ADVANTAN KREM 46/512/96-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X5GM TUB ké6d SUKL: 0085304
DRM CRM 1X10GM TUB kod SUKL: 0085344
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0085350
DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0085425
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0085450
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0085451
ZR: Zména specifikace ptipravku
Zména v kontrolnich metodéch pro ptipravek:

ALEVE 29/615/99-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X220MG BLI kéd SUKL: 0020956
POR TBL FLM 30X220MG BLI kéd SUKL: 0047775
POR TBL FLM 12X220MG BLI k6d SUKL: 0200141
POR TBL FLM 24X220MG BLI k6d SUKL: 0200142
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmeéna v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé

ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: PORTBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0071960
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0099295
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0125114
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

APO-ATENOL 100 mg 58/377/97-C

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

B: POR TBL NOB IOOXIOOMG TBC kéd SUKL: 0125515

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1écivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody

APO-ATENOL 50 mg 58/376/97-C

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

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0125514

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce




ARTRILOM 15 mg 29/205/06-C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
POR TBL NOB 7X15MG BLI kod SUKL 0022561
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0022562
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0022563
POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0022564
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0022565
POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0022566
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0022567
POR TBL NOB 50X15MG BLI kéd SUKL: 0022568
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0022569
POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0022570
POR TBL NOB 140X15MG BLI kod SUKL: 0022571
POR TBL NOB 280X15MG BLI kéd SUKL: 0022572
POR TBL NOB 300X15MG BLI kod SUKL: 0022573
POR TBL NOB 500X15MG BLI kéd SUKL: 0022574
POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0022575
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 nepredklada Zadné nove udaje.

ARTRILOM 7,5 mg 29/204/06-C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0022542
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022543
POR TBL NOB 15X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022544
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022545
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022546
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022547
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022548
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022551
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0022554
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022555
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kod SUKL: 0022556
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022557
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kod SUKL: 0022558
POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kod SUKL: 0022559
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0022560
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 ptedlozenych 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 nepfedklada zadné nové udaje.



BELARA 17/101/02-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: PORTBLFLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0180258
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180259

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zména krytu Jehly (pouziti jiného plastu))

BETNOVATE 46/157/72-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: Hlinikova tuba uvnitf potazena lakem na bazi epoxidové pryskyfice, plastovy
Sroubovaci uzavér, krabicka
B:  DRM CRM 1X30GM 0.1% TUB kod SUKL: 0089074
DRM CRM 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0097122
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obalu
Upfesnéni slozeni pifipravku
Upftesnéni druhu obalu

BETNOVATE 46/158/72-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: Hlinikova tuba uvnitf potazena lakem na bazi epoxidové pryskyfice, plastovy
Sroubovaci uzavér, krabicka
B: DRM UNG 1X30GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0097117
DRM UNG 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0097118
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obalu
Upftesnéni sloZeni ptipravku
Upftesnéni druhu obalu

CORALIP 10 mg 31/361/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0184336

POR TBL FLM 30X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184337

POR TBL FLM 60X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184338

POR TBL FLM 60X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0184339

POR TBL FLM 90X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0184340

POR TBL FLM 90X10MG AL BLI kod SUKL: 0184341

POR TBL FLM 28X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0199481

POR TBL FLM 28X10MG AL BLI kéd SUKL: 0199482
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci v Polsku

CORALIP 20 mg 31/362/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG PVC BLI kod SUKL 0184342

POR TBL FLM 30X20MG AL BLI kéd SUKL: 0184343

POR TBL FLM 60X20MG AL BLI k6d SUKL: 0184344

POR TBL FLM 60X20MG PVC BLI kod SUKL: 0184345

POR TBL FLM 90X20MG PVC BLI kod SUKL: 0184346

POR TBL FLM 90X20MG AL BLI k6d SUKL: 0184347

POR TBL FLM 28X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0199483



POR TBL FLM 28X20MG AL BLI kéd SUKL: 0199484
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Polsku

CORALIP 40 mg 31/363/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG PVC BLI kéd SUKL: 0184348

POR TBL FLM 30X40MG AL BLI kod SUKL: 0184349

POR TBL FLM 60X40MG AL BLI k6d SUKL: 0184350

POR TBL FLM 60X40MG PVC BLI kod SUKL: 0184351

POR TBL FLM 90X40MG PVC BLI k6d SUKL: 0184352

POR TBL FLM 90X40MG AL BLI kéd SUKL: 0184353

POR TBL FLM 28X40MG PVC BLI kod SUKL: 0199485

POR TBL FLM 28X40MG AL BLI k6d SUKL: 0199486
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Polsku

CURAM 156,25 mg/5 mI 15/158/00-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053566
POR PLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053567

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

CURAM 312,5 mg/5 mI 15/159/00-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053570
POR PLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053571

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

CURAM 375 mg 15/033/03-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 21X375MG STR kod SUKL: 0005725

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

CURAM 625 mg 15/160/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X625MG STR kod SUKL: 0053574
POR TBL FLM 15X625MG STR kéd SUKL: 0053575
POR TBL FLM 16X625MG STR kéd SUKL: 0053576
POR TBL FLM 21X625MG STR kéd SUKL: 0053577
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

CYSAXAL 100 mg TAB LETY 34/077/08-C
D: ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Itilie
B:  POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0150045

POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0150046

POR TBL NOB 60X100MG TBC kéd SUKL: 0150047

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0150048




POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0150049
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150050

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 nepfedklédé zadné nové udaje.

CYSAXAL 50 mg TABLETY 34/076/08-C

D: ITALCHIMICIS.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

B: PORTBL NOB 20X5OMG BLI kéd SUKL: 0150039
POR TBL NOB 20X50MG TBC ké6d SUKL: 0150040
POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0150041
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0150042
POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0150043
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0150044

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym 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 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 nepredklada Zadné nové udaje.

DESFERAL 19/050/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0016471
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

DOBEXIL H SUP 23/137/03-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: RCT SUP 10 STR kod SUKL: 0014676

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky

DUODOPA 27/391/05-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B:  GST GEL 7X100ML VAK kéd SUKL: 0023590
ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména




ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-AIC

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kéd SUKL: 0056170

INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570

INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0096068

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP koéd SUKL: 0103069

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kéd SUKL: 0103070

Ptidani nefelometrie pro méfeni homogenity béhem plnéni vakciny.

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-BIC

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ SUS 100X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0056171

INJ SUS 1X1ML/20RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0091773

INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0091774

INJ SUS 25X1IML/20RG VIA kéd SUKL: 0091775

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103072

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073

Pfidani nefelometrie pro méfeni homogenity béhem plnéni vakciny.

Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

EPIRUBICIN TEVA 2 mg/ml 44/303/09-C

D:
B:

ZR:

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

INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA koéd SUKL: 0130199

INJ+INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0130200

INJ+INF SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0130201

INJ+INF SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0130202

INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA koéd SUKL: 0130203

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

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

EXODERIL 26/1300/97-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0049505

DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0072927

Malé4 zména ve vyrobnim postupu pro ptipravek

Zména velikosti Sarze pifipravku

Zmeéna v rozmerech vnitiniho obalu

Zména ve specifikaci a kontrolnich metodach pro vnitini obal ptipravku

FAKTU 23/126/87-C

D:
B:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
RCT SUP 20 STR koéd SUKL: 0019378



RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0093127
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
FAKTU 23/125/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0093124
RCT UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151832
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INHPLV CPS 30X12RG BLI k6d SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0015900
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
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 kod SUKL: 0199401
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0199402
POR CPS DUR 100X267MG BLI k6d SUKL: 0199403
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0199741
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1XIML+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kod SUKL: 0014322
INJ SUS 1X1ML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Piidani nefelometrie pro méfeni homogenity béhem plnéni vakciny.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570




INJ SUS 1X0.5ML STR.+SAM.JEH. ISP k6d SUKL: 0056571
INJ SUS 1X0.5ML STR.+ FIXNI J. ISP kod SUKL: 0192795
INJ SUS 1X0.5ML STR. BEZ JEH. ISP kéd SUKL: 0192796
ZR: Piidani nefelometrie pro méieni homogenity béhem plnéni vakciny.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
HYLASE DESSAU 150 .U 66/370/99-C
D: RIEMSER ARZNEIMITTEL AG, GREIFSWALD - INSEL RIEMS, Némecko
B: INJPSO LQF 10X150UT LAG kéd SUKL: 0162195
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

HYPOTYLIN 58/205/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0094810
ZR: Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci

IBALGIN 200 29/140/89-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 12X2OOMG BLI k6d SUKL: 0032076
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0032077
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0032078
POR TBL FLM 24X200MG BLI kéd SUKL: 0100014
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

IBALGIN 400 29/154/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI kod SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kod SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0100013
POR TBL FLM 36X400MG BLI kod SUKL: 0162673
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG k6d SUKL: 0146118
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace pomocné latky



- zpiisnéni limitt ve specifikaci
IBANDRONIC ACID ACTAVIS 150 mg 87/054/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 1X150MG I BLI kod SUKL: 0158602
POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0158603
POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0158604
POR TBL FLM 3X150MG I BLI k6d SUKL: 0158605
POR TBL FLM 7X150MG I BLI kod SUKL: 0158606
POR TBL FLM 7X150MG II BLI k6d SUKL: 0158607
POR TBL FLM 10X150MG Il BLI kéd SUKL: 0158608
POR TBL FLM 10X150MG I BLI kod SUKL: 0158609
POR TBL FLM 14X150MG I BLI kéd SUKL: 0158610
POR TBL FLM 14X150MG II BLI kod SUKL: 0158611
POR TBL FLM 20X150MG II BLI kéd SUKL: 0158612
POR TBL FLM 20X150MG I BLI kod SUKL: 0158613
POR TBL FLM 21X150MG I BLI k6d SUKL: 0158614
POR TBL FLM 21X150MG II BLI kod SUKL: 0158615
POR TBL FLM 28X150MG II BLI kéd SUKL: 0158616
POR TBL FLM 28X150MG I BLI kod SUKL: 0158617
POR TBL FLM 30X150MG I BLI kéd SUKL: 0158618
POR TBL FLM 30X150MG Il BLI kéd SUKL: 0158619
PE: 24 - OPA/AI/PVC /Al blistry
36 - PVC/PVAC/AI blistry
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)

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 kéd SUKL: 0032866

INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Piidani nefelometrie pro méfeni homogenity béhem plnéni vakciny.
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: Pfidani nefelometrie pro méfeni homogenity béhem plnéni vakciny.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

IRBEC 150 mg TABLETA y 58/210/10-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko



ZR:

POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0136422

POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0136423

POR TBL NOB 28X150MG BLI kéd SUKL: 0136424

POR TBL NOB 14X150MG BLI kéd SUKL: 0136425

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

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

Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Vypusténi V}'/robce odpovédného za propousténi Sarzi.

IRBEC 300 mg TABLETA 58/211/10-C

B:

ZR:

POR TBL NOB 14X300MG BLI kéd SUKL: 0136426
POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0136427
POR TBL NOB 56X300MG BLI kéd SUKL: 0136428
POR TBL NOB 98X300MG BLI kod SUKL: 0136429
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 néhoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, 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.

IRBEC 75 mg TABLETA 58/209/10-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
POR TBL NOB 14X75MG BLI kod SUKL: 0136418
POR TBL NOB 28X75MG BLI kod SUKL: 0136419
POR TBL NOB 56X75MG BLI kod SUKL: 0136420
POR TBL NOB 98X75MG BLI k6d SUKL: 0136421
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym 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 nepiedklada 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)).
Vypusténi V}'frobce odpovédného za propousténi Sarzi.
IRBESARTAN ACCORD 150 mg POTAHOVANE TABLETY  58/743/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 8X150MG BLI k6d SUKL: 0134847
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0134848
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0134849
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0134850
POR TBL FLM 64X150MG BLI k6d SUKL: 0134851
POR TBL FLM 98X150MG BLI kod SUKL: 0134852
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0198193
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0198194
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
IRBESARTAN ACCORD 300 mg POTAHOVANE TABLETY  58/744/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 8X300MG BLI kéd SUKL: 0134853
POR TBL FLM 14X300MG BLI k6d SUKL: 0134854
POR TBL FLM 28X300MG BLI k6d SUKL: 0134855
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0134856
POR TBL FLM 64X300MG BLI kod SUKL: 0134857
POR TBL FLM 98X300MG BLI k6d SUKL: 0134858
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0198195
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0198196
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
IRBESARTAN ACCORD 75 mg POTAHOVANE TABLETY 58/742/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 8X75MG BLI kéd SUKL: 0134841
POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0134842
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0134843
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0134844
POR TBL FLM 64X75MG BLI kéd SUKL: 0134845
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0134846
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0198197
POR TBL FLM 90X75MG BLI k6d SUKL: 0198198
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

IRBESARTAN LICONSA 150 mg TABLETA 58/213/10-C

D: LABORATORIOS LICONSA, S.A.,, BARCELONA, Spanélsko

B: POR TBL NOB 14X150MG BLI kod SUKL: 0136434
POR TBL NOB 28X150MG BLI kéd SUKL: 0136435
POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0136436
POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0136437

ZR: Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Recku

U narodné¢ registrovanych piipravkl

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych 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 dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, 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)).
Vypusteéni Vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

IRBESARTAN LICONSA 300 mg TABLETA 58/214/10-C

D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: POR TBL NOB 98X300MG BLI kod SUKL: 0136438
POR TBL NOB 56X300MG BLI kod SUKL: 0136439
POR TBL NOB 28X300MG BLI kéd SUKL: 0136440
POR TBL NOB 14X300MG BLI kod SUKL: 0136441

ZR: Zména nazvu légivého piipravku v Recku

U nérodné registrovanych ptipravka

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
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 Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi V}'Irobce odpovédného za propousténi Sarzi

IRBESARTAN LICONSA 75 mg TABLETA 58/212/10-C

D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B:  POR TBL NOB 98X75MG BLI kéd SUKL: 0136430



POR TBL NOB 56X75MG BLI kéd SUKL: 0136431
POR TBL NOB 28X75MG BLI kod SUKL: 0136432
POR TBL NOB 14X75MG BLI k6d SUKL: 0136433

ZR: Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Recku

U narodné¢ registrovanych piipravkl

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, 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 odpovédného za propousténi Sarzi

KAPIDIN 10 mg 83/447/09-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0169620
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0169621
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0169622
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169623
POR TBL FLM 35X10MG BLI kod SUKL: 0169624
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0169625
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0169626
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169627
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0169628
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0169629
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169630
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0169631
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0169632
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169633
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0169634
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0169635
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0169636
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169637
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0169638
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0169639
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0169640
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0200153

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

KAPIDIN 20 mg 83/448/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0169651

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0169652



POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0169653
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0169654
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0169655
POR TBL FLM 42X20MG BLI kod SUKL: 0169656
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0169657
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0169658
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0169659
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0169660
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0169661
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0169662
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0169663
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0169664
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0169665
POR TBL FLM 42X20MG BLI kod SUKL: 0169666
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0169667
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0169668
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0169669
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0169670
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0169671
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0200154
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zm¢éna v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

LINDYNETTE 20 17/184/03-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0097556
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0097557

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))

LITHIUM CARBONICUM SLOVAKOFARMA 30/046/71-SIC

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

B: POR TBL NOB 100X300MG TBC kéd SUKL: 0002481

ZR: Zména nazvu vyrobce léCivé latky a aktualizace dmf

LOMIR SRO 83/886/94-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X5MG BLI k6d SUKL: 0016439
POR CPS PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0125866
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

LOSAGEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/116/08-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0110430

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0110431

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0110432




POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0110433
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0110434
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110435
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110436
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110437
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0110438
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0110439
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0110440
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0110441
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0110442
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0110443
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0110444
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0110445
POR TBL FLM 210X50MG BLI k6d SUKL: 0110446
POR TBL FLM 250X50MG BLI k6d SUKL: 0110447
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0110448
POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0110449
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0176563
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID MYLAN 100 mg/12,5 mg 58/634/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0161677
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0161678
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161679
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0161680
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161681
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0161682
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0161683
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161684
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0161685
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161686
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0161687
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161688
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0161689
POR TBL FLM 112 BLI kéd SUKL: 0161690
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0161691
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0161692
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0161702
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim 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 nepfedklédé z4dné nové udaje.

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

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0161648
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0161649
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161650
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0161651
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0161652
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161653
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0161654
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161655
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0161656
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161657
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0161658
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161659
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0161660
POR TBL FLM 112 BLI kéd SUKL: 0161661
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0161662
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0161663
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0161673
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.

MAALOX 09/260/92-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL MND 40 BLI kod SUKL: 0005693

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

- sekundarni baleni pro vSechny typy l1ékovych forem

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
-nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

Malé4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku

Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku na zaklad€ postmarketingovych zkusSenosti
(podle CDS3) s navazujicimi zménami v piibalové informaci

MAALOX SUSPENZE 09/272/92-C

D:
B:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR SUS 1X250ML LAG kod SUKL: 0046270
POR SUS 30X15ML MDC kéd SUKL: 0047664



ZR: Aktualizace SPC na zéklad¢ postmarketingovych zkuSenosti (podle CDS3) s
navazujicimi zménami v PIL.

MAGNE B6 39/024/91-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 50 BLI kéd SUKL: 0096635
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — potisk vnéjsiho obalu v jazyce ¢eském.
MARVELON 17/126/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI k6d SUKL: 0096121
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0096549
POR TBL NOB 6X21(=126) BLI kod SUKL: 0096550
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkem. Chrante pfed mrazem.
ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
piipravku
Harmonizace text souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou CZ/W/005/pdWS/001bezpecnost
Harmonizace texti souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou FI/H/PSUR/0025/002

MERCILON 17/875/92-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 6X21 BLI kod SUKL: 0067238
POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0083991
POR TBL NOB 3X21 BLI kod SUKL: 0083992
ZS: Pii teploté do 30°C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem a vlhkem. Chrarite pfed mrazem.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku
Harmonizace textti souhrnu 0daji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou CZ/W/005/pdWS/001bezpecnsot
Harmonizace textti souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti S
procedurou FI/H/PSUR/0025/002
METFOGAMMA 500 18/192/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 600X500MG BLI kod SUKL: 0017941
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0064740
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0064741
ZR: Zména velikosti SarZze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
METFOGAMMA 500 18/192/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 600X500MG BLI kod SUKL: 0017941
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0064740




ZR:

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0064741

Nahrazeni nebo piidani 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 Iékovych forem

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

METFOGAMMA 850 18/193/03-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0032783

POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0032784

POR TBL FLM 600X850MG BLI kod SUKL: 0032785

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku

- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

METFOGAMMA 850 18/193/03-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0032783

POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0032784

POR TBL FLM 600X850MG BLI kod SUKL: 0032785

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

METFORMIN 1000 mg ZENTIVA 18/177/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 90X1000 MG BLI kéd SUKL: 0144458

POR TBL FLM 30X1000 MG BLI kéd SUKL: 0144459

POR TBL FLM 60X1000 MG BLI kéd SUKL: 0144460

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

- od jiz schvaleného vyrobce




METHOTREXAT "EBEWE" 44/107/84-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X10ML/IGM VIA kéd SUKL: 0064783
INF CNC SOL 1X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0064784
INF CNC SOL 1X50ML/5GM VIA kéd SUKL: 0092012
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
METOPROLOL AL 200 RETARD 77/1252/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL PRO 50X200MG BLI koéd SUKL: 0032673
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0047501
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle

MIFLONID 200 14/232/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: INHPLV CPS 60X200RG BLI kod SUKL: 0016301
INH PLV CPS 120X200RG BLI kéd SUKL: 0016302
INH PLV CPS 60X200RG TBC kod SUKL: 0016303
INH PLV CPS 120X200RG TBC kod SUKL: 0016304
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

MIFLONID 400 14/233/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH PLV CPS 120X400RG BLI k6d SUKL: 0016305
INH PLV CPS 60X400RG BLI kod SUKL: 0016306
INH PLV CPS 60X400RG TBC kéd SUKL: 0016307
INH PLV CPS 120X400RG TBC kod SUKL: 0016308
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

NAKOM 27/102/76-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LIJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 100X275MG BLI k6d SUKL: 0003591

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

NAKOM MITE 27/146/85-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko



B: POR TBL NOB 100X125MG BLI k6d SUKL: 0088498

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

NICORETTE INVISIPATCH 10 mg/16 H 87/327/08-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: DRM EMP TDR 7X10MG SCC kéd SUKL: 0136132
DRM EMP TDR 14X10MG SCC kod SUKL: 0136133

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

NICORETTE INVISIPATCH 15 mg/16 H 87/328/08-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: DRM EMP TDR 7X15MG SCC kéd SUKL: 0136129
DRM EMP TDR 14X15MG SCC kod SUKL: 0136130
DRM EMP TDR 28X15MG SCC kéd SUKL: 0136131

ZR: 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)

NICORETTE INVISIPATCH 25 mg/16 H 87/329/08-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: DRM EMP TDR 7X25MG SCC kéd SUKL: 0136126
DRM EMP TDR 14X25MG SCC kéd SUKL: 0136127
DRM EMP TDR 28X25MG SCC kod SUKL: 0136128

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

NUROFEN STOPGRIP 07/612/96-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0087178
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0087179
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptfisnéni limith ve specifikaci
Poznamka: Pozor! Prekursory
OLANZAPIN BLUEFISH 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/479/11-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI kod SUKL: 0165503
POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0165504
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0165505
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
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 n¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

OLANZAPIN BLUEFISH 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

68/478/11-C

D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0165501
POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0165502
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, 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.
OROFAR 69/1270/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0015393
ORM SPR 1X30ML APL kéd SUKL: 0031254
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0070933
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0075166
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy
ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0075166
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182
POR CPS ETD 100X20MG TBC k6d SUKL: 0144270
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
PERINALON 4 mg/ 1,25 mg COMBI 58/429/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7 I BLI k6d SUKL: 0144647

POR TBL NOB 10 | BLI kéd SUKL: 0144648
POR TBL NOB 14 I BLI kéd SUKL: 0144649
POR TBL NOB 20 I BLI k6d SUKL: 0144650



POR TBL NOB 28 I BLI kod SUKL: 0144651
POR TBL NOB 30 [ BLI kod SUKL: 0144652
POR TBL NOB 50 I BLI kéd SUKL: 0144653
POR TBL NOB 60 I BLI kod SUKL: 0144654
POR TBL NOB 90 I BLI kéd SUKL: 0144655
POR TBL NOB 100 I BLI kéd SUKL: 0144656
POR TBL NOB 7 I BLI kod SUKL: 0144658
POR TBL NOB 10 II BLI kéd SUKL: 0144659
POR TBL NOB 14 1T BLI kod SUKL: 0144660
POR TBL NOB 20 II BLI kéd SUKL: 0144661
POR TBL NOB 28 II BLI kéd SUKL: 0144662
POR TBL NOB 30 II BLI kod SUKL: 0144663
POR TBL NOB 50 II BLI kod SUKL: 0144664
POR TBL NOB 60 II BLI kod SUKL: 0144665
POR TBL NOB 90 II BLI kod SUKL: 0144666
POR TBL NOB 100 II BLI kod SUKL: 0144667
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Bulharsku
- U nérodné registrovanych piipravka

PREPARATION H 23/216/90-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: RCT SUP 12 STR kéd SUKL: 0164868
RCT SUP 6 STR kod SUKL: 0164869
RCT SUP 24 STR kéd SUKL: 0164870
RCT SUP 48 STR kéd SUKL: 0164871
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
PROLEUKIN 18 MIU 44/919/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL 1XIMG VIA kéd SUKL: 0052228
INJ+INF PLV SOL 10X1MG VIA kéd SUKL: 0052396
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

QUAMATEL 09/059/96-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B:  INJ SIC 5X20MG+SOLV VIA kéd SUKL: 0082952
ZR: Implemenatce zmén na zakladé¢ CSP (IT/H/PSUR/0005/001). Aktualizace QRD
formatu.
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

RELENZA 42/445/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV DOS 5X4DAV MSD kéd SUKL: 0059862
INH PLV DOS 1X4DAV MSD kéd SUKL: 0113920
ZR: Zména jména vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti



- VSichni ostatni
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
RITALIN 06/1179/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015622
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pripravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

SALOFALK 4 G 29/179/92-C

D: DR.FALKPHARMA GMBH, FREIBURG, N¢é¢mecko

B: RCT SUS 7X60GM LAG kéd SUKL: 0093770

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného pripravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku

SANDIMMUN 59/123/83-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INF CNC SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0015643
INF CNC SOL 10X1ML AMP kod SUKL: 0015644
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

SANDIMMUN NEORAL 100 mg 59/649/95-C/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0015642
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kéd SUKL: 0016309
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

SANDIMMUN NEORAL 25 mg 59/649/95-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0015640
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi




- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

SANDIMMUN NEORAL 50 mg 59/649/95-B/C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS MOL SOXSOMG BLI k6d SUKL: 0015641

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

SARTEN PLUS H 20/12 5mg 58/458/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0040861
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0040862
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0040863
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0040864
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040869
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0040870
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0040871
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0040873
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0044752
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0053592
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0053593
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi
- pridani Vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

SARTEN PLUS H 20/25 mg 58/459/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0040843

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0040844

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0040845

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0040846

POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040855

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040858

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0040859

POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0040860

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0044660

POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0044661

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0044662

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



- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani 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 piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
- pridani V}'/robce odpovédného za propousténi Sarzi

SARTEN PLUS H 40 mg/12 5mg 58/883/10-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,
LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0147174
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0147175
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0147176
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0147177
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0147178
POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0147179
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0147180
POR TBL FLM 500X1 BLI kéd SUKL: 0147181
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0172159
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0172160
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0172161
POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0172162
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
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi
- pridéani V}'/robce odpovédného za propousténi Sarzi

SARTEN PLUS H 40 mg/25 mg 58/884/10-C

D:

B:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0147182
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0147183
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0147184
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0147185
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0147186
POR TBL FLM 10X1 BLI kod SUKL: 0147187
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0147188
POR TBL FLM 500X1 BLI kod SUKL: 0147189
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0172163
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0172164
POR TBL FLM 10X30 BLI kod SUKL: 0172165
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0172166



ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani 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 piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
- pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

SIRDALUD 2 mg 63/209/88-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0016050
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0016051
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

SIRDALUD 4 mg 63/209/88-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0016052
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0093109

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného V}'lrobce

TACROLIMUS MYLAN O 5mg 59/942/10-C

D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie

B: POR CPS DUR 10X0.5MG BLI kod SUKL: 0184260
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0184261
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0184262
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0184263
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0184264
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0184265

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 nepfedklada zadné nové udaje.




TACROLIMUS MYLAN 1 mg 59/943/10-C

D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie

B: POR CPS DUR 50XIMG BLI kod SUKL: 0184266
POR CPS DUR 60X1MG BLI k6d SUKL: 0184267
POR CPS DUR 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0184268
POR CPS DUR 100X1MG BLI kod SUKL: 0184269
POR CPS DUR 10X1MG BLI kéd SUKL: 0184270
POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0184271

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

TACROLIMUS MYLAN 5 mg 59/944/10-C

D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie

B: POR CPS DUR 10X5MG BLI kéd SUKL: 0184272
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0184273
POR CPS DUR 90X5MG BLI k6d SUKL: 0184274
POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0184275
POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0184276
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0184277

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

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

o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ml OCNi KAPKY, ROZTOK, JEDNODAVKOVY
OBAL 64/314/08-C

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: OPH GTT SOL 90X0.3ML MDC kéd SUKL: 0136003
OPH GTT SOL 30X0.3ML MDC kéd SUKL: 0136004

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

TENORETIC 58/898/94-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0076715

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



TOBI 300 mg/5 mi NEBULISER SOLUTION 15/312/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 56X300MG/5SML AMP kod SUKL: 0017984
INH SOL 112X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103041
INH SOL 168X300MG/5SML AMP kéd SUKL: 0103042
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
TOPOTECAN KABI 4 mg 44/887/10-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: INFPLV CSL 1X4MG VIA kod SUKL. 0158122
INF PLV CSL 5X4MG VIA kod SUKL: 0172169
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Uprava lékové formy 1é¢ivého piipravku
TOPOTECAN MEDAC 1 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/299/11-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: INF CNC SOL 1XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0159137
INF CNC SOL 5XIML/IMG VIA kod SUKL: 0159138
INF CNC SOL 5X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0159139
INF CNC SOL 1X2ML/2MG VIA kod SUKL: 0159140
INF CNC SOL 1X4ML/4MG VIA kéd SUKL: 0159141
INF CNC SOL 5X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0159142
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 tidaji v redlném cCase)

UNDESTOR 56/023/91-S/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 30X40MG LAG kod SUKL: 0017931
POR CPS MOL 120X40MG LAG kod SUKL: 0017932
POR CPS MOL 60X40MG LAG ko6d SUKL: 0080218
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30° C, v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.
ZR: Zména zpusobu uchovavani piipravku
VERAL 100 RETARD 29/414/00-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0021731
POR TBL RET 50X100MG BLI kéd SUKL: 0200144




ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé
VERAL 75 RETARD 29/413/00-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0021728
POR TBL RET 50X75MG BLI kod SUKL: 0200143
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé

VERORAB 59/123/90-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 1DAV.+0.5ML STR VIA kéd SUKL: 0107496
INJ PSU LQF 5DAV.+5X0.5ML AMP VIA kéd SUKL: 0151282
ZR: Prtidani on-line filtrace-sterilizace pfed findlnim pIlnénim ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

VIBROCIL 69/300/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML SPP kéd SUKL: 0015528
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

VIBROCIL 69/301/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0015522
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

VIBROCIL 69/299/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS GEL 1X12GM TUB kéd SUKL: 0015523
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
VINBLASTIN- RICHTER 5mg 44/514/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: INJPSO LQF 10X5MG+SOLV VIA kod SUKL: 0031134
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

VOLTAREN 5 29/186/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B:  INJ SOL 5X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0015629

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

VOLTAREN 29/186/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL 5X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0015629
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody

VOLTAREN 50 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0016031
ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

VOLTAREN EMULGEL 29/127/88-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X50ML PUMPA PSS kéd SUKL: 0010541
DRM GEL 1X100ML PUMPA PSS kéd SUKL: 0010543
DRM GEL 1X75ML PUMPA PSS kéd SUKL: 0010544
DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015610
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015611
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015612
DRM GEL 1X100GM TUB kod SUKL: 0015613
DRM GEL 1X20GM LAM TUB kod SUKL: 0100094
DRM GEL 1X30GM LAM TUB kod SUKL: 0100095
DRM GEL 1X50GM LAM TUB ké6d SUKL: 0100096
DRM GEL 1X100GM LAM TUB kéd SUKL: 0100097
DRM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0107579
DRM GEL 1X10GM LAM TUB kod SUKL: 0107580
DRM GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0107931
DRM GEL 1X60GM LAM TUB kod SUKL: 0107932
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0107933
DRM GEL 1X120GM LAM TUB kéd SUKL: 0107934
DRM GEL 1X150GM LAM TUB kod SUKL: 0162211
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
VOLTAREN FORTE 2,32% 29/070/13-C
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB ké6d SUKL: 0171173
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0171175
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0171177
DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0171179




ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY 29/098/91-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD IOXSOMG BLI k6d SUKL: 0016032
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
VOLTAREN RETARD 29/247/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015626
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

VOLULYTE 6% 75/262/08-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Né¢mecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0085039
INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0085048
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0085061
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0085064
INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0085124
INF SOL 20X250ML VAK kod SUKL: 0085137
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0085144
INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0085157
INF SOL 15X500ML VAK kéd SUKL: 0085183
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0085278
INF SOL 35X250ML VAK kéd SUKL: 0500042
INF SOL 40X250ML VAK kod SUKL: 0500043
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

ZODAC 24/648/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM SXIOMG BLI kod SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0099600
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 schvéleného vyrobce



ZODACGTT 24/154/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0058834

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

- od jiz schvaleného vyrobce

ZODAC SIR 24/153/01-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0058835

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce




