ADARTREL 0,25 mg 27/219/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PVC/PCTFE/AI blistr nebo PVC/PCTFE/PVC/AI blistr

B: POR TBL FLM 2X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017385
POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017386

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

ADARTREL 0,5 mg 27/220/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PVC/PCTFE/AI blistr nebo PVC/PCTFE/PVC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0017383
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0017384

ZR: 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)).

ADARTREL 2 mg 27/222/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PVC/PCTFE/AI blistr nebo PVC/PCTFE/PVC/AI blistr

B: POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0017379
POR TBL FLM 84X2MG BLI kéd SUKL: 0017380

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

AKNEMYCIN 46/056/93-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM SOL 1X25ML/500MG LAG I LAG koéd SUKL: 0097514
DRM SOL 1X50ML/1GM LAG I LAG kod SUKL: 0097515
DRM SOL 1X25ML/500MG LAG II LAG kéd SUKL: 0100022
DRM SOL 1X50ML/1GM LAG I LAG kod SUKL: 0100023
DRM SOL 1X25ML/500MG LAG III LAG kéd SUKL: 0100024
DRM SOL 1X50ML/1GM LAG III LAG kéd SUKL: 0100025
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody

AKNEMYCIN 46/056/93-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Né¢mecko
B: DRM SOL 1X25ML/500MG LAG I LAG kod SUKL: 0097514
DRM SOL 1X50ML/1GM LAG I LAG kéd SUKL: 0097515
DRM SOL 1X25ML/500MG LAG I LAG ko6d SUKL: 0100022
DRM SOL 1X50ML/IGM LAG II LAG kod SUKL: 0100023
DRM SOL 1X25ML/500MG LAG III LAG kéd SUKL: 0100024
DRM SOL 1X50ML/1GM LAG III LAG kéd SUKL: 0100025
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo



¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1écivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody

ALBUREX 20 59/245/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF SOL 1X50ML/10GM VIA kod SUKL: 0158151
INF SOL 1X100ML/20GM VIA kod SUKL: 0158152
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ALBUREX5 59/244/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Né¢mecko
B: INF SOL 1X100ML/5GM VIA kéd SUKL: 0158148
INF SOL 1X250ML/12.5GM VIA kéd SUKL: 0158149
INF SOL 1X500ML/25GM VIA kéd SUKL: 0158150
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
ALEXAN 50 mg/ml 44/198/71-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0013872
INF CNC SOL 1X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0013873
INF CNC SOL 1X40ML/2000MG VIA kod SUKL: 0100328
PE: 24
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku
AMESOS 10 mg/5 mg TABLETY 58/238/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0127546
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0180433
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 nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
z4dné dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

AMESOS 20 mg/10 mg TABLETY 58/772/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

Bily neprihledny PVC-PE-PVDC/ALU blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0144794




POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0144795

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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové ﬁdaje

AMLODIPIN HBF 10 mg 83/584/08-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0124924
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0124925

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zaklad¢ referralu
dne 7.10.2011 pro ptipravky obsahujici 1é¢ivou latku amlodipinum (EMEA/H/A-
30/1288).

AMLODIPIN HBF 5 mg 83/583/08-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0124922
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0124923

ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace na zéklad¢ referralu
dne 7.10.2011 pro pfFipravky obsahujici 1é¢ivou latku amlodipinum (EMEA/H/A-
30/1288).

AMOKSIKLAYV 1,2 G 15/817/94-B/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 5X1.2GM VIA kod SUKL. 0072972

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

AMOKSIKLAYV 600 mg 15/817/94-AlC

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 5X600MG VIA kéd SUKL. 0072973

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C

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

B: POR TBL NOB 5X10X100MG BLI kéd SUKL: 0071960




POR TBL NOB 2X10X100MG BLI k6d SUKL: 0099295
POR TBL NOB 3X20X100MG BLI k6d SUKL: 0125114
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142
POR TBL NOB 1X20X100MG BLI k6d SUKL: 0200213
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0200214
ZR: Zména zkousek a limith pouzivanych v pribéhu vyrobniho postupu konecného
ptipravku (Vypuéténi testu: velikost ¢astic)
APO- BICALUTAI\/IID 150 44/235/09-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129919
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129920
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0129921
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tinasobné zvyseni oproti aktualn¢ schvalené velikosti Sarze
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zprisnéni limith ve specifikacich
APO- BICALUTAI\/IID 50 44/503/08-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0142297
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142298
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- A7 10tinasobné zvyseni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1écive latky
- Zptisnéni limit ve specifikacich
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani lé¢ive latky,
pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
- Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zékladé¢ dat v redlném
case

ARTIZIA 0,075 mg/O 020 mg OBALENE TABLETY 17/851/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0148064
POR TBL OBD 63 BLI kéd SUKL: 0148065
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku v Polsku
- U nérodné registrovanych piipravkt

ATORIS 10 31/021/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049004

POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0049005

POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0049006



ZR: Aktualizace tidaju o 1écivé latce (ASMF)

ATORIS 20
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049007
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0049008
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0049009
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF)

ATORIS 30
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBLF LM 30X30MG BLI k6d SUKL: 0166470
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0166471
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0166472
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF)

ATORIS 40
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0087018
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0087032
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0087051
ZR: Aktualizace zdkladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF)

ATORIS 60
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 30X60MG BLI kod SUKL: 0166473
POR TBL FLM 60X60MG BLI kod SUKL: 0166474
POR TBL FLM 90X60MG BLI kod SUKL: 0166475
ZR: Aktualizace zakladniho okumentu o 1écive latce (ASMF)

ATORIS 80

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

B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0166476
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0166477
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0166478

ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF)

ATORVASTATIN STADA 10 mg

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191337
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0191338
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191339
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191340
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191341
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0191342
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0191343
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0191344
POR TBL FLM 100X10MG BLI koéd SUKL: 0191345
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0191346
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191347

31/022/05-C

31/661/11-C

31/323/05-C

31/662/11-C

31/663/11-C

31/664/11-C



PE:
ZR:

30

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

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

- Misto primarniho baleni

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)).

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

- Misto sekundéarniho baleni

Zmeéna nazvu lécivého pripravku ve Slovinsku

- U nérodné registrovanych ptipravkl

Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Lucembursku

- U nérodné registrovan)'Ich ptipravkl

ATORVASTATIN STADA 20 mg 31/665/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0191348

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0191349

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0191350

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191351

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0191352

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191353

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0191354

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0191355

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0191356

POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0191357

POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0191358
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Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

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

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

- Misto primarniho baleni

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

Zména nazvu léCivého piipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkl ve Slovinsku

Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Belgii, Lucembursku

- U narodné¢ registrovanych ptipravkl



ATORVASTATIN STADA 40 mg
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

D:
B:

PE:
ZR:

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL:

31/666/11-C

0191359
0191360
0191361
0191362
0191363
0191364
0191365
0191366

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0191367
POR TBL FLM 112X40MG BLI k6d SUKL: 0191368

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL:

30

0191369

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

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

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni

Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné

latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

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

proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni

Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovinsku

- U narodné¢ registrovanych piipravkl

Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Belgii, Lucembursku

- U narodné registrovan)'Ich ptipravkl

ATORVASTATIN STADA 80 mg
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 112X80MG BLI k6d SUKL: 0191370

D:
B:

PE:
ZR:

POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL:

31/667/11-C

0191371
0191372
0191373
0191374
0191375
0191376
0191377

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0191378
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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)

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

proces konecného ptipravku



- Misto primarniho baleni

Vypusténi mist vyroby (v€etn€ 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)).

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

- Misto sekundéarniho baleni

Zmeéna nazvu lécivého pripravku ve Slovinsku

- U nérodné¢ registrovanych ptipravki

Zména nazvu lécivého pripravku

- U narodné registrovanych ptipravka v Belgii, Lucembursku

BETAXA 20 58/343/03-C

D:
B:

ZR:

TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163139

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0163140

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163141
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163142
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
- zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0180765
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0180766
POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0180767
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0180768
POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0180769
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0180770
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0180771
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0180772
POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0180773
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v¢etné nahrazeni nebo pifidani) u 1éciveé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

BICALUPLEX 50 mg 44/411/05-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0180774

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0180775

POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL: 0180776

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0180777

POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0180778

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0180779

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0180780

POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0180781

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0180782



POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0180783

ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo piidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA ko6d SUKL: 0076029
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
Poznamka: Pripravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X200UT VIA kod SUKL: 0165746
INJ PLV SOL 2X200UT VIA k6d SUKL: 0165747
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kod SUKL: 0165748
INJ PLV SOL 6X200UT VIA k6d SUKL: 0165749
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

BOTOX 50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0140651

INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0140652

INJ PLV SOL 3X50UT VIA kéd SUKL: 0140653

INJ PLV SOL 6X50UT VIA kod SUKL: 0140654
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 10 mg/ml 19/840/94-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B:  INJSOL 1X30ML/300MG VIA kéd SUKL: 0122494

INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0122495

INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0125298
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

CLARITHROMYCIN RATIOPHARM 250 mg 15/300/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 21X250MG BLI kéd SUKL: 0003564
POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0047826
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0048440
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace a 4.2.
Davkovani a zplsob podani s navazujici zménou v piibalové informaci na zékladé
pediatrického worksharingu SK/W/001/pDWS/001.
CLARITHROMYCIN RATIOPHARM 500 mg 15/301/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0003630




ZR:

POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL: 0003642
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0048252
Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢€ 4.1. Terapeutické indikace a 4.2.

Dévkovani a zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé
pediatrického worksharingu SK/W/001/pDWS/001.

CLARITINE 24/001/92-S/C

D:
B:

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

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0191997

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0191998

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0191999

POR TBL NOB 7X10MG BLI k6d SUKL: 0192000

Zména pfibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tidajt o ptipravku

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C

D:

B:

ZR:

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

POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0045247

POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045248

POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052611

POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612

POR PLV SOL 1KS MDC kod SUKL: 0119696

POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137167

POR PLV SOL 20KS MDC kéd SUKL: 0162254

POR PLV SOL 30KS MDC kéd SUKL: 0162255

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C

D:
B:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL ENT 14X20MG I BLI kéd SUKL: 0049112
POR TBL ENT 28X20MG I BLI kéd SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0128807
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0128808
POR TBL ENT 56X20MG I BLI kéd SUKL: 0128809
POR TBL ENT 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0128810
POR TBL ENT 7X20MG I BLI kod SUKL: 0180556
POR TBL ENT 10X20MG I BLI kéd SUKL: 0180557
POR TBL ENT 15X20MG I BLI kéd SUKL: 0180558
POR TBL ENT 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0180559
POR TBL ENT 49X20MG I BLI kéd SUKL: 0180560
POR TBL ENT 60X20MG I BLI kéd SUKL: 0180561
POR TBL ENT 84X20MG I BLI kéd SUKL: 0180562
POR TBL ENT 90X20MG I BLI kéd SUKL: 0180563
POR TBL ENT 98X20MG I BLI kéd SUKL: 0180564



POR TBL ENT 2X49X20MG I BLI kéd SUKL: 0180565

POR TBL ENT 112X20MG I BLI kod SUKL: 0180566

POR TBL ENT 168X20MG I BLI kéd SUKL: 0180567

POR TBL ENT 7X20MG II BLI kod SUKL: 0180568

POR TBL ENT 10X20MG II BLI kod SUKL: 0180569

POR TBL ENT 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0180570

POR TBL ENT 15X20MG II BLI kod SUKL: 0180571

POR TBL ENT 28X20MG II BLI kéd SUKL: 0180572

POR TBL ENT 30X20MG II BLI kod SUKL: 0180573

POR TBL ENT 49X20MG II BLI kéd SUKL: 0180574

POR TBL ENT 56X20MG II BLI kod SUKL: 0180575

POR TBL ENT 60X20MG II BLI koéd SUKL: 0180576

POR TBL ENT 84X20MG II BLI kod SUKL: 0180577

POR TBL ENT 90X20MG II BLI kod SUKL: 0180578

POR TBL ENT 98X20MG II BLI kod SUKL: 0180579

POR TBL ENT 2X49X20MG II BLI kod SUKL: 0180580

POR TBL ENT 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0180581

POR TBL ENT 112X20MG II BLI kéd SUKL: 0180582

POR TBL ENT 168X20MG II BLI kod SUKL: 0180583

POR TBL ENT 50X20MG [ HOSP BLI kod SUKL: 0180584
POR TBL ENT 56X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180585
POR TBL ENT 84X20MG | HOSP BLI kéd SUKL: 0180586
POR TBL ENT 90X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180587
POR TBL ENT 112X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180588
POR TBL ENT 140X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180589
POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180590
POR TBL ENT 5X28X20MG | HOSP BLI kod SUKL: 0180591
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180592
POR TBL ENT 20X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180593
POR TBL ENT 10X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180594
POR TBL ENT 500X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180595
POR TBL ENT 5X140X20MG | HOSP BLI kod SUKL: 0180596
POR TBL ENT 50X20MG II HOSP BLI k6d SUKL: 0180597
POR TBL ENT 56X20MG Il HOSP BLI kéd SUKL: 0180598
POR TBL ENT 84X20MG II HOSP BLI k6d SUKL: 0180599
POR TBL ENT 90X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180600
POR TBL ENT 112X20MG Il HOSP BLI kod SUKL: 0180601
POR TBL ENT 140X20MG II HOSP BLI k6d SUKL: 0180602
POR TBL ENT 10X14X20MG II HOSP BLI k6d SUKL: 0180603
POR TBL ENT 5X28X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180604
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180605
POR TBL ENT 20X14X20MG I1 HOSP BLI kod SUKL: 0180606
POR TBL ENT 10X28X20MG I HOSP BLI k6d SUKL: 0180607
POR TBL ENT 500X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180608
POR TBL ENT 5X140X20MG II HOSP BLI k6d SUKL: 0180609
POR TBL ENT 50X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180610

POR TBL ENT 56X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180611

POR TBL ENT 84X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180612
POR TBL ENT 90X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180613

POR TBL ENT 112X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180614



POR TBL ENT 140X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180615
POR TBL ENT 10X14X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180616
POR TBL ENT 5X28X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180617
POR TBL ENT 10X15X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180618
POR TBL ENT 20X14X20MG HOSP TBC k6d SUKL: 0180619
POR TBL ENT 10X28X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180620
POR TBL ENT 500X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180621
POR TBL ENT 5X140X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180622
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0180623
POR TBL ENT 10X20MG TBC kod SUKL: 0180624
POR TBL ENT 15X20MG TBC koéd SUKL: 0180625
POR TBL ENT 24X20MG TBC kod SUKL: 0180626
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0180627
POR TBL ENT 48X20MG TBC kod SUKL: 0180628
POR TBL ENT 49X20MG TBC kéd SUKL: 0180629
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0180630
POR TBL ENT 84X20MG TBC kod SUKL: 0180631
POR TBL ENT 90X20MG TBC kod SUKL: 0180632
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0180633
POR TBL ENT 2X49X20MG TBC kéd SUKL: 0180634
POR TBL ENT 112X20MG TBC kéd SUKL: 0180635
POR TBL ENT 168X20MG TBC kéd SUKL: 0180636
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku, Bulharsku,
Estonsku, Finsku, Mad’arsku, Irsku, Litve, LotySsku, Rumunsku, Slovinsku, Slovenské
republice a Spanélsku
CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG I BLI kod SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG I BLI k6d SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0119688
POR TBL ENT 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0180637
POR TBL ENT 10X40MG II BLI k6d SUKL: 0180638
POR TBL ENT 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0180639
POR TBL ENT 30X40MG II BLI kéd SUKL: 0180640
POR TBL ENT 49X40MG II BLI k6d SUKL: 0180641
POR TBL ENT 56X40MG II BLI kod SUKL: 0180642
POR TBL ENT 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0180643
POR TBL ENT 84X40MG II BLI kod SUKL: 0180644
POR TBL ENT 90X40MG II BLI kod SUKL: 0180645
POR TBL ENT 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0180647
POR TBL ENT 2X49X40MG II BLI kod SUKL: 0180648




POR TBL ENT 112X40MG II BLI kod SUKL: 0180649

POR TBL ENT 168X40MG II BLI kod SUKL: 0180650

POR TBL ENT 50X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180651
POR TBL ENT 90X40MG HOSP 1I BLI koéd SUKL: 0180652
POR TBL ENT 100X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180653
POR TBL ENT 140X40MG HOSP 1 BLI kod SUKL: 0180654
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180655
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180656
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180657
POR TBL ENT 100X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180658
POR TBL ENT 140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180659
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180660
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180661
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180662
POR TBL ENT 50X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180663
POR TBL ENT 90X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180664
POR TBL ENT 14X40MG II BLI kod SUKL: 0180665

POR TBL ENT 28X40MG II BLI kod SUKL: 0180666

POR TBL ENT 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0180667

POR TBL ENT 100X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180668
POR TBL ENT 140X40MG HOSP 1I BLI kod SUKL: 0180669
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180670
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180671
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP II BLI kod SUKL: 0180672
POR TBL ENT 7X40MG I BLI kéd SUKL: 0180673

POR TBL ENT 10X40MG I BLI kéd SUKL: 0180674

POR TBL ENT 15X40MG I BLI kéd SUKL: 0180675

POR TBL ENT 30X40MG I BLI kéd SUKL: 0180676

POR TBL ENT 49X40MG I BLI kéd SUKL: 0180677

POR TBL ENT 56X40MG I BLI kod SUKL: 0180678

POR TBL ENT 60X40MG I BLI kod SUKL: 0180679

POR TBL ENT 84X40MG I BLI koéd SUKL: 0180680

POR TBL ENT 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0180681

POR TBL ENT 98X40MG I BLI koéd SUKL: 0180682

POR TBL ENT 2X49X40MG I BLI kod SUKL: 0180683

POR TBL ENT 112X40MG I BLI kéd SUKL: 0180684

POR TBL ENT 168X40MG I BLI kéd SUKL: 0180685

POR TBL ENT 50X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180686
POR TBL ENT 90X40MG HOSP 11 BLI k6d SUKL: 0180687
POR TBL ENT 7X40MG TBC ko6d SUKL: 0180688

POR TBL ENT 10X40MG TBC kod SUKL: 0180689

POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0180690

POR TBL ENT 24X40MG TBC kod SUKL: 0180691

POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0180692

POR TBL ENT 48X40MG TBC kod SUKL: 0180693

POR TBL ENT 49X40MG TBC kod SUKL: 0180694

POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0180695

POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0180696

POR TBL ENT 84X40MG TBC kod SUKL: 0180697

POR TBL ENT 90X40MG TBC kéd SUKL: 0180698



POR TBL ENT 98X40MG TBC kod SUKL: 0180699
POR TBL ENT 2X49X40MG TBC kéd SUKL: 0180700
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0180701
POR TBL ENT 112X40MG TBC kéd SUKL: 0180702
POR TBL ENT 168X40MG TBC kéd SUKL: 0180703

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku, Bulharsku,
Estonsku, Finsku, Mad’arsku, Irsku, Litvé, LotySsku, Rumunsku, Slovinsku, Slovenské
republice a Spanélsku

CONTROLOC I.V. 09/832/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0049533
INJ PLV SOL 5X40MG VIA k6d SUKL: 0180704
INJ PLV SOL 1X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0180705
INJ PLV SOL 5X40MG HOSP VIA kéd SUKL: 0180706
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousteéni Sarzi
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)).

CORDARONE 13/135/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG STR kod SUKL: 0013767
POR TBL NOB 60X200MG STR kod SUKL: 0013768
ZR: Zmeéna speciﬁkaci konecéného ptipravku (pfi propousténi a na konci doby pouzitelnosti)
DESOGESTREL STADA 0,075 mg TABLETY 17/429/12-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 28X75RG+SILIKAGEL BLI kod SUKL: 0188712
POR TBL NOB 84X75RG+SILIKAGEL BLI kod SUKL: 0188713
POR TBL NOB 168X75RG+SILIKAGEL BLI kod SUKL: 0188714
POR TBL NOB 364X75RG+SILIKAGEL BLI kod SUKL: 0188715
POR TBL NOB 28X75RG BLI kod SUKL: 0192775
POR TBL NOB 84X75RG BLI koéd SUKL: 0192776
POR TBL NOB 168X75RG BLI kod SUKL: 0192777
POR TBL NOB 364X75RG BLI kéd SUKL: 0192778
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1écivého pripravku v Rakousku a Némecku
- U narodné¢ registrovanych ptipravkl




DIFFERINE KREM 46/106/01-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM CRM 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0046643

ZR: Zména ve specifikaci ptipravku po propusténi z vyroby i v pribéhu doby pouzitelnosti
- Rozsifeni limitu ve zkouSce na viskozitu

DIVINA 56/1335/97-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0014627
POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0014628
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))
DONEPEZIL ORION 10 mg 06/126/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0129429
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129430
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0129431
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0129432
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0129433
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0129434
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

DONEPEZIL ORION 5mg 06/125/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0129423
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0129424
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0129425
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0129426
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0129427
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0129428
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky
DONEPEZIL SANDOZ 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/534/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0124872
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0124874
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0124875
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0124877
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124878
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0124879
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0124880
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0128001
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0128002
POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0128003
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0128004
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128005
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0128006




ZR:

POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0128007

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0128008

POR TBL FLM 250X10MG TBC kod SUKL: 0191777

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 nepfedklédé z4dné nové udaje.

DONEPEZIL TEVA RAPID 10 mg 06/831/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 120X10MG BLI k6d SUKL: 0180158

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0180159

POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0180160

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180161

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0180162

POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0180163

POR TBL DIS 50X10MG BLI k6d SUKL: 0180164

POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0180165

POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0180166

POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180167

POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0180168

POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0191908

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

DONEPEZIL TEVA RAPID 5mg 06/830/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0180147

POR TBL DIS 14X5MG BLI koéd SUKL: 0180148

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0180149

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180150

POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0180151

POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0180152

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0180153

POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0180154

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0180155

POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0180156

POR TBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0180157

POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0191907

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



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

DUROGESIC 100 ug/H 65/719/97-C

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

B: DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kéd SUKL: 0046929

ZR: Zmeéna kontrolnich metod pro ptipravek
Zména specifikace konecného ptipravku

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

DUROGESIC 12 pg/H 65/059/06-C

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

B: DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kéd SUKL: 0011955

ZR: Zmeéna kontrolnich metod pro ptipravek
Zména specifikace konecného ptipravku

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

DUROGESIC 25 ug/H 65/716/97-C

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

B:  DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kod SUKL: 0059448

ZR: Zména kontrolnich metod pro ptipravek:
Zména specifikace konecného piipravku

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

DUROGESIC 50 ug/H 65/717/97-C

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

B: DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0059449

ZR: Zména kontrolnich metod pro pfipravek:
Zmeéna specifikace konecného ptipravku

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

DUROGESIC 75 ug/H 65/718/97-C

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

B: DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kéd SUKL: 0047285

ZR: Zména kontrolnich metod pro ptipravek:
Zména specifikace konecného piipravku

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

ELMEX GELEE 95/006/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM GEL 1X25GM TUB kod SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kod SUKL: 0015488
ZR: Zména specifikace pomocné latky



- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limit zkouSek v pribéhu vyrobniho procesu
ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP kod SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5ML+JEH ISP kod SUKL: 0032828
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajia v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky a nasledné textu
pribalové informace.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ENDIARON 42/101/74-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0002818
ZR: Pftidani vyrobce l1é¢ivé latky
ETOPOSID "EBEWE" 44/395/99-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF SOL 1X2.5ML/50MG VIA kod SUKL: 0012668
INF SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0012669
INF SOL 1X10ML/200MG VIA kéd SUKL: 0012670
INF SOL 1X20ML/400MG VIA kéd SUKL: 0012671
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZnou
revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci na zaklad¢ implementace CSP.

EUTHYROX 112 MIKROGRAMU 56/461/11-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X112RG I BLI kod SUKL: 0147456

POR TBL NOB 100X112RG II BLI kéd SUKL: 0147458
ZR: Zména Modulu 1 - ptedloZzeni nového popisu farmakovigilan¢niho systému (verze 11).
EUTHYROX 137 MIKROGRAMU 56/462/11-C
D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X137RG I BLI kod SUKL: 0147464

POR TBL NOB 100X137RG II BLI k6d SUKL: 0147466
ZR: Zména Modulu 1 - ptedlozeni nového popisu farmakovigilan¢niho systému (verze 11).
EUTHYROX 200 MIKROGRAMU 56/463/11-C
D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X200RG I BLI kod SUKL: 0147460

POR TBL NOB 100X200RG II BLI k6d SUKL: 0147462
ZR: Zména Modulu 1 - predlozeni nového popisu farmakovigilan¢niho systému (verze 11).
EUTHYROX 88 MIKROGRAMU 56/460/11-C
D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko




B: POR TBL NOB 100X88RG I BLI kod SUKL: 0147452
POR TBL NOB 100X88RG II BLI kéd SUKL: 0147454
ZR: Zména Modulu 1 - pfedloieni nového popisu farmakovigilancniho systému (verze 11).
EZETROL 10 mg TABLETY 31/267/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X10MG A BLI k6d SUKL: 0007505
POR TBL NOB 100X10MG A BLI kod SUKL: 0007513
POR TBL NOB 14X10MG A BLI kéd SUKL: 0007515
POR TBL NOB 20X10MG A BLI k6d SUKL: 0007517
POR TBL NOB 28X10MG A BLI kéd SUKL: 0008645
POR TBL NOB 30X10MG A BLI kéd SUKL: 0008673
POR TBL NOB 300X10MG A BLI kod SUKL: 0008674
POR TBL NOB 50X10MG A BLI kéd SUKL: 0008675
POR TBL NOB 7X10MG A BLI kéd SUKL: 0008676
POR TBL NOB 98X10MG A BLI k6d SUKL: 0008677
POR TBL NOB 50X10MG C BLI kéd SUKL: 0008824
POR TBL NOB 100X10MG C BLI k6d SUKL: 0008941
POR TBL NOB 300X10MG C BLI kéd SUKL: 0008942
POR TBL NOB 100X10MG D TBC kéd SUKL: 0008949
POR TBL NOB 90X10MG B BLI kod SUKL: 0024281
POR TBL NOB 7X10MG B BLI k6d SUKL: 0047990
POR TBL NOB 10X10MG B BLI kod SUKL: 0047991
POR TBL NOB 14X10MG B BLI kéd SUKL: 0047992
POR TBL NOB 20X10MG B BLI k6d SUKL: 0047993
POR TBL NOB 28X10MG B BLI kod SUKL: 0047994
POR TBL NOB 30X10MG B BLI kod SUKL: 0047995
POR TBL NOB 50X10MG B BLI kod SUKL: 0047996
POR TBL NOB 98X10MG B BLI kéd SUKL: 0047997
POR TBL NOB 100X10MG B BLI kod SUKL: 0047998
POR TBL NOB 300X10MG B BLI kéd SUKL: 0047999
POR TBL NOB 84X10MG B BLI kod SUKL: 0125105
ZR: Ptidani popisu dvou klinickych studii.
FLUIMUCIL 600 52/436/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: POR TBL EFF 30X600MG BLI kod SUKL: 0014473
POR TBL EFF 10X600MG BLI kod SUKL: 0014474
POR TBL EFF 20X600MG BLI kod SUKL: 0200263
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobée

FLUIMUCIL 600 52/436/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: POR TBL EFF 30X600MG BLI kod SUKL: 0014473
POR TBL EFF 10X600MG BLI kod SUKL: 0014474
POR TBL EFF 20X600MG BLI kéd SUKL: 0200263
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 14.3.2013 — oprava pfibalové informace




FLUXUM 3200 1.U. AXA 16/1228/94-A/C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJSOL 6X0.3ML ISP kod SUKL 0076570

ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka

FLUXUM 4250 1.U. AXA 16/1228/94-B/C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL 0056534
INJ SOL 6X0.4ML ISP kéd SUKL: 0056535

ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- [éciva latka

FLUXUM 6400 1.U. AXA 16/1228/94-C/C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJSOL 6X0.6ML ISP kod SUKL 0076571

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka

GOPTEN 0,5 mg 58/067/95-A/C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0083729
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0083934
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083935
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100480

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

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C
D:  ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X2MG BLI kod SUKL: 0045868
POR CPS DUR 98X2MG BLI k6d SUKL: 0045875
POR CPS DUR 28X2MG BLI k6d SUKL: 0083730
POR CPS DUR 14X2MG BLI k6d SUKL: 0083939
POR CPS DUR 84X2MG BLI kéd SUKL: 0100012
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)




GOPTEN 4 mg 58/001/05-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI k6d SUKL: 0095818
POR CPS DUR 28X4MG BLI k6d SUKL: 0095819
POR CPS DUR 56X4MG BLI k6d SUKL: 0191672
POR CPS DUR 98X4MG BLI kéd SUKL: 0191673
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pifipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1XIMLA+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1IMLA+ST+SJ ISP k6d SUKL: 0014322
INJ SUS 1X1IML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.
HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR.+SAM.JEH. ISP k6d SUKL: 0056571
INJ SUS 1X0.5ML STR.+ FIXN{ J. ISP k6d SUKL: 0192795
INJ SUS 1X0.5ML STR. BEZ JEH. ISP kéd SUKL: 0192796
ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IBALGIN 200 29/140/89-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X200MG BLI koéd SUKL: 0032076
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0032077
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0032078
POR TBL FLM 24X200MG BLI k6d SUKL: 0100014
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptfisnéni limith ve specifikaci

IBALGIN 400 29/154/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 10X4OOMG BLI kod SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0100013
POR TBL FLM 36X400MG BLI kéd SUKL: 0162673
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci



IBALGIN 600 29/1235/97-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X600MG BLI k6d SUKL: 0011063
POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0011064
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
IBALGIN RAPID 29/581/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 6X4OOMG BLI k6d SUKL: 0140974
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0140975
POR TBL FLM 18X400MG BLI kod SUKL: 0187655
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0187656
ZR: Jinad zména
- aktualizace ASMF
IMIGRAN 33/701/93-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJSOL 2XO.5ML/6MG IJT kod SUKL: 0047280
INJ SOL 2X0.5ML/6MG IJT kod SUKL: 0047281
ZR: Zména SPC a piibalové informace v souladu s firemnim GDS verze 22 a CSP v ramci
procedury NL/H/PSUR/0016/002
IMIPENEI\/I/CILASTATIN HOSPIRA 500 mg/500 mg 15/580/10-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0156404
INF PLV SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0156405
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
KAPIDOKOR 1000 mg 21/045/12-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM SOXIOOOMG BLI k6d SUKL: 0177345
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0177346
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
KAPIDOKOR 250 mg 21/042/12-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0177339
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0177340
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

KAPIDOKOR 500 mg 21/043/12-C

D:

VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko

B: POR TBL FLM SOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0177341
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0177342
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0177343
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
KAPIDOKOR 750 mg 21/044/12-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0177344
ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
LATANOPROST-RATIOPHARM 50 pg/ml 64/237/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129847
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129848
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129849
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zzadné nové udaje.
LETROVENA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/886/10-C
D: ONCOGENERIKA SP. Z 0.0., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0159136
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0172168
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi
LEVETIRACETAM UCB 100 mg/ml 21/602/12-C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INFCNC SOLIOXSML/SOOMG VIA kod SUKL: 0190715
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné



dalsi nové tdaje
LEVETIRACETAM UCB 100 mg/ml 21/601/12-C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X300ML/30GM+10ML ST LAG kéd SUKL: 0190712
POR SOL 1X150ML/15GM+3ML ST LAG kéd SUKL: 0190713
POR SOL 1X150ML/15GM+IML ST LAG kéd SUKL: 0190714
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
LEVETIRACETAM UCB 1000 mg 21/600/12-C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0190709
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0190710
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0190711
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0200349
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni
LEVETIRACETAM UCB 250 mg 21/597/12-C
D: UCB S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0190700
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0190701
POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 0190702
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0199007
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0200347
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, 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
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni
LEVETIRACETAM UCB 500 mg 21/598/12-C
D: UCB S.R.0.,PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0190705
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0199008
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0199009
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0199010




POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0200348
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
LEVETIRACETAM UCB 750 mg 21/599/12-C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0190706
POR TBL FLM 100X750MG BLI k6d SUKL: 0190707
POR TBL FLM 200X750MG BLI kéd SUKL: 0190708
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové 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 nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

LOMIR SRO 83/886/94-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0016439
POR CPS PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0125866
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)
LOSARTAN MYLAN 100 mg 58/125/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0161754
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0161755
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0161756
POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0161757
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0161758
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0161759
POR TBL FLM 38X100MG BLI kéd SUKL: 0161760
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0161761
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0161762
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0161763
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0161764
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0161765
POR TBL FLM 99X100MG BLI kéd SUKL: 0161766
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0161767
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0161768
POR TBL FLM 1000X100MG TBC kod SUKL: 0161769
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.

LOSARTAN MYLAN 50 mg 58/124/12-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie

POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0161738

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0161739

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0161740

POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0161741

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0161742

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0161743

POR TBL FLM 38X50MG BLI kod SUKL: 0161744

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0161745

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0161746

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0161747

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0161748

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0161749

POR TBL FLM 99X50MG BLI kéd SUKL: 0161750

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0161751

POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0161752

POR TBL FLM 1000X50MG TBC kod SUKL: 0161753

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

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

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID JS PARTNER 100 mg/25 mg 58/588/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0199030

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0199031

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0199032

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0199033

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0199034

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0199035

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0199036

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0199037

60

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

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

MAXALT 10 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/579/11-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR LYO 2X10MG BLI kod SUKL: 0177483
POR LYO 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177484



POR LYO 6X10MG BLI kéd SUKL: 0177485
POR LYO 12X10MG BLI k6d SUKL: 0177486
POR LYO 18X10MG BLI kéd SUKL: 0177487
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
MAXALT 5 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/578/11-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR LYO 2X5MG BLI koéd SUKL: 0177478
POR LYO 3X5MG BLI koéd SUKL: 0177479
POR LYO 6X5MG BLI kéd SUKL: 0177480
POR LYO 12X5MG BLI kéd SUKL: 0177481
POR LYO 18X5MG BLI koéd SUKL: 0177482
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
MELYD 2 mg TABLETY 18/566/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI k6d SUKL: 0030451
POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0030452
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0030454
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0030455
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0030456
POR TBL NOB 90X2MG BLI koéd SUKL: 0030458
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0030460
POR TBL NOB 15X2MG BLI k6d SUKL: 0162237
POR TBL NOB 180X2MG BLI kod SUKL: 0162238
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
MELYD 3 mg TABLETY 18/567/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 10X3MG BLI k6d SUKL: 0030481
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0030482
POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0030483
POR TBL NOB 50X3MG BLI k6d SUKL: 0030485
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0030486
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0030487
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0030488
POR TBL NOB 15X3MG BLI k6d SUKL: 0162239
POR TBL NOB 180X3MG BLI kéd SUKL: 0162240
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislu§snym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni




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

MELYD 4 mg TABLETY 18/568/05-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0030496

POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0030497

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0030502

POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0030503

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0030504

POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0030505

POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0030506

POR TBL NOB 15X4MG BLI k6d SUKL: 0162241

POR TBL NOB 180X4MG BLI kod SUKL: 0162242

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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 ptislusného organu

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

MEROPENEM KABI 1G 15/615/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
INJ+INF PLV SOL 1X1000MG VIA koéd SUKL: 0156834
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0156835
INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0156836
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156837
INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0156838
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156839
36
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)

MEROPENEM KABI 500 mg 15/614/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0156182

INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0156183

INJ+INF PLV SOL 1X500MG LAG kéd SUKL: 0156184

INJ+INF PLV SOL 10X500MG LAG kéd SUKL: 0156185

36

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



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
METEOSPASMYL 49/888/92-C
D: LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER, CHATOU CEDEX, Francie
B: POR CPS MOL 20X60MG BLI kod SUKL: 0067269
ZR: Zména zptsobu vydeje k 1.10.2013 (dfive: vydej ptipravku je vazan na lékaisky
predpis)
MOMMOX 0,05 mg/DAVKU 69/693/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  NAS SPR SUS 120X50RG SPP kod SUKL: 0170759
NAS SPR SUS 140X50RG SPP kod SUKL: 0170760
NAS SPR SUS 60X50RG SPP kod SUKL: 0200382
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u neparentalnich vicedavkovych ptipravki (nebo
jednorazovych ptipravkl uréenych k caste¢né spotiebe)
MYCOBUTIN 150 15/568/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X150MG BLI k6d SUKL: 0103068
ZR: Vypusténi jednoho z registrovanych obalovych materialti kone¢ného piipravku

MYCOSTEN 10 mg/G SHAMPOO 26/269/05-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SAT 30ML LAG kod SUKL: 0191625
DRM SAT 60ML LAG kéd SUKL: 0191626
DRM SAT 2X60ML LAG kéd SUKL: 0191627
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone€ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Jind zména

NIZORAL 26/443/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X15GM/300MG TUB kéd SUKL: 0067150

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci Gc¢inky .

NOLIPREL NEO 58/499/06-C
D: LESLABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 14 TBC ko6d SUKL: 0006440

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0006441



POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0006442
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0006443
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0006444
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0006445
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0006446
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0006447
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0006448
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0006449
ZR: Zmeéna nazvu lécivého piipravku na Kypru
- U nérodné registrovanych piipravka

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  POR SUS 1X50ML ODM LAG kéd SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG ko6d SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG koéd SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)
OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/788/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0135770
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0135771
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0135772
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0135773
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0135774
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0135775
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0135776
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0200229
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0200230
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013 - oprava piibalové informace.
OLANZAPIN ACTAVIS 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/786/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0135750
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0135751
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0135752
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135753
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0135754
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0135755
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0135756
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0200227
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0200228
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.3.2013 — oprava piibalové informace




ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI k6d 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 velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku
PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG TBC kéd SUKL: 0176380
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
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
pomocnou latku
- od jiz schvaleného vyrobce
PARALEN GRIP HORKY NAPOJ 07/221/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0180989
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0180990
POR GRA SUS 10 MDC koéd SUKL: 0180991
POR GRA SUS 12 MDC kéd SUKL: 0180992
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 30.1.2013 — oprava idajii na obalu.
PERINDOPRIL- RATIOPHARI\/I 4 mg 58/108/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0104540
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0104541
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0104542
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0104543
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0104544
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0104545
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0104546
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0104547
POR TBL NOB 10X4MG BLI k6d SUKL: 0104548
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0104549
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1écivého pripravku v Mad’arsku
- U narodné registrovanych ptipravka
PROKANAZOL 26/243/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 4X100MG BLI kod SUKL 0050347
POR CPS DUR 6X100MG BLI kod SUKL: 0050348
POR CPS DUR 14X100MG BLI koéd SUKL: 0050349
POR CPS DUR 18X100MG BLI kéd SUKL: 0050351
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0050352




POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0050353
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v ptibalové informaci.

PROTRADON 100 mg TABLETY 65/171/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL 0151385
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0151386
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162499
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162500
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci

PYRIDOXIN LECIVA 86/665/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0000280
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci
QUETIAPIN ACTAVIS 200 mg 68/186/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X200MG I BLI kod SUKL: 0129272
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0129355
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0129356
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0129357
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0129358
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0129359
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0129360
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129361
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0129362
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0129363
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0129364
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0129365
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0129366
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0129367
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0129368
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129369
POR TBL FLM 250X200MG TBC ko6d SUKL: 0129381
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpec¢nostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkut, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o




registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

RINGERUV ROZTOK VIAFLO 76/398/05-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL 0013440
INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0013441
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jina zména

ROSUVASTATIN POLPHARMA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/100/12-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170364

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

ROSUVASTATIN POLPHARMA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/101/12-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170365

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

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

ROSUVASTATIN POLPHARMA 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/102/12-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0170366

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

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

ROSUVASTATIN POLPHARMA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 31/099/12-C

D:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0170363

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku



posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
SECTRAL 400 mg 58/671/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0080058
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
...mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku

SEROXAT 20 mg 30/490/96-A/C

D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0015404
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015768
POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0115305
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0115306
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0115307
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0115309
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0115310
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115311
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0115312
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0115313
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0115314
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0115315
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0115316
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0122517
POR TBL FLM 4X20MG TBC kéd SUKL: 0154275
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0154276
POR TBL FLM 14X20MG TBC kod SUKL: 0154277
POR TBL FLM 20X20MG TBC ko6d SUKL: 0154278
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0154279
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0154280
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0154281
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0154282
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0154283




ZR:

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0154284

POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0154285

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0154286

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0154287

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0154288

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

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

SEROXAT 30 mg 30/490/96-B/C

D:
B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053689

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0115303

POR TBL FLM 56X30MG BLI k6d SUKL: 0115304

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0154270

POR TBL FLM 30X30MG TBC kod SUKL: 0154271

POR TBL FLM 28X30MG TBC kod SUKL: 0154272

POR TBL FLM 56X30MG TBC kod SUKL: 0154273

POR TBL FLM 60X30MG TBC kod SUKL: 0154274

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim 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 nepfedklédé zadné nové Udaje.

SODIUM IODIDE (I 131) INJECTION 88/765/93-C

D:
B:

PE:
ZS:

MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

INJ+POR SOL 37MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046851

INJ+POR SOL 185MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046852

INJ+POR SOL 370MB EXP:W VIA k6d SUKL: 0046853

INJ+POR SOL 740MB EXP:W VIA ko6d SUKL: 0046854

INJ+POR SOL 1850MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046855

INJ+POR SOL 3700MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046856

INJ+POR SOL 74MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046857

INJ+POR SOL 555MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046858

04

Ptipravek se uchovava pii teploté do 25°C v plivodnim olovéném stinéni nebo ve stinéni
potiebné tloustky.

Doba pouzitelnosti pfipravku je 31 dni od data kalibrace uvedeného na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 8 hodin.

Uchovavat pfi teploté do 25°C.

Datum a hodina kalibrace a datum exspirace jsou uvedeny na Stitku vnéjSiho obalu.
Uchovavani musi byt v souladu s pfisluSnymi ptedpisy pro skladovani radioaktivnich
latek.



ZR: Zména
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

SPASMED 30 73/666/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL 0124902
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0124903
ZR: Zména souhrnu udaju o pripravku a ptibalové informace v bodu davkovani, kterd je
podlozena klinick}'Imi studiemi.

STREPSILS PLUS SPRAY 69/420/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM SPR 1X20ML SPP kéd SUKL: 0065926
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.2.2013 — oprava dajli na obalu.

SUMAMED 15/226/90-C

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

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0155868

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobece (nahrazeni
nebo pfidani)

TACROLIMUS ACTAVIS 0,5mg 59/211/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0198926
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0198927
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0198928
POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0198929
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0198930

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

TACROLIMUS ACTAVIS 1 mg 59/212/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 20X1MG BLI kod SUKL: 0198931
POR CPS DUR 30X1MG BLI k6d SUKL: 0198932
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0198933
POR CPS DUR 60X1MG BLI kod SUKL: 0198934
POR CPS DUR 90X1MG BLI k6d SUKL: 0198935
POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0198936

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku




posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

TACROLIMUS ACTAVIS 5mg 59/122/12-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0198937
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0198938
POR CPS DUR 60X5MG BLI kéd SUKL: 0198939
POR CPS DUR 100X5MG BLI kéd SUKL: 0198940

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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 ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

TEVABONE 70 mg TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY 87/383/12-C

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

B: POR TBL NOB+CPS MOL 2+14 BLI kod SUKL: 0166450
POR TBL NOB+CPS MOL 4+28 BLI kéd SUKL: 0166451
POR TBL NOB+CPS MOL 8+56 BLI kod SUKL: 0166452
POR TBL NOB+CPS MOL 12+84 BLI kod SUKL: 0166453

ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zména v souhrnu Udajh o ptipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani*

VAXIGRIP 59/1035/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 10X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100083
INJ SUS 20X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100084
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J ISP kod SUKL: 0100085
INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151123
INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0151124
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0151125
INJ SUS 50X0.5SML/DAV ISP kéd SUKL: 0151126
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku a Nizozemsku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ZANOCIN 200 mg 42/363/98-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie



B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0017412

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné
formy interakce, 4.8. Nezadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici zménou v
ptibalové informaci dle doporuc¢eni PhWWP pro fluorochinolony.
Zmény v souhrnu udajti o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci dle schvaleného CSP.
Zmény v souhrnu udajt o piipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace a 4.2. Davkovani
a zpusob podani s navazujici zménou v ptibalové informaci.

ZOPRIDOXIN 15 mg 68/801/11-C

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

B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL 0174094

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 nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

ZOPRIDOXIN 20 mg 68/802/11-C

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

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0174095

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 nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

ZOPRIDOXIN 5 mg 68/799/11-C

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

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0174092

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



