SUKL: 0177809

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

VITAMIN E EVIT 600 86/190/99-C

D: RODISMA-MED PHARMA GMBH, KOLN, Némecko

B: POR CPS MOL 20X600UT II BLI kod SUKL: 0202094
POR CPS MOL 50X600UT II BLI kod SUKL: 0202095
POR CPS MOL 100X600UT II BLI kod SUKL: 0202096

PE: 60

ZS: Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZR: Ptedlozeni Zékladniho dokumentu pro lé¢ivou latku (ASMF)
Zména doby pouzitelnosti ptipravku
Zmeéna vnitiniho obalu ptipravku
Zména zpusobu uchovavani ptipravku

ZAHRON 10 mg 31/595/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
PP:  Svétle Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "10" na jedné stran¢ a
"15" na strané druhé.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157152
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0157153
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157154
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157155
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157156
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157157
ZR: Zména parametrii a/nebo limith specifikaci u kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni limith specifikaci

ZAHRON 20 mg 31/596/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
PP: Svétle Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "20" na jedné stran¢ a
"15" na strané druhé.
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0157158
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0157159
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0157160
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157161
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0157162
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0157163
ZR: Zména parametri a/nebo limith specifikaci u konecného ptipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci

ZAHRON 40 mg 31/597/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
PP:  Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "40" na jedné stran¢ a
"15" na stran€ druhé.
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0157164
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157165
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0157166



POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0157167
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157168
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157169
ZR: Zména parametri a/nebo limith specifikaci u konecného ptipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci

ZAHRON 5 mg 31/594/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
PP:  Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "5" na jedné stran¢ a
"15" na stran¢ druhé.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0157146
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0157147
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0157148
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0157149
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0157150
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0157151
ZR: Zména parametrl a/nebo limith specifikaci u kone¢ného ptipravku
- Zprisnéni limith specifikaci

ZOPITIN 7,5 mg 57/310/06-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 10X7,5MG BLI kéd SUKL: 0102590
POR TBL FLM 30X7,5MG BLI kéd SUKL: 0102591
POR TBL FLM 100X7,5MG BLI kéd SUKL: 0102592
POR TBL FLM 20X7,5MG BLI kéd SUKL: 0117991
PE: 36
ZS: Uchovavat pfti teploté do 25°C.
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném K prodeji (na podkladé Gdajt v realném Case)

ZOVIRAX 46/132/86-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kod SUKL: 0103065
DRM CRM 1X2GM/100MG CVD kéd SUKL: 0103066
ZR:. Zména v oznacCeni na obalu

ZOXON 2 58/657/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0003063
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0045214
POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0107795
ZR: aktualizace SPC a ptibalové informace podle CSP pro doxazosin
aktualizace text podle QRD Sablon

ZOXON 4 58/658/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0045215

POR TBL NOB 100X4MG BLI koéd SUKL: 0095243



POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0107794
ZR: aktualizace SPC a ptibalové informace podle CSP pro doxazosin
aktualizace textti podle QRD Sablon

ZYRTEC 24/1030/92-S/C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kod SUKL: 0155689
POR GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0184496
POR GTT SOL IX15ML UGT kéd SUKL: 0184497
ZR: Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarz
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

ZYRTEC 24/024/92-S/C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0155683
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0155684
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0155685
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0155686
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0155687
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0155688
POR TBL FLM 1X10MG BLI kéd SUKL: 0184485
POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0184486
POR TBL FLM 5X10MG BLI kod SUKL: 0184487
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0184488
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0184489
POR TBL FLM 21X10MG BLI koéd SUKL: 0184490
POR TBL FLM 40X10MG BLI kéd SUKL: 0184491
POR TBL FLM 45X10MG BLI koéd SUKL: 0184492
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0184493
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0184494
POR TBL FLM 10X10X10MG BLI kod SUKL: 0184495
ZR: Zména jména vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
Zména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi




