0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESENIUS"

76/365/96-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107267
INF SOL 1X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK k6d SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107283
INF SOL 40X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107296
INF SOL 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107298
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125302
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125304
INF SOL 60X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125307
INF SOL 40X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125308
INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0125309
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0125310
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0125311



INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0125312
INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0125313

ZR: Zména ve specifikaci kone¢ného piipravku v pribéhu jeho pouzitelnosti pro ptipravky
balené ve freeflex vacich

ANAYA 44/030/08-C

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

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0142085

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

ANGIZIDINE 35 mg 83/141/12-C
D: PHARMASWISS EESTI OU, TALLINN, Estonsko
B: POR TBL RET 10X35MG BLI kéd SUKL: 0177908
POR TBL RET 20X35MG BLI kéd SUKL: 0177909
POR TBL RET 28X35MG BLI kod SUKL: 0177910
POR TBL RET 30X35MG BLI kod SUKL: 0177911
POR TBL RET 56X35MG BLI kod SUKL: 0177912
POR TBL RET 60X35MG BLI kod SUKL: 0177913
POR TBL RET 90X35MG BLI kod SUKL: 0177914
POR TBL RET 100X35MG BLI kéd SUKL: 0177915
POR TBL RET 120X35MG BLI k6d SUKL: 0177916
POR TBL RET 30X35MG TBC kéd SUKL: 0177917
POR TBL RET 60X35MG TBC koéd SUKL: 0177918
POR TBL RET 90X35MG TBC kéd SUKL: 0177919
POR TBL RET 100X35MG TBC kod SUKL: 0177920
POR TBL RET 120X35MG TBC kod SUKL: 0177921
POR TBL RET 200X35MG TBC kéd SUKL: 0177922
POR TBL RET 500X35MG TBC kéd SUKL: 0177923
ZR: zménu v souhrnu Udaji o ptipravku a v piibalové informaci v disledku provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych ptipravk, které
obsahuji uc¢innou latku ,.trimetazidin“ spo¢ivajici v tom, Ze se méni terapeuticka
indikace, davkovani a zptisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti, G¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezadouci ucinky a v souhrnu
udajii o ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti

APO-MONTELUKAST 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/514/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0170745
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170746
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0170747
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170748
PE: 24
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
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)




APO-VALSARTAN 160 mg 58/336/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X16OMG BLI kéd SUKL: 0159579
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0159580
POR TBL FLM 30X160MG BLI k6d SUKL: 0159581
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0159582
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0159583
POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0159584
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek
chranén pied vlhkosti.
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném case)
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného ptipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku

APO-VALSARTAN 320 mg 58/337/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X32OMG BLI k6d SUKL: 0159585
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0199743
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

APO-VALSARTAN 40 mg 58/334/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X4OMG BLI k6d SUKL: 0159570
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0159571
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159572
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0159573
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0159574
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)




Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv

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

APO-VALSARTAN 80 mg 58/335/11-C

D:
B:

PE:
ZS:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0159575

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0159576

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0159577

POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0159578

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0199742

24

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném case)

Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného ptipravku

- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv

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

ASTATOR 30 mg 31/153/12-C

D:
B:

ZR:

MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

POR TBL FLM 4X30MG BLI kéd SUKL 0166285

POR TBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0166286

POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0166287

POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0166288

POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0166289

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0166290

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0166291

POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0166292

POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0166293

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0166294

POR TBL FLM 84X30MG BLI kéd SUKL: 0166295

POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0166296

POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0166297

POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0166298

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

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

ASTATOR 60 mg 31/154/12-C



D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 4X60MG BLI koéd SUKL: 0166299
POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0166300
POR TBL FLM 10X60MG BLI koéd SUKL: 0166301
POR TBL FLM 14X60MG BLI kéd SUKL: 0166302
POR TBL FLM 20X60MG BLI kéd SUKL: 0166303
POR TBL FLM 28X60MG BLI kéd SUKL: 0166304
POR TBL FLM 30X60MG BLI kod SUKL: 0166305
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0166306
POR TBL FLM 56X60MG BLI kéd SUKL: 0166307
POR TBL FLM 60X60MG BLI kéd SUKL: 0166308
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0166309
POR TBL FLM 90X60MG BLI kéd SUKL: 0166310
POR TBL FLM 98X60MG BLI kéd SUKL: 0166311
POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0166312
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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 nepredklada zadné nové udaje.

ASTATOR 80 mg 31/155/12-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 4X80MG BLI kéd SUKL: 0166313
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0166314
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0166315
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0166316
POR TBL FLM 20X80MG BLI k6d SUKL: 0166317
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0166318
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0166319
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0166320
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0166321
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0166322
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0166323
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0166324
POR TBL FLM 98X80MG BLI k6d SUKL: 0166325
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0166326
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 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.
ATORVASTATIN ACTAVIS 80 mg 31/186/12-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 10 x 19 mm.




ZR:

BICALUTAGEN 150 mg 44/645/10-C

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 4X80MG BLI kod SUKL: 0178410
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0178411
POR TBL FLM 10X80MG BLI koéd SUKL: 0178412
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0178413
POR TBL FLM 20X80MG BLI koéd SUKL: 0178414
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0178415
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0178416
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0178417
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0178418
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0178419
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0178420
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0178421
POR TBL FLM 200X80MG BLI kod SUKL: 0178422
POR TBL FLM 500X80MG BLI kod SUKL: 0178423
POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0178424
POR TBL FLM 20X80MG TBC kod SUKL: 0178425
POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0178426
POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0178427
POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0178428
POR TBL FLM 200X80MG TBC kéd SUKL: 0178429
Zména ve tvaru nebo rozmeérech 1ékové formy

- Tablety s okamzitym uvolfiovanim, tobolky, ¢ipky a poSevni kulicky

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0180201
POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0180202
POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0180203
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0180204
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0180205
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0180206
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0180207
POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0180208
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0180209
POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL: 0180210
POR TBL FLM 80X150MG BLI k6d SUKL: 0180211
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0180212
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0180213
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0180214
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0180215
POR TBL FLM 140X150MG BLI kod SUKL: 0180216
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0180217
POR TBL FLM 280X150MG BLI kéd SUKL: 0180218
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.



BROMHEXIN-EGIS 52/040/88-S/C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR SOL 1X60ML/120MG LAG kéd SUKL: 0059392

ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
BUDENOFALK UNO 9 mg ENTEROSOLVENTNI GRANULE  56/056/11-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR GRA ENT 15X9MG SCC koéd SUKL: 0158941

POR GRA ENT 20X9MG SCC kod SUKL: 0158942

POR GRA ENT 30X9MG SCC kod SUKL: 0158943

POR GRA ENT 50X9MG SCC kod SUKL: 0158944

POR GRA ENT 60X9MG SCC kod SUKL: 0158945
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé¢ udaji v realném case)

CARBOPLATIN ACCORD 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/292/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0124412
INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA koéd SUKL: 0150120
INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA ko6d SUKL: 0150121
INF CNC SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0187859
PP: Injekéni lahvicky jsou uzavieny Sedou chlorobutylovou pryzovou zatkou/Sedou
silikonovou pryZovou zatkou a hlinikovym flip off uzavérem.
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Jind zména

CARDIOXANE 87/720/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0021908
INJ PLV SOL 4X500MG VIA kod SUKL: 0191324
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

CARVESAN 25 77/327/07-C
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL: 0102607

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0102608



POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0102609
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0102610
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0102611
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0102612
ZR : Oprava SPC ( ¢islovani kapitol ) a oprava obalu ( pomocné latky )
v rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 31.10.2012.

CARVESAN 6,25 77/326/07-C
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X6,25MG BLI kod SUKL: 0102595
POR TBL NOB 30X6,25MG BLI kod SUKL: 0102596
POR TBL NOB 50X6,25MG BLI k6d SUKL: 0102597
POR TBL NOB 60X6,25MG BLI kéd SUKL: 0102598
POR TBL NOB 90X6,25MG BLI kod SUKL: 0102599
POR TBL NOB 100X6,25MG BLI k6d SUKL: 0102600
ZR : Oprava SPC ( ¢islovani kapitol ) a oprava obalu ( pomocné latky )
v rozhodnuti 0 zméné¢ registrace ze dne 31.10.2012.

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

B: RAD KIT 1X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093957
RAD KIT 2X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093958
RAD KIT 5X0.5MG EXP:W VIA ké6d SUKL: 0093959
ZR: Zména v oznaéeni na obalu - nazev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na obalu uvadén
Braillovym pismem
Zména velikosti Sarze ptipravku - ptidani dalsi velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku

CIPLOX 250 42/1236/97-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0015652
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0015653
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0015654
POR TBL FLM 250X250MG BLI kod SUKL: 0015655
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0015656
ZR: Ptidani mista vyroby lé¢ivého piipravku.
Odstranéni mist kontroly jakosti pfipravku.
Zména slozeni potahové vrstvy tablety.
Ptidéani velikosti Sarze ptipravku.
Malé zmény ve specifikaci ptipravku.

CIPLOX 500 42/1237/97-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM IOOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0015657
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0015658
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0015659
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0015660
ZR: Piidani mista vyroby lé¢ivého piipravku.
Odstranéni mist kontroly jakosti pfipravku.



Zmeéna slozeni potahové vrstvy tablety.
Ptidani velikosti Sarze pripravku.
Malé zmény ve specifikaci ptipravku.

DELIPID 10 mg 31/229/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0192467

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0192468

POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0192469

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0192470

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0192471
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
DELIPID 20 mg 31/230/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0192472

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0192473

POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0192474

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0192475

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0192476
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
DELIPID 40 mg 31/231/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0192477

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0192478

POR TBL FLM 70X40MG BLI kéd SUKL: 0192479

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0192480

POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0192481
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
DELIPID 5 mg 31/228/12-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0192462

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0192463

POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0192464

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0192465

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0192466
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI koéd SUKL: 0098702

POR CPS DUR 30X20MG BLI kod SUKL: 0098791
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim



procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
DESLORATADIN ACTAVIS 2,5mg 24/516/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL DIS 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0182225
POR TBL DIS 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182226
POR TBL DIS 18X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182227
POR TBL DIS 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182228
POR TBL DIS 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182229
POR TBL DIS 50X2.5MG BLI koéd SUKL: 0182230
POR TBL DIS 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182231
POR TBL DIS 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182232
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipavek chranén pied vlhkosti.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad€ 0idajii v redlném case)
DESLORATADIN ACTAVIS 5mg 24/517/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0182233
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0182234
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0182235
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0182236
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0182237
POR TBL DIS 60X5MG BLI k6d SUKL: 0182238
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0182239
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném cCase)

DESOGESTREL BESINS 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY
17/436/12-C
D: BESINS HEALTHCARE S.A., BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 28X0.075MG BLI kod SUKL: 0178509
POR TBL FLM 56X0.075MG BLI kod SUKL: 0178510
POR TBL FLM 84X0.075MG BLI k6d SUKL: 0178511
POR TBL FLM 168X0.075MG BLI kod SUKL: 0178512
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Némecku
- U narodné registrovanych ptipravkl
DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 30X0.125MG BLI kéd SUKL: 0083318
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce a nasledné textu
piibalové informace




DOXORUBICIN TEVA 2 mg/ml 44/850/09-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0139063

INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0139064

INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0139065

INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0139066

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku

DYNID 0,5 mg/ml PERORALNI ROZTOK 24/437/12-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR SOL 1X50ML/25MG + LZICKA LAG kéd SUKL: 0199754
POR SOL 1X60ML/30MG + LZICKA LAG kod SUKL: 0199755
POR SOL 1X100ML/50MG + LZICKA LAG kod SUKL: 0199756
POR SOL 1X120ML/60MG + LZICKA LAG kéd SUKL: 0199757
POR SOL 1X150ML/75MG + LZICKA LAG kod SUKL: 0199758
POR SOL 1X225ML/112.5MG + LZIC LAG kod SUKL: 0199759
POR SOL 1X300ML/150MG + LZICKA LAG kod SUKL: 0199760
POR SOL 1X30ML/15MG + LZICKA LAG kod SUKL: 0199761
POR SOL 1X50ML/25MG +STRIKACKA LAG kod SUKL: 0199762
POR SOL 1X150ML/75MG+STRIKACKA LAG kéd SUKL: 0199763
POR SOL 1X120ML/60MG+STRIKACKA LAG kéd SUKL: 0199764
POR SOL 1X30ML/15MG+STRIKACKA LAG kéd SUKL: 0199765
POR SOL 1X100ML/50MG+STRIKACKA LAG kod SUKL: 0199766
POR SOL 1X60ML/30MG+STRIKACKA LAG koéd SUKL: 0199767
Zména nazvu lécivého piipravku v Bulharsku, Portugalsku, Mad’arsku, Polsku,
Rumunsku, Slovensku
- U néarodné registrovanych pfipravkl

Zména nazvu lé&ivého pripravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych piipravkl
( pGvodni ndzev: Desloratadin Glenmark 0,5 mg peroralni roztok)

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-B/C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko

INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042469

INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042470

Zmeéna jakékoliv sloZky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu))

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D:  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5SML+JEH ISP k6d SUKL: 0032828
ZR: Zména jakékoliv sloZky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym

ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kodovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0066014
POR TBL PRO 100X100MG TBC kod SUKL: 0066015
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0097026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0100338
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

ESOMEPRAZOL +PHARMA 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/573/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI koéd SUKL: 0166481
POR TBL ENT 10X20MG BLI koéd SUKL: 0166482
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0166483
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0166484
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166485
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166486
POR TBL ENT 50X20MG BLI koéd SUKL: 0166487
POR TBL ENT 56X20MG BLI koéd SUKL: 0166488
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166489
POR TBL ENT 90X20MG BLI kéd SUKL: 0166490
POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0166491
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0166492
POR TBL ENT 10X20MG TBC kod SUKL: 0166493
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0166494
POR TBL ENT 20X20MG TBC kéd SUKL: 0166495
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0166496
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0166497
POR TBL ENT 50X20MG TBC kod SUKL: 0166498
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0166499
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0166500
POR TBL ENT 90X20MG TBC kod SUKL: 0166501
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0166502
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné novée udaje.
ESOMEPRAZOL +PHARMA 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/574/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI koéd SUKL: 0166503
POR TBL ENT 10X40MG BLI k6d SUKL: 0166504
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0166505
POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0166506




POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166507
POR TBL ENT 30X40MG BLI koéd SUKL: 0166508
POR TBL ENT 50X40MG BLI kéd SUKL: 0166509
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0166510
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0166511
POR TBL ENT 90X40MG BLI koéd SUKL: 0166512
POR TBL ENT 100X40MG BLI k6d SUKL: 0166513
POR TBL ENT 7X40MG TBC kod SUKL: 0166514
POR TBL ENT 10X40MG TBC kéd SUKL: 0166515
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0166516
POR TBL ENT 20X40MG TBC kéd SUKL: 0166517
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0166518
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0166519
POR TBL ENT 50X40MG TBC kod SUKL: 0166520
POR TBL ENT 56X40MG TBC kéd SUKL: 0166521
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0166522
POR TBL ENT 90X40MG TBC kéd SUKL: 0166523
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0166524
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
EUPHYLLINCRN 200 14/079/99-C/P1/001/08
D:  NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0142005
ZR: povoleni soubézného dovozu - dochazi k aktualizaci textu piibalové informace

FENISTIL 46/130/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0015390
DRM GEL 1X50GM/50MG TUB kéd SUKL: 0169882
DRM GEL 1X100GM/100MG TUB kod SUKL: 0169883
ZR: Zména v modulu III-zména v mezioperacni kontrole béhem vyroby piipravku
a zména specifikace a kontroly kone¢ného piipravku

FLOXET 20 mg 30/543/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: CPS 14X20MG BLI k6d SUKL: 0054073
CPS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0054074
ZR: Zménav pfedklédéni PSUR

FLUCONAZOL- TEVA 2 mg/ml 26/423/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF SOL 1X100ML/200MG VAK kod SUKL 0116076

INF SOL 10X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0116077

INF SOL 1X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0116078



INF SOL 10X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0116079
INF SOL 5X100ML/200MG VAK kod SUKL: 0199782
INF SOL 5X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0199783
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni

FORTILIP 267 mg 31/193/04-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0199400
POR CPS DUR 50X267MG BLI kéd SUKL: 0199401
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0199402
POR CPS DUR 100X267MG BLI koéd SUKL: 0199403
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0199741
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

FURORESE 125 50/048/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X125MG BLI kéd SUKL: 0056807
POR TBL NOB 50X125MG BLI kéd SUKL: 0056808
POR TBL NOB 100X125MG BLI kéd SUKL: 0056809
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku
FURORESE 20 INJEKT 50/119/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0014799
INJ SOL 25X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0014800
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o ptipravku

FURORESE 250 50/049/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0056810
POR TBL NOB 50X250MG BLI kod SUKL: 0056811
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0056812
POR TBL NOB 10X250MG BLI kéd SUKL: 0098937
ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti S
pribéznou revizi informaci o ptfipravku

FURORESE 40 50/047/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI kod SUKL: 0056802
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0056804
POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0056805
ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku



FURORESE 500 50/050/99-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 50X500MG BLI k6d SUKL: 0056814
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0056815
POR TBL NOB 20X500MG BLI koéd SUKL: 0068632

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaja o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku

GABAGAMMA 100 mg 21/761/07-C

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

B: POR CPS DUR 20X100MG BLI k6d SUKL: 0126154
POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0126155
POR CPS DUR 50X100MG BLI koéd SUKL: 0126156
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126157
POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0126158
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0126159

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim 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 dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

GABAGAMMA 300 mg 21/762/07-C

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

B: POR CPS DUR 20X300MG BLI k6d SUKL: 0126160
POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0126161
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0126162
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0126163
POR CPS DUR 200X300MG BLI k6d SUKL: 0126164
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0126165

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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 nepfedklédé zadné nové Udaje.

GABAGAMMA 400 mg 21/763/07-C

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

B: POR CPS DUR 20X400MG BLI k6d SUKL: 0126166
POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0126167
POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0126168
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0126169
POR CPS DUR 200X400MG BLI k6d SUKL: 0126170
POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0126171

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 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
GABAPENTIN-TEVA 100 mg 21/237/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0019973
POR CPS DUR 20X100MG BLI koéd SUKL: 0019974
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0019975
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019976
POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0019977
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0019978
POR CPS DUR 200X100MG BLI k6d SUKL: 0019979
POR CPS DUR 500X 100MG BLI k6d SUKL: 0019980
POR CPS DUR 1000X100MG BLI k6d SUKL: 0019981
ZR: Harmonizace souhrnu udaji o pfipravku, ptibalové informace
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich Ié¢ivych
ptipravk.
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zptisnéni limith specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmeéna kontrolni metody u vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (vCetné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni




Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (véetné nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢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).
Vypusténi V}"I’ObCC odpovédného za propousténi Sarzi
GABAPENTIN-TEVA 300 mg 21/238/05-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 10X300MG BLI k6d SUKL: 0019982
POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0019983
POR CPS DUR 28X300MG BLI koéd SUKL: 0019984
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0019985
POR CPS DUR 90X300 MG BLI kod SUKL: 0019986
POR CPS DUR 100X300MG BLI k6d SUKL: 0019987
POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0019988
POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0019989
POR CPS DUR 1000X300MG BLI kod SUKL: 0019990
ZR: Harmonizace souhrnu udajl o pfipravku, piibalové informace
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Pfidani vyrobce
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolilovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou




Zmeéna kontrolni metody u vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (véetné nahrazeni nebo piidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pfidani)
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).
Vypusténi vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
GABAPENTIN-TEVA 400 mg 21/239/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 10X400MG BLI k6d SUKL: 0019991
POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0019992
POR CPS DUR 28X400MG BLI kod SUKL: 0019993
POR CPS DUR 30X400MG BLI koéd SUKL: 0019994
POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0019995
POR CPS DUR 90X400MG BLI koéd SUKL: 0019996
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0019997
POR CPS DUR 200X400MG BLI koéd SUKL: 0019998
POR CPS DUR 500X400MG BLI k6d SUKL: 0019999
POR CPS DUR 1000X400MG BLI kéd SUKL: 0020000
ZR: Harmonizace souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace
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
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 Ié¢ivych
ptipravk.
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé perordlni Iékové formy s okamzitym




uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zména kontrolni metody u vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etn€ nahrazeni nebo ptidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pridani)
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Vypusténi V}'/robce odpovédného za propousténi Sarzi
GABAPENTIN- TEVA 600 mg 21/240/05-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 200X600MG BLI kod SUKL: 0042185
POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0042186
POR TBL FLM 20X600MG BLI k6d SUKL: 0042190
POR TBL FLM 28X600MG BLI kod SUKL: 0042191
POR TBL FLM 28X600MG TBC kéd SUKL: 0042192
POR TBL FLM 50X600MG TBC kod SUKL: 0042194
POR TBL FLM 84X600MG BLI k6d SUKL: 0042195
POR TBL FLM 90X600MG BLI kod SUKL: 0042196
POR TBL FLM 90X600MG TBC kéd SUKL: 0042197
POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0042198
POR TBL FLM 100X600MG TBC ké6d SUKL: 0042199
POR TBL FLM 200X600MG TBC kod SUKL: 0042201
POR TBL FLM 500X600MG TBC kod SUKL: 0042202
POR TBL FLM 50X600MG BLI k6d SUKL: 0048404
ZR: Harmonizace souhrnu udajl o pfipravku, pfibalové informace




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
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢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).
Vypusténi V}’/robce odpovédného za propousténi Sarzi

GAVISCON ZVYKACI TABLETY 09/574/10-C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velké Britanie
Calcii carbonas 80 mg

PP: Polypropylenovy obal na tablety, krabicka.

B: POR TBL MND 4 BLI kod SUKL: 0158441

POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0158442
POR TBL MND 8 BLI kod SUKL: 0158443
POR TBL MND 16 BLI kod SUKL: 0158444
POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0158445
POR TBL MND 32 BLI kéd SUKL: 0158446
POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0158447
POR TBL MND 64 BLI kod SUKL: 0158448
POR TBL MND 8 TBC kod SUKL: 0158449
POR TBL MND 12 TBC kod SUKL: 0158450
POR TBL MND 16 TBC kod SUKL: 0158451
POR TBL MND 18 TBC kod SUKL: 0158452
POR TBL MND 20 TBC koéd SUKL: 0158453
POR TBL MND 22 TBC kod SUKL: 0158454
POR TBL MND 24 TBC koéd SUKL: 0158455
POR TBL MND 32 TBC kod SUKL: 0158456
POR TBL MND 36 TBC kod SUKL: 0158457
POR TBL MND 40 TBC kod SUKL: 0158458
POR TBL MND 44 TBC kod SUKL: 0158459
POR TBL MND 48 TBC kod SUKL: 0158460

ZR: Zména systému uzavirani kontejneru konecného ptipravku

- Jina zména
GEMCITABIN TEVA 40 mg/ml 44/906/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/200MG PREB VIA kod SUKL: 0184313

INF CNC SOL 1X25ML/1000MG PREB VIA kéd SUKL: 0184314
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG PREB VIA kéd SUKL: 0184315
INF CNC SOL 1X5ML/200MG VIA kéd SUKL: 0184316

INF CNC SOL 1X25ML/1000MG VIA kod SUKL: 0184317

INF CNC SOL 1X50ML/2000MG VIA kéd SUKL: 0184318

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



GEROUSIA 150 mg 87/077/11-C
D: PHARMIKS EUROPE S.R.O., POPOVICKY, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI k6d SUKL: 0187326
POR TBL FLM 3X150MG BLI k6d SUKL: 0187327
ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku, znac¢eni 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 nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku a Portugalsku
- U nérodné registrovanych piipravkl
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména nazvu lécivého pripravku v Italii
- U nérodné registrovanych ptipravkl
HALIXOL 30 mg 52/625/99-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI koéd SUKL: 0054075
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)
Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
HYLASE DESSAU 150 .U 66/370/99-C
D: RIEMSER ARZNEIMITTEL AG, GREIFSWALD - INSEL RIEMS, Némecko
B: INJPSO LQF 10X150UT LAG koéd SUKL: 0162195
ZS: Chemicka a fyzikalni stabilita po rozpusténi byla prokazana na dobu 6 hodin pti 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po rozpusténi jsou v odpoveédnosti
uZivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2-8 °C, pokud
rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 6.3 Doba pouzitelnosti, s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
INFALIN DUO 3 mg/ml + 0,25 mg/ml USNI KAPKY, ROZTOK 69/673/12-C
D: LABORATORIOS SALVAT, S.A., ESPLUGUES DE LLOBREGAT, Spanélsko
B: AUR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0189423
ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
INHIBACE PLUS 58/181/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0014933
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0014934
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu




uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu prezkoumani a
aktualizace ma slouzit k této harmonizaci

IRBESARTAN MYLAN 150 mg 58/069/12-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB IOXISOMG BLI k6d SUKL: 0192249
POR TBL NOB 14X150MG BLI kéd SUKL: 0192250
POR TBL NOB 28X150MG BLI kod SUKL: 0192251
POR TBL NOB 30X150MG BLI kéd SUKL: 0192252
POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0192253
POR TBL NOB 57X150MG BLI kéd SUKL: 0192254
POR TBL NOB 58X150MG BLI kod SUKL: 0192255
POR TBL NOB 84X150MG BLI kéd SUKL: 0192256
POR TBL NOB 90X150MG BLI kéd SUKL: 0192257
POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0192258
POR TBL NOB 100X150MG BLI k6d SUKL: 0192259
POR TBL NOB 500X 150MG TBC kod SUKL: 0192260
POR TBL NOB 1000X150MG TBC kéd SUKL: 0192261
POR TBL NOB 60X150MG BLI kéd SUKL: 0192262
POR TBL NOB 14X150MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199769
POR TBL NOB 28X150MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199770
POR TBL NOB 56X150MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199771
POR TBL NOB 84X150MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199772
POR TBL NOB 98X150MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199773
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni

IRBESARTAN MYLAN 300 mg 58/070/12-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X300MG BLI kéd SUKL: 0192263
POR TBL NOB 14X300MG BLI kod SUKL: 0192264
POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0192265
POR TBL NOB 30X300MG BLI kod SUKL: 0192266
POR TBL NOB 56X300MG BLI kod SUKL: 0192267
POR TBL NOB 57X300MG BLI kod SUKL: 0192268
POR TBL NOB 58X300MG BLI kod SUKL: 0192269
POR TBL NOB 84X300MG BLI kod SUKL: 0192270
POR TBL NOB 90X300MG BLI kod SUKL: 0192271



ZR:

POR TBL NOB 98X300MG BLI kéd SUKL: 0192272
POR TBL NOB 100X300MG BLI k6d SUKL: 0192273
POR TBL NOB 500X300MG TBC kod SUKL: 0192274
POR TBL NOB 1000X300MG TBC kéd SUKL: 0192275
POR TBL NOB 60X300MG BLI kéd SUKL: 0192276
POR TBL NOB 14X300MG KAL BAL BLI k6d SUKL: 0199774
POR TBL NOB 28X300MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199775
POR TBL NOB 56X300MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199776
POR TBL NOB 84X300MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0199777
POR TBL NOB 98X300MG KAL BAL BLI k6d SUKL: 0199778
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napi. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni

JANARTAN 160 mg/12 5mg 58/119/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0157881

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161916

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161917

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161918

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161919

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161920

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161921

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161922

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0172240

POR TBL FLM 56X 1 BLI kéd SUKL: 0172260

POR TBL FLM 98X 1 BLI kod SUKL: 0172261

POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172262

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

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

JANARTAN 160 mg/25 mg 58/120/11-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0157882
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0161923
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161924



ZR:

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161925

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161926

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161927

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161928

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161929

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172241

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0172257

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0172258

POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172259

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

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

JANARTAN 320 mg/12,5 mg 58/121/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0161930

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161931

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161932

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0161933

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161934

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161935

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161936

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0161937

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0172242

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0172252

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172253

POR TBL FLM 56X 1 BLI kod SUKL: 0172254

POR TBL FLM 98X 1 BLI kod SUKL: 0172255

POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0172256

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

JANARTAN 320 mg/25 mg 58/122/11-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161938
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161939
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161940
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161941
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161942
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0161943
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161944



POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0161945
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172243
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0172247
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0172248
POR TBL FLM 56X 1 BLI kéd SUKL: 0172249
POR TBL FLM 98X 1 BLI kéd SUKL: 0172250
POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0172251

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

JANARTAN 80 mg/12 5mg 58/118/11-C

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

B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0161908
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161909
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161910
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0161911
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161912
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0161913
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161914
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161915
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0172239
POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0172263
POR TBL FLM 98X 1 BLI kéd SUKL: 0172264
POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0172265

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni 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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.

JEANINE 17/407/00-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0058137
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kod SUKL: 0058138
ZR: Aktualizace Modulu 3 -ptevedeni do CTD formatu

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢ az téméf bilé hladké tablety na jedné stran¢ s vyrazenym napisem "JU".
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0031036
IS:  Antiparkinsonica
ZR: Zména indikace - zruseni indikace senilni demence Alzheimerova typu
Upftesnéni popisu ptipravku na nyni: bilé az téméf bilé hladké tablety s vyrazenym



symbolem "JU" na jedné stran¢
KALIUMCHLORID/GLUCOSE 0,15% + 5% B. BRAUN 76/502/12-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0188211
INF SOL 10X1000ML LAG kod SUKL: 0188212
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku a Velké Britanii
- U nérodné registrovan}'/ch pripravka
KALIUMCHLORID/NATRIUI\/ICHLORID 0,15% + 0,9% B. BRAUN 76/504/12-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0188207
INF SOL 10X1000ML LAG kéd SUKL: 0188208
ZR: Zména nazvu légivého piipravku ve Spanélsku a Velké Britanii
- U narodné registrovan}’/ch ptipravkt
KALIUMCHLORID/NATRIUMCHLORID 0,15% + 0,9% B. BRAUN 76/504/12-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0188207
INF SOL 10X1000ML LAG ko6d SUKL: 0188208
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku a Velké Britanii
- U narodné registrovanych piipravki

LARIAM 25/1052/94-C

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

B: POR TBL NOB 8X250MG BLI kéd SUKL: 0014946

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

LERANA 44/134/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0142084
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
LOETTE POTAHOVANE TABLETY 17/492/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164311
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164312
ZR: Harmonizace textu souhrnu udajli o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
PSUR worksharmg procedurou DK/H/PSUR/0054/001.
MELOXICAM-TEVA 15 mg 29/461/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
1. PVC/PVDC/AI blistr.
2. PVC/PE/PVDC/AI blistr.
B: POR TBL NOB 10X15MG I BLI k6d SUKL: 0022896
POR TBL NOB 14X15MG I BLI kéd SUKL: 0022897




POR TBL NOB 20X15MG I BLI kod SUKL: 0022898
POR TBL NOB 28X15MG I BLI kéd SUKL: 0022899
POR TBL NOB 30X15MG I BLI kéd SUKL: 0022900
POR TBL NOB 50X15MG 1 BLI kéd SUKL: 0022901
POR TBL NOB 60X15MG I BLI kéd SUKL: 0022902
POR TBL NOB 100X15MG I BLI kéd SUKL: 0022903
POR TBL NOB 500X15MG I BLI kéd SUKL: 0022904
POR TBL NOB 60X15MG II BLI kod SUKL: 0199744
POR TBL NOB 100X15MG II BLI kéd SUKL: 0199745
POR TBL NOB 500X15MG II BLI k6d SUKL: 0199746
POR TBL NOB 10X15MG II BLI kéd SUKL: 0199747
POR TBL NOB 14X15MG II BLI kod SUKL: 0199748
POR TBL NOB 20X15MG II BLI kéd SUKL: 0199749
POR TBL NOB 28X15MG II BLI kod SUKL: 0199750
POR TBL NOB 30X15MG II BLI kod SUKL: 0199751
POR TBL NOB 50X15MG II BLI kod SUKL: 0199752
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného pripravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé Iékové formy
MIRTAZAPIN BLUEFISH 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/123/08-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0129251
POR TBL DIS 18X15MG BLI k6d SUKL: 0129252
POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0129253
POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL: 0129254
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0129255
POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0129256
ZR: Aktualizace SPC aPIL
- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.
MIRTAZAPIN BLUEFISH 30 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/124/08-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B:  POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0129257
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0129258
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0129259
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0129260
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0129261
POR TBL DIS 96X30MG BLI k6d SUKL: 0129262
ZR: Aktualizace SPC aPIL
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem
Vv dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkdad,




Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
MIRTAZAPIN BLUEFISH 45 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/125/08-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0129263
POR TBL DIS 18X45MG BLI k6d SUKL: 0129264
POR TBL DIS 30X45MG BLI k6d SUKL: 0129265
POR TBL DIS 48X45MG BLI k6d SUKL: 0129266
POR TBL DIS 90X45MG BLI k6d SUKL: 0129267
POR TBL DIS 96X45MG BLI k6d SUKL: 0129268
ZR: Aktualizace SPC aPIL
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravka,
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-A/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30X10MG BLI koéd SUKL: 0128530
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

NITROMINT 83/022/98-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: ORM SPR SLG 1X10GM PSS kéd SUKL: 0085071
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)
Zména v kontaktnich tidajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
NITROMINT 2,6 mg 83/419/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL RET 60X2.6MG TBC kod SUKL: 0031089
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)
Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
. LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0070933
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0075166
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

ORTANOL, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 40 mg/LAHVICKA
09/698/07-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: INFPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0024001
INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0024002
INF PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0024003
INF PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0024004

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

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

registraci nepiedklada zadné nové udaje.

PARALEN GRIP HORKY NAPOJ 07/221/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0180989
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0180990
POR GRA SUS 10 MDC kéd SUKL: 0180991
POR GRA SUS 12 MDC kéd SUKL: 0180992
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
Zména kontrolnich metod kone¢ného ptipravku

PAXIRASOL 52/623/97-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0031131
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)
Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS2G/0,25 G 15/860/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INFPLV SOL 1X2.25G VIA kéd SUKL: 0140088
INF PLV SOL 12X2.25G VIA kod SUKL: 0140089
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku.
- U néarodné registrovanych piipravkl
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi




Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v souhrnu udaji 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 prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje
Uprava lékové formy 1é¢ivého piipravku
Nazev 1écivého pripravku na vnéj§im obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS 4 G/0,5G 15/861/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INFPLV SOL 1X4.5G VIA kéd SUKL: 0140090
INF PLV SOL 12X4.5G VIA kéd SUKL: 0140091
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména nazvu léCivého piipravku v Irsku.
- U narodné registrovanych ptipravka
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, 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 piipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tidaje
Uprava 1ékové formy 1é¢ivého piipravku
Nazev lé¢ivého piipravku na vnéjs§im obalu nemusi byt uveden v Braillové pismu.

PROTEVASC 35 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 83/686/11-C




GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL PRO 60X35MG BLI koéd SUKL: 0178689
POR TBL PRO 30X35MG BLI kéd SUKL: 0199779
POR TBL PRO 120X35MG BLI kéd SUKL: 0199780
POR TBL PRO 180X35MG BLI kod SUKL: 0199781

ZR: Zména v souhrnu udajt o ptipravku a v ptibalové informaci v disledku provadéciho

rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1écivych ptipravku, které
obsahuji u€innou latku ,,trimetazidin‘ spocivajici v tom, ze se méni terapeuticka indikace,
davkovani a zptisob podani, kontraindikace, zvlaStni upozornéni a opatteni pro pouZiti,
ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezddouci ucinky a v souhrnu udajt o
ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti
Zména velikosti baleni konecného ptipravku
- Zm¢éna v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
Zmeéna nad rdmec aktualné schvalenych velikosti baleni

Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Rumunsku
- U nérodné registrovanych piipravkl
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce Zodpovédného za propousténi piipravku

PROTEVASC 35 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 83/686/11-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL PRO 60X35MG BLI kéd SUKL: 0178689
POR TBL PRO 30X35MG BLI kéd SUKL: 0199779
POR TBL PRO 120X35MG BLI k6d SUKL: 0199780
POR TBL PRO 180X35MG BLI k6d SUKL: 0199781

ZR: Zména v souhrnu Gdaji o ptipravku a v ptibalové informaci v disledku provadéciho

rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych ptipravk, které
obsahuji uc¢innou latku ,,trimetazidin‘ spocivajici v tom, Ze se méni terapeuticka indikace,
davkovani a zptisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti,
ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezadouci G¢inky a v souhrnu tdaji o
pfipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

Zména nazvu lécivého piipravku v Rumunsku

- U narodné¢ registrovanych ptipravkl

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Ptidani vyrobce zodpovédného za propousténi ptipravku

QUETIAPIN BLUEFISH 100 mg 68/173/09-C

D:
B:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
POR TBL FLM 20X100 BLI kod SUKL: 0119946
POR TBL FLM 30X100 BLI kod SUKL: 0119947
POR TBL FLM 50X100 BLI kod SUKL: 0119948
POR TBL FLM 60X 100 BLI kod SUKL: 0119949
POR TBL FLM 90X100 BLI kod SUKL: 0119950



POR TBL FLM 100X100 BLI kéd SUKL: 0119951
POR TBL FLM 100X1X100 BLI kéd SUKL: 0119952
PE: 36
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgédnem
Vv dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

QUETIAPIN BLUEFISH 200 mg 68/175/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X200 BLI kéd SUKL: 0119964

POR TBL FLM 30X200 BLI kéd SUKL: 0119965

POR TBL FLM 50X200 BLI kod SUKL: 0119966

POR TBL FLM 60X200 BLI kéd SUKL: 0119967

POR TBL FLM 90X200 BLI kod SUKL: 0119968

POR TBL FLM 100X200 BLI kéd SUKL: 0119969

POR TBL FLM 100X1X200 BLI k6d SUKL: 0119970
PE: 36
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pripravk,

Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti 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 piislusného organu

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

registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
QUETIAPIN BLUEFISH 25 mg 68/172/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X25 BLI kod SUKL: 0119982

POR TBL FLM 30X25 BLI k6d SUKL: 0119983

POR TBL FLM 50X25 BLI k6d SUKL: 0119984

POR TBL FLM 60X25 BLI k6d SUKL: 0119985

POR TBL FLM 90X25 BLI k6d SUKL: 0119986

POR TBL FLM 100X25 BLI kod SUKL: 0119987

POR TBL FLM 100X1X25 BLI k6d SUKL: 0119988

POR TBL FLM 10X25 BLI k6d SUKL: 0129625
PE: 36
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim orgadnem

Vv 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného piipravku

- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku - Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

SIMVASTATIN BLUEFISH 10 mg 31/339/09-C

D:
B:

ZR:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0134158

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134159

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134160

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0134161

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0134162

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0150604

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0150605

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0150606

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0150607

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

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem

Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkda,
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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.

SIMVASTATIN BLUEFISH 20 mg 31/340/09-C

D:
B:

ZR:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0134163

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0134164

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0134165

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0134166

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0134167

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0150608

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0150609

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0150610

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0150611

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem

Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

SIMVASTATIN BLUEFISH 40 mg 31/341/09-C

D:
B:

ZR:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0134168

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0134169

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0134170

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0134171

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0134172

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0150612

POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0150613

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0150614

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0150615

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

- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym ndrodnim organem

Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkda,
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

SOLIFENACIN SANDOZ 10 mg 73/814/11-C

D:
B:

PE:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X10MG III BLI kéd SUKL: 0192743
POR TBL FLM 30X10MG III BLI kéd SUKL: 0192744
POR TBL FLM 100X 10MG III BLI k6d SUKL: 0192745
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0192746
POR TBL FLM 30X10MG | BLI kéd SUKL: 0192747
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0192748
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0192749
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0192750
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0192751
PVC/PVDCI/AI blistry, OPA/AI/PVC/AI blistry: 36
PVC/ACLAR/AI blistry: 30

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Jind zména

SOLIFENACIN SANDOZ 5mg 73/813/11-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka

POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0192734
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0192735
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0192736
POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0192737
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kod SUKL: 0192738
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0192739



POR TBL FLM 10X5MG III BLI kéd SUKL: 0192740
POR TBL FLM 30X5MG III BLI kod SUKL: 0192741
POR TBL FLM 100X5MG III BLI kéd SUKL: 0192742
PE: PVC/PVDC/AI blistry, OPA/AI/PVC/AI blistry: 36
PVC/ACLAR/AI blistry: 30
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Bulharsku
- U narodné registrovanych ptipravka
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Jina zména
STABILISED CERETEC 88/160/01-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA kéd SUKL: 0054542
RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054559

ZR: Zména v oznaceni na obalu - ndzev l1é€ivého piipravku nemusi byt na obalu uvadén
Braillovym pismem
Zména velikosti Sarze piipravku
Zmeéna ve vyrobnim postupu kone¢ného ptipravku
Zména ve specifikaci 1écivého pripravku po rekonstituci platné pii propousténi —
zména v parametru u analytické metody

SUFENTA 65/309/91-A/C

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

SUFENTA FORTE: bezbarva sklenéna ampulka, papirovy ptitez, krabicka.

B: INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kod SUKL: 0093701

ZR: aktualizace SPC a ptibalové informace podle pediatrické Work Sharing procedury
DE/W/028/pdWS/001

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

SUFENTA FORTE 65/309/91-B/C

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

B: INJ SOL 5X1ML/50RG AMP kod SUKL: 0085526
INJ SOL 5X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0093702

ZR: aktualizace SPC a ptibalové informace podle pediatrické Work Sharing procedury
DE/W/028/pdWS/001

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

TEVABONE 70 mg TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY 87/383/12-C
D: TEVAPHARMAB.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR TBL NOB+CPS MOL 2+14 BLI kod SUKL: 0166450
POR TBL NOB+CPS MOL 4+28 BLI kod SUKL: 0166451
POR TBL NOB+CPS MOL 8+56 BLI kod SUKL: 0166452
POR TBL NOB+CPS MOL 12+84 BLI k6d SUKL: 0166453
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

TRAMADOL RETARD ACTAVIS 100 mg 65/199/07-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island




B: POR TBL PRO 10X100MG BLI koéd SUKL: 0112002
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0112003
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0112004
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0112005
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0112006
POR TBL PRO 90X100MG BLI k6d SUKL: 0112007
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0112008
POR TBL PRO 120X100MG BLI kéd SUKL: 0112009
POR TBL PRO 180X100MG BLI kéd SUKL: 0112010
POR TBL PRO 500X100MG BLI kéd SUKL: 0112011
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0112012
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0112013
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0112014
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0112015
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0112016
POR TBL PRO 90X100MG BLI k6d SUKL: 0112017
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0112018
POR TBL PRO 120X100MG BLI kéd SUKL: 0112019
POR TBL PRO 180X100MG BLI kéd SUKL: 0112020
POR TBL PRO 500X100MG BLI kod SUKL: 0112021
POR TBL PRO 10X100MG TBC kéd SUKL: 0112022
POR TBL PRO 20X100MG TBC kéd SUKL: 0112023
POR TBL PRO 30X100MG TBC kéd SUKL: 0112024
POR TBL PRO 50X100MG TBC kod SUKL: 0112025
POR TBL PRO 60X100MG TBC k6d SUKL: 0112026
POR TBL PRO 90X100MG TBC kéd SUKL: 0112027
POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0112028
POR TBL PRO 120X100MG TBC kod SUKL: 0112029
POR TBL PRO 180X100MG TBC kod SUKL: 0112030
POR TBL PRO 500X100MG TBC kod SUKL: 0112031
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 zmény (zmén), které vyZzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
TRIMETAZIDIN ACTAVIS 35 mg 83/578/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL RET 60X35MG BLI kéd SUKL: 0152134
ZR: Zménu v souhrnu udaji o pripravku a v ptibalové informaci v disledku provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci huménnich 1é¢ivych ptipravka, které




obsahuji uc¢innou latku ,,trimetazidin‘ spocivajici v tom, Ze se méni terapeuticka indikace,
davkovani a zpusob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti,
ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezddouci ucinky a v souhrnu udajii o
piipravku se dadle méni farmakodynamické vlastnosti.

TRIMETAZIDIN TEVA RETARD 35 mg 83/908/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL PRO 20X35MG BLI kéd SUKL: 0187014

POR TBL PRO 60X35MG BLI kéd SUKL: 0187015

POR TBL PRO 120X35MG BLI k6d SUKL: 0187016

Zmeénu v souhrnu udaju o ptipravku a v ptibalové informaci v disledku provadéciho

rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych ptipravkd, které
obsahuji uc¢innou latku ,,trimetazidin spoc¢ivajici v tom, ze se méni terapeuticka
indikace, davkovani a zptisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezadouci G¢inky a v souhrnu
udajii o ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti

VALSARTAN KRKA 320 mg 58/433/12-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 7X320MG BLI kéd SUKL: 0182115
POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL: 0182116
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0182117
POR TBL FLM 20X320MG BLI kéd SUKL: 0182118
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL: 0182119
POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL: 0182120
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL: 0182121
POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL: 0182122
POR TBL FLM 84X320MG BLI kod SUKL: 0182123
POR TBL FLM 90X320MG BLI kod SUKL: 0182124
POR TBL FLM 98X320MG BLI kéd SUKL: 0182125
36
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v realném cCase)

ZADITEN SDU 0, 025% 64/212/05-C

D:
B:

ZR:

LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

OPH GTT SOL 5X0.4ML MDC kod SUKL: 0187419

OPH GTT SOL 20X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187420

OPH GTT SOL 30X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187421

OPH GTT SOL 50X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187422

OPH GTT SOL 60X0.4ML MDC kéd SUKL: 0187423

Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki
- Jind zména

Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Recku

- U narodné registrovanych ptipravki

ZOREM 10 mg 83/375/01-C

D:

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



ZR:

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163109
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0163110
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0163111
POR TBL NOB 4X10MG BLI kod SUKL: 0192233
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0192234
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0192235
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0192236
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0192237
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0192238
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0192239
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0192240
POR TBL NOB 300X10MG BLI kod SUKL: 0192241
POR TBL NOB 500X10MG BLI kod SUKL: 0192242
POR TBL NOB 28X10MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0192243
POR TBL NOB 98X10MG KAL BAL BLI kod SUKL: 0192244
POR TBL NOB 50X10MG JEDNODAYV B BLI kéd SUKL: 0192245
POR TBL NOB 500X10MG JEDNODAV BLI kéd SUKL: 0192246
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.

ZOREM 5 mg 83/374/01-C

D:
PP:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0163112
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0163113
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0163114
POR TBL NOB 4X5MG BLI kéd SUKL: 0192220
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0192221
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0192222
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0192223
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0192224
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0192225
POR TBL NOB 98X5MG BLI k6d SUKL: 0192226
POR TBL NOB 300X5MG BLI kod SUKL: 0192227
POR TBL NOB 500X5MG BLI k6d SUKL: 0192228
POR TBL NOB 28X5MG KAL BAL BLI kod SUKL: 0192229
POR TBL NOB 98X5MG KAL BAL BLI kod SUKL: 0192230
POR TBL NOB 50X5MG JEDNODAYV BLI kéd SUKL: 0192231
POR TBL NOB 500X5MG JEDNODAYV BLI kéd SUKL: 0192232
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti



o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména nebo pridani potiskii, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo piidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v délici ryze urcené k rozd€leni na stejné davky




