(18F)FDG-FR 88/096/08-C

D: ECKERT & ZIEGLER RADIOPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

B:  INJSOL 15MLX0.3-3.1GB/MLEXP:H VIA kéd SUKL: 0127548

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé 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)).

ACC INJEKT 52/507/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Acetylcysteinum 300 mg

B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0103387
INJ SOL 50X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103388
INJ SOL 100X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0103389
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé létky
AKARBOZA MYLAN 100 mg 18/613/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0124057
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0124058
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0124059
POR TBL NOB 40X100MG BLI kod SUKL: 0124060
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0124061
POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0124062
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0124063
POR TBL NOB 105X100MG BLI kod SUKL: 0124064
POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0124065
POR TBL NOB 180X100MG BLI koéd SUKL: 0124066
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

AMBEX 52/031/06-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10X60MG TBC k6d SUKL: 0100425
POR TBL EFF 20X60MG TBC kéd SUKL: 0100426
ZR: Zména mista vyroby piipravku a vyrobce odpovédného za testovani Sarzi
Zména kvalitativniho slozeni ptipravku
Zména ve vyrobnim postupu piipravku
Zména mezioperacnich kontrol pfi vyrobé piipravku
Zména specifikace konecného piipravku pro propousténi a v prubéhu doby pouzitelnosti
Zména rozmért vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
AMBROBENE 75 mg 52/193/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0192247
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0192248
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro




1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
AMBROXOL AL 75 RETARD 52/266/95-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0043947
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0043948
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0043949
ZR: Ptidani novych a odstranéni nevyznamnych parametra kontrolovanych v prubéhu
vyrobniho procesu kone¢ného piipravku
Zména velikosti vyrobni Sarze kone¢ného ptipravku

AMPRILAN 1,25 58/156/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0023954
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0023955
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI kéd SUKL: 0023956
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI k6d SUKL: 0023957
POR TBL NOB 10X1.25MG BLI k6d SUKL: 0183293
POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kod SUKL: 0183294
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kod SUKL: 0183295
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

AMPRILAN 10 58/159/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0023966
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0023967
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0023968
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0023969
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0183302
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0183303
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0183304
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

AMPRILAN 2,5 58/157/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023958

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0023959

POR TBL NOB 60X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023960



POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023961
POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183296
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183297
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0183298

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce.

AMPRILAN 5 58/158/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0023962
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0023963
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0023964
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0023965
POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0183299
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0183300
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0183301
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

ANAFRANIL 25 30/006/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030
ZR: Aktualizace modulu 3.2.P
ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0016028
ZR: Aktualizace modulu 3.2.P
ANASTROZOLE GRINDEKS 1 mg 44/438/08-C
D: JSC GRINDEKS, RIGA, Lotyssko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0162258
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0162259
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0162260
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0162261
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0162262
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0162263
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0162264
POR TBL FLM 300X1MG BLI k6d SUKL: 0162265
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).




- Zména v kvalifikované osobé¢ pro FV

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména v databazi bezpec¢nosti (napi. zavedeni nové databaze bezpecnosti vCetné
prenosu shromazdénych tdaji o bezpecnosti a/nebo analyzy a hlaseni do nového
systému)

ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL NOB 5X10X100MG BLI kéd SUKL: 0071960

POR TBL NOB 2X10X100MG BLI kéd SUKL: 0099295

POR TBL NOB 3X20X100MG BLI kod SUKL: 0125114

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142

POR TBL NOB 1X20X100MG BLI kéd SUKL: 0200213

POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0200214

Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni kone¢ného ptipravku
Zmeéna zkousek a limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho postupu kone¢ného
piipravku

Zména speciﬁkace kone¢ného ptipravku

APO- AZITHROI\/IYCIN 500 mg 15/678/09-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0130619

POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0130620

POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0130621

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0130622

POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0130623

POR TBL FLM 3X500MG TBC kod SUKL: 0130624

POR TBL FLM 4X500MG TBC kéd SUKL: 0130625

POR TBL FLM 6X500MG TBC kod SUKL: 0130626

POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0130627

POR TBL FLM 2X500MG TBC kéd SUKL: 0130628
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

ARIONEX COMBI 50/12 5 mg POTAHOVANA TABLETA  58/280/08-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162563

POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162564

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 prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢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)).

BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg 19/734/09-C

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI koéd SUKL: 0137729
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138344
ORM TBL SLG 70X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138345

ZR: Zména nazvu lé¢ivého pripravku v Némecku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II - recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ALKALOID 2mg 19/735/09-C

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

B:  ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0138346
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0138347
ORM TBL SLG 70X2MG BLI k6d SUKL: 0138348

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Némecku
- U nérodné registrovanych ptipravkl

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg 19/736/09-C

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0138349
ORM TBL SLG 28X8MG BLI k6d SUKL: 0138350
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kod SUKL: 0138351

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Némecku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CAMPRAL 87/329/98-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B:  POR TBL ENT 60X300MG BLI k6d SUKL: 0040363
POR TBL ENT 84X300MG BLI kod SUKL: 0040364
POR TBL ENT 200X300MG BLI kéd SUKL: 0040365
ZR: Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.
CARDIKET RETARD 120 83/112/87-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: POR CPS PRO 30X120MG BLI kéd SUKL: 0021453




POR CPS PRO 20X120MG BLI k6d SUKL: 0091591
POR CPS PRO 50X120MG BLI k6d SUKL: 0091592
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku
CARDIKET RETARD 20 83/233/80-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0061495
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0091482
POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0091483
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku
Uptesnéni 1ékové formy
CARDIKET RETARD 40 83/135/84-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: POR TBL PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0091484
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priubéznou revizi informaci o ptipravku
Upftesnéni 1ékové formy

CASODEX 150 44/167/01-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0030830
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.8. Nezadouci u€inky vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v
piibalové informaci. Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti. Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.8.
Nezadouci ucinky vztahujici se k bezpe¢nosti s navazujici zménou v ptibalové
informaci. Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku.
CAZACOMBI 5 mg/12,5 mg 58/409/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134865
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0134866
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0134867
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0134868
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0134869
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0134870
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0134871
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
CELSIOR ROZTOK NA KONZERVOVANI ORGANU 66/342/11-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: SOL CNS ORG 4X1LT VAK kod SUKL: 0148084
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi




CITALEC 10 ZENTIVA 30/552/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: PORTBL FLM 20X10 MG BLI kod SUKL: 0017424
POR TBL FLM 30X10 MG BLI kod SUKL: 0017425
POR TBL FLM 50X10 MG BLI kéd SUKL: 0017426
POR TBL FLM 60X10 MG BLI kod SUKL: 0017427
POR TBL FLM 90X10 MG BLI kod SUKL: 0017428
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0017429
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéaleného vyrobce

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X20 MG BLI kéd SUKL: 0017430
POR TBL FLM 30X20 MG BLI kod SUKL: 0017431
POR TBL FLM 50X20 MG BLI kod SUKL: 0017432
POR TBL FLM 60X20 MG BLI kod SUKL: 0017433
POR TBL FLM 90X20 MG BLI kod SUKL: 0017434
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0017435
ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéaleného vyrobce

CORSIM 10 31/228/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL 0013248
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0013249
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0013250
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0013251
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0013252
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku na zdklad€é doporuceni PhVWP tykajici se statint, s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

CORSIM 20 31/229/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL 0013253
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013254
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013255
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0013256
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0013257
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku na zdklad€é doporuceni PhVWP tykajici se statint, s
navazujici zménou v ptibalové informaci.




CORSIM 40 31/230/06-C

D:
B:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL 0013258

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0013259

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0013260

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0013261

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0013262

Zména souhrnu udajl o pfipravku na zédkladé doporuc¢eni PhVWP tykajici se statinti, s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049692

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0049699

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151139

Aktualizace EU-RMP:

doplnéni informaci tykajicich se expozice, informaci o bezpecnostnich akcich, doplnéni
udajii o dalezitych potencialnich a identifikovanych rizicich, doplnéni specialni
populace s genetickym polymorfismem a aktualizace interakci;

dale v souladu se schvalenou HZ k prodlouzeni NL/H/0343-0346/001 - 004/R/002
pfidano riziko ruptury slach do EU RMP, interakce s ezetimibem a itraconazolem.
Aktualizace EU-RMP, doplnéni informaci z demografickych studii a informaci
tykajicich se expozice v souladu se zménou NL/H/0343-0346/001 - 004/11/048,
schvalenou dne 18.6.2012.

Zména souhrnu udaja o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

Zmeéna souhrnu udajti o ptipravku v bodu 4.2, 4.4, 4.5 a 5.2, s navazujici zménou v
piibalové informaci.

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku na zakladé aktualizace Core Data Sheet a doporuceni
PhVWP, s navazujici zménou v piibalové informaci.

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049706

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0151140

Aktualizace EU-RMP:

doplnéni informaci tykajicich se expozice, informaci o bezpecnostnich akcich, doplnéni
udajii o dalezitych potencialnich a identifikovanych rizicich, doplnéni specialni
populace s genetickym polymorfismem a aktualizace interakci;

dale v souladu se schvalenou HZ k prodlouzeni NL/H/0343-0346/001 - 004/R/002
pfidano riziko ruptury §lach do EU RMP, interakce s ezetimibem a itraconazolem.
Aktualizace EU-RMP, doplnéni informaci z demografickych studii a informaci
tykajicich se expozice v souladu se zménou NL/H/0343-0346/001 - 004/11/048,
schvalenou dne 18.6.2012.

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku na zékladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.2, 4.4, 4.5 a 5.2, s navazujici zménou v
piibalové informaci.

Zména souhrnu Udaji o ptipravku na zakladé¢ aktualizace Core Data Sheet a doporuceni



PhVWP, s navazujici zménou v piibalové informaci.

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0151141

ZR: Aktualizace EU-RMP:
doplnéni informaci tykajicich se expozice, informaci o bezpecnostnich akcich, doplnéni
udaju o dilezitych potencidlnich a identifikovanych rizicich, doplnéni specialni
populace s genetickym polymorfismem a aktualizace interakci;
dale v souladu se schvalenou HZ k prodlouzeni NL/H/0343-0346/001 - 004/R/002
pfidano riziko ruptury slach do EU RMP, interakce s ezetimibem a itraconazolem.
Aktualizace EU-RMP, doplnéni informaci z demografickych studii a informaci
tykajicich se expozice v souladu se zménou NL/H/0343-0346/001 - 004/11/048,
schvalenou dne 18.6.2012.
Zména souhrnu udaja o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Zmeéna souhrnu udajti o ptipravku v bodu 4.2, 4.4, 4.5 a 5.2, s navazujici zménou v
pribalové informaci.
Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku na zakladé aktualizace Core Data Sheet a doporuceni
PhVWP, s navazujici zménou v piibalové informaci.

CRESTOR 5 mg 31/472/10-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767

ZR: Aktualizace EU-RMP:
doplnéni informaci tykajicich se expozice, informaci o bezpe¢nostnich akcich, doplnéni
udaji o dalezitych potencialnich a identifikovanych rizicich, doplnéni specialni
populace s genetickym polymorfismem a aktualizace interakci;
dale v souladu se schvalenou HZ k prodlouzeni NL/H/0343-0346/001 - 004/R/002
pfidano riziko ruptury §lach do EU RMP, interakce s ezetimibem a itraconazolem.
Aktualizace EU-RMP, doplnéni informaci z demografickych studii a informaci
tykajicich se expozice v souladu se zménou NL/H/0343-0346/001 - 004/11/048,
schvalenou dne 18.6.2012.
Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku na zékladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bodu 4.2, 4.4, 4.5 a 5.2, s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku na zdkladé aktualizace Core Data Sheet a doporuceni
PhVWP, s navazujici zménou v piibalové informaci.

DANTROLEN I.V. 63/162/86-C

D: SPEPHARM HOLDING B.V., AMSTERDAM, Nizozemsko

B: INJPLV SOL 12X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163188
INJ PLV SOL 36X20MG+SOL VIA kod SUKL: 0163189

ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu k 1é¢ivé latce (ASMF) pro schvaleného vyrobce
1écivé latky




DIBETIX 0,5mg TABLETY 18/522/11-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B:  POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0158209

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje

DIBETIX 1 mg TABLETY 18/523/11-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: POR TBL NOB 90X1MG BLI koéd SUKL: 0158210

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

DIBETIX 2 mg TABLETY 18/524/11-C

D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0158211

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 3OXO 125MG BLI k6d SUKL: 0083318
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)
EGIRAMLON 10 mg/10 mg 58/841/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0177292
POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0177293
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177294
POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0177295
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177296
POR CPS DUR 100 BLI koéd SUKL: 0200413
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
EGIRAMLON 10 mg/5 mg 58/840/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B:  POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0177282




POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0177283
POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177284
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0177285
POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177286
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0200412
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni

EGIRAMLON 5 mg/lO mg 58/839/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0177287

POR CPS DUR 56 BLI kéd SUKL: 0177288

POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177289

POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0177290

POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177291

POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0200411
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

EGIRAMLON 5 mg/5 mg 58/838/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0177277

POR CPS DUR 56 BLI kod SUKL: 0177278

POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0177279

POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0177280

POR CPS DUR 90 BLI kéd SUKL: 0177281

POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0200410
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
FENTANYL MYLAN 100 MIKROGRAMU/HODINU 65/416/12-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 3X16. 8MG SCC kod SUKL: 0179602

DRM EMP TDR 4X16.8MG SCC kod SUKL: 0179603

DRM EMP TDR 5X16.8MG SCC kéd SUKL: 0179604

DRM EMP TDR 8X16.8MG SCC kod SUKL: 0179605

DRM EMP TDR 10X16.8MG SCC kéd SUKL: 0179606

DRM EMP TDR 16X16.8MG SCC kéd SUKL: 0179607

DRM EMP TDR 20X16.8MG SCC kéd SUKL: 0179608
ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého piipravku v Belgii

- U nérodné registrovanych ptipravkl
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL MYLAN 12 MIKROGRAMU/HODINU 65/412/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 3X2.1MG SCC kéd SUKL: 0179574




DRM EMP TDR 4X2.1MG SCC kéd SUKL: 0179575

DRM EMP TDR 5X2.IMG SCC kéd SUKL: 0179576

DRM EMP TDR 8X2.1MG SCC kéd SUKL: 0179577

DRM EMP TDR 10X2.1MG SCC kéd SUKL: 0179578

DRM EMP TDR 16X2.1MG SCC kéd SUKL: 0179579

DRM EMP TDR 20X2.1MG SCC ké6d SUKL: 0179580
ZR: Zména (smySslené¢ho) nazvu lé¢ivého piipravku v Belgii

- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k

zékonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL MYLAN 25 MIKROGRAMU/HODINU 65/413/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 3X4. 2MG SCC kod SUKL: 0179581

DRM EMP TDR 4X4.2MG SCC kéd SUKL: 0179582

DRM EMP TDR 5X4.2MG SCC kéd SUKL: 0179583

DRM EMP TDR 8X4.2MG SCC kéd SUKL: 0179584

DRM EMP TDR 10X4.2MG SCC koéd SUKL: 0179585

DRM EMP TDR 16X4.2MG SCC kéd SUKL: 0179586

DRM EMP TDR 20X4.2MG SCC kod SUKL: 0179587
ZR: Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Belgii

- U nérodné registrovanych ptipravkl
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu | - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k

zékonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL MYLAN 50 MIKROGRAMU/HODINU 65/414/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 3X8. 4MG SCC ko6d SUKL: 0179588

DRM EMP TDR 4X8.4MG SCC kéd SUKL: 0179589

DRM EMP TDR 5X8.4MG SCC kéd SUKL: 0179590

DRM EMP TDR 8X8.4MG SCC kéd SUKL: 0179591

DRM EMP TDR 10X8.4MG SCC kod SUKL: 0179592

DRM EMP TDR 16X8.4MG SCC kod SUKL: 0179593

DRM EMP TDR 20X8.4MG SCC kod SUKL: 0179594
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1écivého pripravku v Belgii

- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL MYLAN 75 MIKROGRAMU/HODINU 65/415/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 3X12. 6MG SCC kod SUKL: 0179595

DRM EMP TDR 4X12.6MG SCC kod SUKL: 0179596

DRM EMP TDR 5X12.6MG SCC kéd SUKL: 0179597

DRM EMP TDR 8X12.6MG SCC kod SUKL: 0179598

DRM EMP TDR 10X12.6MG SCC kéd SUKL: 0179599

DRM EMP TDR 16X12.6MG SCC kod SUKL: 0179600

DRM EMP TDR 20X12.6MG SCC kéd SUKL: 0179601
ZR: Zména (smyslené¢ho) nazvu 1écivého pripravku v Belgii

- U nérodné¢ registrovanych ptipravka




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

FINASTERID ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/343/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0118758
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0118762

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.2.2013 — oprava dokumentu ,,Udaje uvadéné na vné&j$im
obalu/ minimalni udaje uvadéné na blistrech nebo stripech*

FLOLAN 0,5 mg 83/383/01-C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kéd SUKL: 0020910
INF PSO LQF 1X0.5MG VIA kéd SUKL: 0020911

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani*
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)
- Zménou se zavadi vysledek postupu pfezkoumani*
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

FLOLAN 1,5 mg 83/384/01-C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kéd SUKL: 0020912
INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kéd SUKL: 0020913

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu pfezkoumani*
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)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani*
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

FUROSEMID KABI 20 mg/2 ml 50/294/07-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B:  INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0116440
INJ SOL 50X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0116441
INJ SOL 100X2ML/20MG AMP ko6d SUKL: 0116442
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

GODASAL 500 07/152/99-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL 0155779

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 3.8.2011 — oprava dokumentu ,,Udaje uvadéné na vné&j$im
obalu/ minimalni tdaje uvadéné na blistrech*



HELEX RETARD 0,5 mg 70/527/07-C

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

B: POR TBL PRO 30X0,5MG BLI kéd SUKL: 0110034

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013 — oprava textu SPC.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

HELEX RETARD 1 mg 70/528/07-C

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

B: POR TBL PRO 30XIMG BLI kéd SUKL: 0110035

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013 — oprava textu SPC.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zadkonu
¢.167/1998 Sb.).

HELEX RETARD 2 mg 70/529/07-C

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

B:  POR TBL PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110036

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.3.2013 — oprava textu SPC.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

HOMEOGENE 9 93/410/99-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

Blistr Al/PVC, piibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.
B:  ORM TBL SLG 60 TBC kéd SUKL: 0058195
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku
INFLAMALGIN 10 mg/l G 29/408/97-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X35GM TUB kod SUKL: 0200260

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0200261

DRM GEL 1X100GM TUB koéd SUKL: 0200262
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky

ITOPRID PMCS 50 mg 49/625/10-C
D: PRO.MED.CSPRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X50MG I BLI kod SUKL 0166774
POR TBL FLM 40X50MG II BLI k6d SUKL: 0166775
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0166776
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0166777
POR TBL FLM 10X50MG I BLI k6d SUKL: 0176110
POR TBL FLM 10X50MG II BLI k6d SUKL: 0176111
POR TBL FLM 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0176112
POR TBL FLM 20X50MG II BLI kod SUKL: 0176113
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni




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

- Misto primarniho baleni

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

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

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- A7 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze

Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zptisnéni limith specifikaci

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

KETOSTERIL 87/139/84-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0088115
POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0088116
POR TBL FLM 1500 BLI k6d SUKL: 0088117
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
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 schvaleného vyrobce

KINEDRYL 20/195/69-S/C
D: NOVENTIS S.R.0., ZLIN, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0017996
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
KINITO 50 mg, POTAHOVANE TABLETY 49/819/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL: 0166759
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0166760
ZR: Jind zména
- aktualizace ASMF

LAMICTAL 100 mg 21/483/96-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie
B: POR TBL MND+SUS 30X100MG BLI kod SUKL: 0042586

POR TBL MND+SUS 10X100MG BLI k6d SUKL: 0144044



ZR:

POR TBL MND+SUS 50X100MG BLI k6d SUKL: 0144045

POR TBL MND+SUS 56X100MG BLI kod SUKL: 0144046

POR TBL MND+SUS 60X100MG BLI k6d SUKL: 0144047

POR TBL MND+SUS 90X100MG BLI kéd SUKL: 0144048

POR TBL MND+SUS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0144049

POR TBL MND+SUS 200X100MG BLI kéd SUKL: 0144050

POR TBL MND+SUS 14X100MG BLI k6d SUKL: 0151065

POR TBL MND+SUS 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151066

POR TBL MND+SUS 42X100MG BLI k6d SUKL: 0151067

POR TBL MND+SUS 98X100MG BLI kéd SUKL: 0151068

POR TBL MND+SUS 196X100MG BLI kéd SUKL: 0151069

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, 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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.

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

- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

LAMICTAL 100 mg 21/802/92-C/C

D:
B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017141

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0017143

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0144015

POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0144016

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0144017

POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0144018

POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151055

POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0151056

POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0151057

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

- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

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

- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

LAMICTAL 2 mg 21/330/01-C

D:
B:
ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL MND+SUS 30X2MG TBC kéd SUKL: 0059691

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



opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalsich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

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

- Jind zména

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

LAMICTAL 25 mg 21/483/96-B/C

D:
B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
POR TBL MND+SUS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0042585

POR TBL MND+SUS 10X25MG BLI k6d SUKL: 0144024

POR TBL MND+SUS 14X25MG BLI kéd SUKL: 0144025

POR TBL MND+SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0144026

POR TBL MND+SUS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0144027

POR TBL MND+SUS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0144028

POR TBL MND+SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0144029

POR TBL MND+SUS 56X25MG BLI k6d SUKL: 0144030

POR TBL MND+SUS 60X25MG BLI kéd SUKL: 0144031

POR TBL MND+SUS 21X25MG START BLI koéd SUKL: 0144042

POR TBL MND+SUS 42X25MG START BLI kod SUKL: 0144043

Zmeéna jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dasledku
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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalsich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka

- Jind zména

LAMICTAL 25 mg 21/802/92-A/C

D:
B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0017131

POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0017133

POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0017135

POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0144004

POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0144005

POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0144006

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0144007

POR TBL NOB 21X25MG START BAL BLI k6d SUKL: 0144008

POR TBL NOB 42X25MG START BAL BLI k6d SUKL: 0144009

POR TBL NOB 28X25MG BLI k6d SUKL: 0151058

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

- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalsich novych



udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

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

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

LAMICTAL 5mg 21/483/96-A/C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI k6d SUKL: 0084167
POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kod SUKL: 0144019
POR TBL MND+SUS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0144020
POR TBL MND+SUS 28X5MG BLI kod SUKL: 0144021
POR TBL MND+SUS 50X5MG BLI k6d SUKL: 0144022
POR TBL MND+SUS 56X5MG BLI kod SUKL: 0144023
POR TBL MND+SUS 42X5MG BLI kéd SUKL: 0151061

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X100MG I BLI kod SUKL: 0016034
POR TBL NOB 50X100MG II BLI kod SUKL: 0192395
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
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
Zména SPC a ptibalové informace - pfidani neZadouciho G¢inku no¢ni enuréza

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X25MG I BLI k6d SUKL: 0016033
POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napft. 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 SPC a piibalové informace - pfidani nezadouciho u¢inku no¢ni enuréza



LETROX 100 56/171/83-B/C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP:  Al-Al blistr
B: POR TBL NOB 100X100RG II BLI kéd SUKL: 0187427
POR TBL NOB 50X100RG II BLI kéd SUKL: 0187428
POR TBL NOB 25X100RG II BLI k6d SUKL: 0187429
ZR: Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu shody, zména limitu v
mezioperacni kontrole, zména specifikace 1é¢ivé latky, pomocnych latek a piipravku,
zména primarniho obalu pfipravku
Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku.

LETROX 150 56/204/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP:  Al/Al blistr
B: POR TBL NOB 50X150RG BLI kéd SUKL: 0172043
POR TBL NOB 100X150RG BLI kéd SUKL: 0172044
POR TBL NOB 25X150RG BLI koéd SUKL: 0172045
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.
Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu
shody, zména limitu v mezioperacni kontrole, zména specifikace 1é¢ivé latky,
pomocnych latek a ptipravku, zména primarniho obalu ptipravku.

LETROX 50 56/171/83-A/C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: Al-Al blistr
B: POR TBL NOB 50X50RG II BLI kéd SUKL: 0187424
POR TBL NOB 100X50RG II BLI kéd SUKL: 0187425
POR TBL NOB 25X50RG II BLI kod SUKL: 0187426
ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku
Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu shody, zména limitu v
mezioperacni kontrole, zména specifikace 1é¢ivé latky, pomocnych latek a ptipravku,
zména prlmarnlho obalu pfipravku (vypusténi PVC/PVDC-AI-blistru).:
LEVELANZ 1000 mg 21/531/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X1000MG I BLI kod SUKL: 0181510
POR TBL FLM 28X1000MG II BLI kod SUKL: 0181511
POR TBL FLM 56X1000MG II BLI kod SUKL: 0181512
POR TBL FLM 56X1000MG I BLI kéd SUKL: 0181513
POR TBL FLM 98X1000MG I BLI kod SUKL: 0181514
POR TBL FLM 98X1000MG II BLI kod SUKL: 0181515
ZR: Zména v oznaeni na obalu

LEVELANZ 250 mg 21/528/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X250MG I BLI kod SUKL: 0181492




POR TBL FLM 28X250MG II BLI k6d SUKL: 0181493

POR TBL FLM 56X250MG II BLI k6d SUKL: 0181494

POR TBL FLM 56X250MG I BLI kod SUKL: 0181495

POR TBL FLM 98X250MG I BLI kod SUKL: 0181496

POR TBL FLM 98X250MG II BLI kod SUKL: 0181497
ZR:. Zména v oznacCeni na obalu

LEVELANZ 500 mg 21/529/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X500MG I BLI kod SUKL: 0181498
POR TBL FLM 28X500MG II BLI kod SUKL: 0181499
POR TBL FLM 56X500MG II BLI k6d SUKL: 0181500
POR TBL FLM 56X500MG I BLI kéd SUKL: 0181501
POR TBL FLM 98X500MG I BLI kéd SUKL: 0181502
POR TBL FLM 98X500MG II BLI kod SUKL: 0181503
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

LEVELANZ 750 mg 21/530/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X750MG I BLI kod SUKL: 0181504
POR TBL FLM 28X750MG II BLI kéd SUKL: 0181505
POR TBL FLM 56X750MG II BLI k6d SUKL: 0181506
POR TBL FLM 56X750MG I BLI kéd SUKL: 0181507
POR TBL FLM 98X750MG I BLI kod SUKL: 0181508
POR TBL FLM 98X750MG II BLI kod SUKL: 0181509
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

LISIPRIL 10 58/383/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0095661
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0095662
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0095663
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095664
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095665
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0095666
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0095667
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0095668
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéZnou revizi informaci o ptfipravku

LISIPRIL 20 58/384/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0095669

POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0095670

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0095671

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095672

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0095673

POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0095674

POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0095675

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0095676



ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku

LISIPRIL 5 58/382/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0095653
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0095654
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0095655
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0095656
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0095657
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0095658
POR TBL NOB 98X5MG BLI k6d SUKL: 0095659
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0095660
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priubéznou revizi informaci o ptipravku

LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0013605

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

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0013601

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

LODOZ 5 mg 58/358/03-C

D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0013603

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

MAXITROL 64/630/70-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0002547

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

MEDORISPER 0,5 mg 68/383/06-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr




ZR:

POR TBL FLM 20X0,5MG BLI kéd SUKL: 0102961
POR TBL FLM 50X0,5MG BLI kod SUKL: 0102962
POR TBL FLM 60X0,5MG BLI kod SUKL: 0102963
POR TBL FLM 30X0,5MG BLI kod SUKL: 0200494
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

MEDORISPER 1 mg 68/384/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
POR TBL FLM 6X1MG BLI k6d SUKL: 0102967
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0102968
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0102969
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0102970
POR TBL FLM 100X1MG BLI k6d SUKL: 0102971
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0200495
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym 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 piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

MEDORISPER 2 mg 68/385/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0102977
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0102978
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0102979
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0102980
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0200496
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni



- Zména v rozmezi aktudln€ schvalenych velikosti baleni
MEDORISPER 3 mg 68/386/06-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0102985
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0102986
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0102987
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0102988
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0200497
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
METHOTREXAT EBEWE 10 mg/ml 44/652/09-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJ SOL 1X0.75ML/7.5MG ISP k6d SUKL: 0147637
INJ SOL 4X0.75ML/7.5MG ISP kod SUKL: 0147638
INJ SOL 5X0.75ML/7.5MG ISP kod SUKL: 0147639
INJ SOL 1XIML/10MG ISP kéd SUKL: 0147640
INJ SOL 4X1ML/10MG ISP k6d SUKL: 0147641
INJ SOL 5X1ML/10MG ISP kéd SUKL: 0147642
INJ SOL 1X1.5ML/15MG ISP kéd SUKL: 0147643
INJ SOL 4X1.5ML/15MG ISP kéd SUKL: 0147644
INJ SOL 5X1.5ML/15MG ISP kéd SUKL: 0147645
INJ SOL 1X2ML/20MG ISP kéd SUKL: 0147646
INJ SOL 4X2ML/20MG ISP kéd SUKL: 0147647
INJ SOL 5X2ML/20MG ISP kéd SUKL: 0147648
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0041633
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku

NEBRIS 5 15/343/12-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INH SOL 56X5ML/300MG AMP kod SUKL: 0179789
INH SOL 112X5ML/300MG AMP kod SUKL: 0179790
INH SOL 168X5ML/300MG AMP kod SUKL: 0179791

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
NITROMINT 2,6 mg 83/419/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL RET 60X2.6MG TBC kéd SUKL: 0031089
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

OFLOXIN 200 42/846/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0055636

POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0059687

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0087225
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci
ONDANSETRON KABI 2 mg/ml 20/241/06-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ SOL 1X2ML AMP kéd SUKL: 0024546

INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0024547

INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0024548

INJ SOL 1X4ML AMP kod SUKL: 0024549

INJ SOL 5X4ML AMP kéd SUKL: 0024550

INJ SOL 10X4ML AMP ké6d SUKL: 0024551

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 nepredklada zadné nové udaje.

OPTODROP 2% 64/469/11-C

D: ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velk4 Britanie
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0156256



ZR:

Nahrazeni DDPS dokumentem PSMF

OPTODROP-COMBI 2% + 0,5% 64/470/11-C

D:
B:

ZR:

ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velka Britanie
OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0156257
Nahrazeni DDPS dokumentem PSMF

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

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 kod SUKL: 0144270

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvaleného V}’/robce

PARACETAMOL ACCORD 500 mg SUMIVE TABLETY 07/361/10-C

D:

PP:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

1. Bil4 neprihledna hladk4 PP tuba a bily neprihledny pojistny PE uzavér s
vysousedlem.

1. v krabicce

2. bez krabicky

2. Strip: Al/Al folie

POR TBL EFF 3X20X500MG + KR TBC kéd SUKL: 0131087
POR TBL EFF 1X20X500MG + KR TBC koéd SUKL: 0191566
POR TBL EFF 1X10X500MG + KR TBC kéd SUKL: 0191567
POR TBL EFF 2X8X500MG + KR TBC kod SUKL: 0191568
POR TBL EFF 3X10X500MG + KR TBC k6d SUKL: 0191569
POR TBL EFF 20X500MG TBC ké6d SUKL: 0192528

POR TBL EFF 10X500MG TBC kéd SUKL: 0192529

POR TBL EFF 3X8X500MG + KR TBC kéd SUKL: 0200073
POR TBL EFF 5X20X500MG + KR TBC kéd SUKL: 0200074
POR TBL EFF 1X24X500MG + KR TBC kéd SUKL: 0200075
POR TBL EFF 10X500MG STR kéd SUKL: 0200414

POR TBL EFF 16X500MG STR kéd SUKL: 0200415

POR TBL EFF 20X500MG STR kéd SUKL: 0200416

POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0200417

POR TBL EFF 30X500MG STR kod SUKL: 0200418

POR TBL EFF 60X500MG STR kéd SUKL: 0200419

POR TBL EFF 100X500MG STR kod SUKL: 0200420

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy

PHACEBONATE 150 mg 87/250/11-C

D:
B:

PHACE LTD, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 1X150MG I BLI k6d SUKL: 0187257



POR TBL FLM 1X150MG Il BLI kéd SUKL: 0187258
POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0187259
POR TBL FLM 3X150MG I BLI kod SUKL: 0187260

ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu pirezkoumani*
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
PHACEBONATE 50 mg 87/249/11-C
D: PHACE LTD, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X50MG I BLI kod SUKL: 0187247
POR TBL FLM 7X50MG II BLI k6d SUKL: 0187248
POR TBL FLM 28X50MG II BLI kod SUKL: 0187249
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kod SUKL: 0187250
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0187251
POR TBL FLM 30X50MG II BLI kod SUKL: 0187252
POR TBL FLM 84X50MG II BLI k6d SUKL: 0187253
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kod SUKL: 0187254
POR TBL FLM 90X50MG I BLI kéd SUKL: 0187255
POR TBL FLM 90X50MG II BLI kod SUKL: 0187256
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani*
Zména v souhrnu Udajh o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
PHARMTINA 10 mg 31/221/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0163447

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0163448
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0163449
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163450
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163451
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163452
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0163453
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163454
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0163455
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163456
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163457
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0163458
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0163459



ZR:

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163460

POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0163461

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0163462

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0163463

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0163464

POR TBL FLM 100X10MG TBC koéd SUKL: 0163465

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0163466

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

PHARMTINA 20 mg 31/222/09-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0163427

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0163428

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163429

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0163430

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0163431

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0163432

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163433

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163434

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0163435

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0163436

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0163437

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0163438

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163439

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0163440

POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0163441

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0163442

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0163443

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0163444

POR TBL FLM 100X20MG TBC ké6d SUKL: 0163445

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0163446

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

PHARMTINA 40 mg 31/223/09-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0163467

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0163468

POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0163469
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163470
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0163471
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0163472
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0163473
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0163474
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0163475



POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0163476
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0163477
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0163478
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0163479
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0163480
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0163481
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0163482
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0163483
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0163484
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0163485
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0163486
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1écivé 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)).
PROMEMORE 10 mg 06/774/09-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0127009
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0127010
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0127011
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0127012
ZR: zména SPC a ptibalové informace tykajici se souvislosti mezi donepezilem a
neuroleptickym malignim syndromem
Aktualizace textl podle platnych QRD Sablon
REVALID 86/042/02-C
D:  EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI k6d SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
RIVASTIGMIN- RATIOPHARM 1,5mg 06/509/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 20X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140029
POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140030
POR CPS DUR 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140031
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kod SUKL: 0140032
POR CPS DUR 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140033
POR CPS DUR 100X1.5MG BLI k6d SUKL: 0140035
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kéd SUKL: 0140036
POR CPS DUR 120X1.5MG BLI kod SUKL: 0140037
PE: 60
ZR: Zména (smyslen¢ho) nazvu 1écivého pripravku ve Francii, Italii, Rumunsku, Slovenské
republice a Velké Britanii




- U narodné¢ registrovanych piipravkl

Zména v dobé pouzitelnosti kone¢ného pripravku

- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

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

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v€etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni

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

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

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

jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousteéni Sarzi

RIVASTIGMIN- RATIOPHARM 3mg 06/510/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 20X3MG BLI kod SUKL: 0140038
POR CPS DUR 28X3MG BLI k6d SUKL: 0140039
POR CPS DUR 30X3MG BLI k6d SUKL: 0140040
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0140041
POR CPS DUR 60X3MG BLI kéd SUKL: 0140042
POR CPS DUR 100X3MG BLI kod SUKL: 0140044
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0140045
POR CPS DUR 120X3MG BLI kéd SUKL: 0140046
PE: 60
ZR: - Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly

jakosti

- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku ve Francii, Italii, Rumunsku, Slovenské
republice a Velké Britanii

- U narodné registrovanych ptipravki

Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

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

- Misto sekundéarniho baleni

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



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

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

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

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

RIVASTIGMIN- RATIOPHARM 4,5 mg 06/511/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR CPS DUR 20X4.5MG BLI kod SUKL: 0140047
POR CPS DUR 28X4.5MG BLI koéd SUKL: 0140048
POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140049
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140050
POR CPS DUR 60X4.5MG BLI kéd SUKL: 0140051
POR CPS DUR 100X4.5MG BLI k6d SUKL: 0140053
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0140054
POR CPS DUR 120X4.5MG BLI k6d SUKL: 0140055
60
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku ve Francii, Italii, Rumunsku, Slovenské
republice a Velké Britanii
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Zmeéna v dobé pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zzadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

RIVASTIGMIN- RATIOPHARM 6 mg 06/512/09-C

D:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B: POR CPS DUR 20X6MG BLI kod SUKL: 0140056
POR CPS DUR 28X6MG BLI k6d SUKL: 0140057
POR CPS DUR 30X6MG BLI kod SUKL: 0140058
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0140059
POR CPS DUR 60X6MG BLI kod SUKL: 0140060
POR CPS DUR 100X6MG BLI kod SUKL: 0140062
POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0140063
POR CPS DUR 120X6MG BLI kod SUKL: 0140064
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tidaje
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku ve Francii, Italii, Rumunsku, Slovenské
republice a Velké Britanii
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
SECTRAL 400 mg 58/671/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0080058
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

SEDACORON 13/1015/93-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INJ SOL 5X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0096600

ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze

SERLIFT 100 mg 30/106/02-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015819

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0015820



ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle CSP pro sertralin v ramci procedury
NL/H/PSUR/0059/001

SERLIFT 50 mg 30/105/02-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015817
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0015818

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace podle CSP pro sertralin v ramci procedury
NL/H/PSUR/0059/001

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatorti s odméienou davkou
- vypusteéni dodavatele

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

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 7X80MG BLI kod SUKL: 0147978
POR TBL NOB 10X80MG BLI kéd SUKL: 0147979
POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0147980
POR TBL NOB 20X80MG BLI kod SUKL: 0147981
POR TBL NOB 28X80MG BLI koéd SUKL: 0147982
POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL: 0147983
POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL: 0147984
POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0147985
POR TBL NOB 60X80MG BLI kod SUKL: 0147986
POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0147987
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0147988
POR TBL NOB 98X80MG BLI kéd SUKL: 0147989
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0147990
POR TBL NOB 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147991
POR TBL NOB 500X80MG TBC kod SUKL: 0147992

ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky

TIMOHEXAL 0,5% 64/287/98-C

D: HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0014566
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0014567

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci. Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v
souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou revizi s navazujici zménou v piibalové
informaci dle doporu¢eni PhVWP ohledné¢ rizika systémovych nezadoucich u¢inka
o¢nich betablokatort.

TOBREX LA 64/257/05-C

D: ALCON CUSI S.A., BARCELONA, Spanélsko

B:  OPH GTT SOL 5ML/15MG SCP kéd SUKL: 0013973




ZR:

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

TRAMADOL/PARACETAI\/IOL TEVA 37,5 mg/325 mg 65/342/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 2 BLI kéd SUKL: 0169784

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0169785

POR TBL FLM 15 BLI k6d SUKL: 0169786

POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0169787

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0169788

POR TBL FLM 40 BLI kod SUKL: 0169789

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0169790

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0169791

POR TBL FLM 10 I TBC kéd SUKL: 0169792

POR TBL FLM 100 II TBC kéd SUKL: 0169793

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé€ivé latky

- Zptisnéni limitd ve specifikacich

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Zptisnéni limitt specifikaci

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

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

- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce

TRIAMCINOLON TEVA 46/219/74-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
DRM EML 1X15GM LAG kéd SUKL: 0162501

DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0162502

Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni lékové forrny

TRIMETAZIDIN MYLAN 35 mg 83/199/11-C

D:
B:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

POR TBL PRO 10X35MG II BLI k6d SUKL: 0159752
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0159753
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0159756
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kéd SUKL: 0159757
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0159760
POR TBL PRO 90X35MG II BLI k6d SUKL: 0159761
POR TBL PRO 90X35MG III BLI kéd SUKL: 0172291
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172292
POR TBL PRO 60X35MG III BLI k6d SUKL: 0172293
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kod SUKL: 0172294
POR TBL PRO 40X35MG III BLI k6d SUKL: 0172295



POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172296
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kéd SUKL: 0172297
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172298
POR TBL PRO 20X35MG III BLI kod SUKL: 0172299
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172300
POR TBL PRO 10X35MG III BLI k6d SUKL: 0172301
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kéd SUKL: 0172302
PE: 18- v blistru PVC/Aclar-Al
24 - v blistru OPA/AI/PVC-Al a OPA/AI/PE/AI
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji
VALTREX 500 mg 42/384/96-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0047465
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0047466
POR TBL FLM 42X500MG BLI kod SUKL: 0047467
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0180443
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0180444
POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0180445
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

VEROGALID ER 240 mg 83/977/97-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0043877
POR TBL PRO 60X240MG TBC kod SUKL: 0043878
POR TBL PRO 100X240MG TBC kod SUKL: 0043879
POR TBL PRO 500X240MG TBC kod SUKL: 0043880
POR TBL PRO 30X240MG TBC kéd SUKL: 0099575

ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limitl ve specifikaci

WERRCA 3 mg/0,03 mg POTAHOVANE TABLETY 17/301/11-C

D: IVOWEN LIMITED, CLONMEL, Irsko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0165446
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0165447
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0180541
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0180542

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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.

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




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

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

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

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného piipravku

- Jind zména

ZEOTAHCT 20 mg/12 5mg 58/623/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182862

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182863

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182864

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182865

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182866

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182867

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182868

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0182869

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182870

POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182871

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

ZEOTA HCT 20 mg/25 mg 58/624/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0182872

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182873

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182874

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182875

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0182876

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182877

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182878

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182879

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182880

POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0182881

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

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k piislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

ZEOTA HCT 40 mg/12 5mg 58/625/12-C

D:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182882
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182883
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182834
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0182885
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182886
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182887
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182888
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182889
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182890
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182891
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéleného vyrobce

ZEOTA HCT 40 mg/25 mg 58/626/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182892
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182893
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182894
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182895
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0182896
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0182897
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0182898
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182899
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0182900
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182901
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
ZOVIRAX 200 mg 42/133/86-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 25X200MG BLI kéd SUKL: 0013703
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé
paediatric worksharing DK/W/011/pdWS/001.
Zmeény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé CSP.
ZOVIRAX 400 mg 42/133/86-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 70X400MG BLI k6d SUKL: 0013704
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé




paediatric worksharing DK/W/011/pdWS/001.
Zmény v souhrnu udajti o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci na zaklad¢ CSP.

ZOVIRAX 800 mg 42/133/86-C/C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 35X800MG BLI k6d SUKL: 0013705

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé
paediatric worksharing DK/W/011/pdWS/001.
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priitbéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci na zaklad¢ CSP.




