ACC SIRUP 52/002/06-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: PORPLV SIR 75ML/1.5GM DBU kéd SUKL: 0013203
POR PLV SIR 150ML/3GM DBU koéd SUKL: 0013204

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl
piipravek chranén pred svétlem

ZR: Zména specifikace pfipravku- limity pro ptibuzné latky (specifikace po propusténi,
specifikace neotevieného ptipravku po dobu pouzitelnosti, specifikace piipravku po
rozpusteéni)
Zména podminek uchovavani piipravku - teplotni omezeni

ACTILYSE 16/414/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INJ+INF PLQ SOL 1X10MG VIA kod SUKL: 0015215
INJ+INF PLQ SOL 1X20MG VIA kod SUKL: 0093649
INJ+INF PLQ SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0093650
ZR: Zména V}'/robniho procesu lécivé latky - zména banky pracovnich bunék (WCB 4)
ALLERGO-COMOD OCNi KAPKY 64/020/01-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0163324
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0169229
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

ALLERGOCROM KOMBI (OCNI+NOSNI) 24/188/99-C

D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

B:  OPH GTT SOL10ML+NAS SPRSOL15ML LAG kod SUKL: 0163321

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

ALLERGOCROM NOSNI SPREJ 69/945/97-C

D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

B:  NAS SPR SOL 1X15ML PMM k6d SUKL: 0163322

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

ALLERGOCROM OCNIi KAPKY 64/072/97-C

D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0163323

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




- od jiz schvaleného vyrobce

ALPHA D31 pg 86/870/97-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS MOL 30X1RG TBC kéd SUKL: 0014398
POR CPS MOL 100X1RG TBC kéd SUKL: 0014399
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
AMITRIPTYLIN- SLOVAKOFARI\/IA 30/364/98-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087166
POR TBL FLM 50X28.3MG BLI koéd SUKL: 0087167
POR TBL FLM 100X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087168
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci

ANDROCUR 100 34/539/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0059354
ZR: Zmeéna ve specifikaci pfipravku po vyrobé i v prubehu doby pouZzitelnosti
Zména v kontrolnich metodach pro piipravek

ARTISS 87/380/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: GKU SOL 2ML (1XIML+1ML) VIA koéd SUKL: 0124934
GKU SOL 4ML (1X2ML+2ML) VIA kod SUKL: 0124935
GKU SOL 10ML (1X5ML+5ML) VIA kéd SUKL: 0124936
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 spada do definovaného ramce postupu prezkoumani
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ASATEVA 100 mg 16/617/12-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL 0175808
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani)

ASATEVA 100 mg 16/617/12-C

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

B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0175808

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

BETALMIC 0,5% 64/548/07-C



D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0108716
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0108717
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0108718

ZR: Zmény v souhrnu udaju o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci dle doporu¢eni PhVWP.

BISEPTOL 480 42/002/89-S/C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A. VARSAVA
Polsko

B:  INF CNC SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0011706
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- malé zména schvalené kontrolni metody

BUSCOPAN 73/311/70-S/C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL OBD 20X10MG BLI kod SUKL: 0041155
POR TBL OBD 50X10MG BLI k6d SUKL: 0041156
POR TBL OBD 10X10MG BLI k6d SUKL: 0162849

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti ptibalové informace na
zakladé CCDS (0038 06).

BUSCOPAN 73/009/71-S/C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  INJ SOL 6XIML/20MG AMP kéd SUKL: 0001430
INJ SOL 5X1ML/20MG AMP k6d SUKL: 0098169
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti ptibalové informace na
zakladé CCDS (0038-06).
CURATODERM 46/686/96-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B:  DRM UNG 1X60GM TUB kéd SUKL: 0056582
DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0084566
ZR: Zména specifikace ptipravku
Zména speciﬁkace pomocné¢ latky diisopropyl adipate
DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6mg/ml 87/1043/94-AlC
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLPPRN SOL 6X1500ML-1 VAK ko6d SUKL: 0019265
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019266
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019271
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019272




DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019277
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019278
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019283
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019284
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019289
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019290
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083279
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083281
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK k6d SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083284
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186060
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186061
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186062
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186063
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186064
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186065
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186066
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186067
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198592
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198593
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198594
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198595
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198596
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198597
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198598
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198599
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198600
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198601
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198602
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198603
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198604
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198605
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198606
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198607
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198608
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198609
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198610
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198611
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198612
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198613
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198614
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani a 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
DIANEAL PD4 GLUCOSE 2,27 % WIV [ 22,7 mg/ml 87/1043/94-B/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019267
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019268
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019273




DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019274
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019291
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK ké6d SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083383
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK k6d SUKL: 0186068
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186069
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186070
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186071
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186072
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186073
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186074
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186075
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198615
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198616
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198617
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198618
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198619
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198620
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198621
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198622
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198623
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198624
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198625
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198626
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK koéd SUKL: 0198627
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198628
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kod SUKL: 0198629
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198630
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198631
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198632
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198633
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198634
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198635
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198636
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kod SUKL: 0198637
ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bod€ 4.2. Davkovani a zptisob podani a 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
DIANEAL PD4 GLUCOSE 3,86 % W/V / 38,6 mg/ml 87/1043/94-C/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLPPRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019270



DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019287
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019294
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK ko6d SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083506
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186052
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK ké6d SUKL: 0186053
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186054
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186055
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186056
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186057
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186058
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK k6d SUKL: 0186059
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198638
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198639
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198640
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198641
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198642
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198643
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198644
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198645
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198646
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198647
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198648
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198649
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198650
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198651
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198652
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198653
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198654
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198655
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198656
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198657
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198658
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198659
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198660
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani a 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
DEGAN 10 mg ROZTOK PRO INJEKCI 20/162/87-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
PP: Bezbarvé sklenéné ampule (tfida I) s barevnym kédovacim krouzkem tyrkysové barvy a




cervenou tekou, vlozka z plastické hmoty, krabicka.
B: INJ SOL 50X2ML/10MG AMP kod SUKL: 0093105
ZR: Zmeéna primarniho obalu kone¢ného ptipravku
Zména specifikace primarniho obalu kone¢ného ptipravku
Pfidéni testu hydrolyticka odolnost
Ptidani testu na obsah arsen
Vypusténi nevyznamnych parametrt ve specifikaci primarniho obalu
ECHINACIN SIRUP 94/517/10-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0048000
POR SIR 2X100ML LAG kod SUKL: 0049643
ZR: Zmeéna za ucelem uvedeni textu SPC a PIL do souladu s komunitarni monografii
Echinacea Purpurea (L.) Moench, herba recens.
EPREX 1000 1U/0, 1m| 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP kod SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kod SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.8ML/SKU ISP kod SUKL: 0014977
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace tykajici se prodlouZzeného davkovaciho
intervalu

EPREX 200 1U/0,1ml 12/161/89-A/C

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

B: INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kod SUKL: 0014968

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace tykajici se prodlouZzeného davkovaciho
intervalu

EPREX 40 000 1U/ml 12/326/00-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014979
INJ SOL 4X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014980
INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014981
INJ SOL 1X1ML/40KU ISP kéd SUKL: 0014982
INJ SOL 4X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014983
INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kéd SUKL: 0014984
INJ SOL 1X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125291
INJ SOL 4X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125292
INJ SOL 6X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125293
INJ SOL 6X0.75ML/30KU ISP kéd SUKL: 0125294
INJ SOL 4X0.75ML/30KU ISP kéd SUKL: 0125295
INJ SOL 1X0.75ML/30KU ISP kéd SUKL: 0125296
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace tykajici se prodlouzeného davkovaciho
intervalu

EPREX 400 1U/0,1ml 12/161/89-B/C



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

B: INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kod SUKL: 0014969

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace tykajici se prodlouzené¢ho davkovaciho
intervalu

FLAYA 0,030 mg/2 mg POTAHOVANE TABLETY 17/365/12-C
D: HEATON K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0179615
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0179616
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0192530
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému
Zavedeni planu na fizeni rizik

FORADIL 14/156/98-C

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

B: INH PLV CPS 30X12RG BLI kod SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0015900

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)

GENTAMICIN LEK 40 mg/2 ml 15/278/91-A/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B:  INJ+INF SOL 10X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0096413

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.
Upftesnéni l1ékoveé formy

GENTAMICIN LEK 80 mg/2 mi 15/278/91-B/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

PP: Bezbarvy nebo téméf bezbarvy Ciry roztok.
Bezbarva sklenénd ampulka oznacena zelenym identifikacnim prouzkem, tvarovana
folie, krabicka.

B:  INJ+INF SOL 10X2ML/80MG AMP kod SUKL: 0096414

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé€ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uptesnéni 1ékové formy
Zmeéna druhu obalu

HAEMATE P 16/158/84-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kéd SUKL: 0088335
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0088336
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0088337
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.



HOMEOVOX 93/701/92-C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: ORM TBL SLG 60 TBC kéd SUKL: 0097940

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

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

piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
LACTULOSA BIOMEDICA 49/246/73-C
D: BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1X250ML 50% LAG kod SUKL: 0017190

POR SIR 1X500ML 50% LAG kéd SUKL: 0017191
ZR: Zména v oznaceni na obalu — ppotisk vnéjsiho a vnitiniho obalu v ¢eském a slovenském

jazyce.

Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
LANGERIN 1000 mg 18/025/12-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0165720

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0165721

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0165722
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, 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
LANGERIN 500 mg 18/023/12-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0165714

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0165715

POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0165716
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku

posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

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

dalsi nové tdaje
LANGERIN 850 mg 18/024/12-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika




B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0165717
POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0165718
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0165719

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 referenc¢niho piipravku

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

dalsi nové tdaje

LANVIS 44/022/75-S/C
D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN, Irsko
PP: Bilé az tém¢r bilé kulaté bikonvexni tablety, na jedné stran€ s pulici ryhou a vyrytim "T
40" nad pulici ryhou, na druhé stran¢ hladké. Pulici ryha neni urcena k rozlomeni
tablety.
Kulata lahvicka z hnédého skla s polyesterovou vyplni, zapeceténa odtrhavaci folii
(papir/PE), bily détsky bezpecnostni uzavér (HDPE/PP), krabicka.
B:  POR TBL NOB 25X40MG TBC kéd SUKL: 0192843
ZR: Pftidani vyrobniho mista kone¢ného ptipravku
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
Zména specifikace konecného ptipravku
Zmeéna kontrolni metody kone¢ného ptipravku
Zmeéna tvaru vnitiniho obalu

LOPERON CPS 49/177/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 10X2MG BLI k6d SUKL: 0010151
POR CPS DUR 6X2MG BLI kéd SUKL: 0048258
POR CPS DUR 8X2MG BLI kéd SUKL: 0048259
POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0192853
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
- 0d nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

MAALOX 09/260/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL MND 40 BLI kéd SUKL: 0005693

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu

MAALOX SUSPENZE 09/272/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X250ML LAG kéd SUKL: 0046270
POR SUS 30X15ML MDC kod SUKL: 0047664
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu

MAXIPIME 1 G 15/566/96-A/C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0087199

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani




a zpusob podani, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci tc¢inky, 4.9. Pfredavkovani a
5.1. Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

MAXIPIME 2 G 15/566/96-B/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0087200
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci tc¢inky, 4.9. Pfedavkovani a
5.1. Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.
MONTELUKAST ABBOTT 10 mg POTAHOVANE TABLETY  14/170/13-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0181797
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0181798
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0181799
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0200628
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0200629
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0200630
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0200631
POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0200632
PE: 36
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobee, odpovédného za propousteéni Sarzi
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v realném cCase)

MONTELUKAST ABBOTT 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/168/13-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0181800
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0181801
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0181802
POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0200618
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0200619
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0200620
POR TBL MND 60X4MG BLI kéd SUKL: 0200621
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0200622
ZR: Zména v oznaceni na obalu, ktera nesouvisi se souhrnem udajl o ptipravku
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,




kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
- Nahrazeni

MONTELUKAST ABBOTT 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/169/13-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 28X5MG BLI k6d SUKL: 0181803
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0181804
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0181805
POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0200623
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0200624
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0200625
POR TBL MND 60X5MG BLI kéd SUKL: 0200626
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0200627
ZR: Zmény ve sloZzeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv
- Nahrazeni
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idaju o ptipravku
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni

MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR SIR 1X300GM LAG kod SUKL: 0014078
POR SIR 1X600GM LAG kod SUKL: 0014079
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
NORCURON 4 mg 63/036/87-S/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPLV SOL 10X4MG AMP kéd SUKL: 0191083
ZR: Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace
podle pediatrického worksharingu DE/W/0043/pdWS/001bezpecnost
aktualizace SPC a pfibalové informace v souladu s CSP
OMEPRAZOL DR.MAX 10 mg ENTEROSOLVENTNi TVRDE TOBOLKY
09/360/11-C
D: DR.MAX PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie
B:  POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0200092




POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0200093
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0200094
POR CPS ETD 28X10MG BLI koéd SUKL: 0200095
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0200096
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0200097
POR CPS ETD 56X10MG BLI kod SUKL: 0200098
POR CPS ETD 60X10MG BLI kod SUKL: 0200099
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0200100
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0200101
POR CPS ETD 500X10MG BLI kéd SUKL: 0200102
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0200103
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0200104
POR CPS ETD 50X10MG TBC kod SUKL: 0200105
POR CPS ETD 500X10MG TBC kod SUKL: 0200106
P:  Vydej léCivého piipravku mozny bez lékatského predpisu

Blistr: 7, 14, 15 a 28 tobolek

HDPE lahvicka: 14 a 28 tobolek

Vydej 1écivého pripravku je vazan na lékatsky predpis

Blistr: 30, 50, 56, 60, 98, 100 a 500 tobolek

HDPE lahvi¢ka: 50 a 500 tobolek

ZR:  Zména zpusobu vydeje.

OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI koéd SUKL: 0014094
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kod SUKL: 0014095
POR CPS MOL 100X0.25RG BLI koéd SUKL: 0014096
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014097
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC k6d SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014099
ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni ptipravku

OSTEOD 0,5 pg 86/332/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kod SUKL: 0014607
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014608
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC ko6d SUKL: 0014609
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014610
POR CPS MOL 30X0.5RG BLI k6d SUKL: 0014611
POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014612
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustli pouZitych pro
oznaceni pfipravku
PAROXETIN +PHARMA 20 mg 30/543/05-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0150994




POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0150995
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0150996
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0150997
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0150998
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0150999
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0151000
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151106
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem v dusledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pripravku, 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 nepredklada zadné nové udaje.

PREFLUCEL 59/772/10-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
PP: 1. Ptedplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I), s pistovou zatkou neobsahujici latex
(brombutylova pryz), s ptfipojenou jehlou.
2. Ptedplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I), s pistovou zatkou neobsahujici latex
(brombutylova pryz), bez ptipojené jehly.
B: INJ SUS 1X0.5ML + JEHLA ISP kéd SUKL: 0140282
INJ SUS 10X0.5ML + JEHLA ISP kéd SUKL: 0140283
INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0201122
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0201123
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Typ kontejneru
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
PRENESSA ORO TAB 4 mg 58/448/12-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X4MG BLI k6d SUKL: 0182640
POR TBL DIS 30X4MG BLI kod SUKL: 0182641
POR TBL DIS 50X4MG BLI kod SUKL: 0182642
POR TBL DIS 56X4MG BLI kéd SUKL: 0182643
POR TBL DIS 60X4MG BLI kod SUKL: 0182644
POR TBL DIS 84X4MG BLI kéd SUKL: 0182645
POR TBL DIS 90X4MG BLI kod SUKL: 0182646
POR TBL DIS 100X4MG BLI kéd SUKL: 0182647
PE: 24
ZR: 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 cCase)
PRENESSA ORO TAB 8 mg 58/449/12-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X8MG BLI kod SUKL: 0182648
POR TBL DIS 30X8MG BLI koéd SUKL: 0182649
POR TBL DIS 50X8MG BLI kéd SUKL: 0182650



POR TBL DIS 56X8MG BLI kod SUKL: 0182651
POR TBL DIS 60X8MG BLI kéd SUKL: 0182652
POR TBL DIS 84X8MG BLI koéd SUKL: 0182653
POR TBL DIS 90X8MG BLI kéd SUKL: 0182654
POR TBL DIS 100X8MG BLI kéd SUKL: 0182655
PE: 24
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v realném cCase)
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: 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 jiz schvéleného vyrobce
QUETIAPIN TEVA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/649/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: PORTBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0127819
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0127820
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0127821
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0127822
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0127823
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0127824
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0127825
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0127826
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0127827
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0127828
POR TBL FLM 250X100MG TBC ké6d SUKL: 0127829
POR TBL FLM 1X100MG BLI koéd SUKL: 0136094
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0136095
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0136096
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0136097
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0136098
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0136099
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0136100
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0136101
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.




QUETIAPIN TEVA 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/650/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0127830
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0127831
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0127832
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0127833
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0127834
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0127835
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0127836
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0127837
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0127838
POR TBL FLM 100X200MG TBC ké6d SUKL: 0127839
POR TBL FLM 250X200MG TBC kod SUKL: 0127840
POR TBL FLM 1X200MG BLI k6d SUKL: 0136102
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0136103
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0136104
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0136105
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0136106
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0136107
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0136108
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0136109
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé Zadné nové Udaje.

QUETIAPIN TEVA 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/648/08-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0127807
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0127808
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0127809
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0127810
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0127811
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0127812
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0127813
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0127814
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0127815
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0127816
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0127817
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0127818
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0136085
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0136086
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0136087
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0136088
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0136089
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0136090
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0136091



POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0136092
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0136093
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku

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

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

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska 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: Zména v terminu pfedkladéani periodickych zprav o bezpecnosti 1é€ivého piipravku
Ptedkladani periodickych zprav o bezpecnosti vyse uvedeného 1é¢ivého pripravku jiz
neni nadale vyZadovéano.

RISPEN 1 68/094/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0010527

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0042524

POR TBL FLM 50X 1MG BLI kéd SUKL: 0042525
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

RISPEN 2 68/095/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0010528

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0042526

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0042527
ZR: 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 drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

RISPEN 3 68/096/02-C
: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI koéd SUKL: 0010529

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0042528

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0042529



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

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

RISPEN 4 68/097/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0010530
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0042530
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0042531
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 dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
RIZATRIPTAN MYLAN 10 mg 33/175/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBLDIS ZXIXIOMG BLI k6d SUKL: 0201103
POR TBL DIS 3X1X10MG BLI kod SUKL: 0201104
POR TBL DIS 6X1X10MG BLI k6d SUKL: 0201105
POR TBL DIS 12X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201106
POR TBL DIS 18X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201107
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery nepfichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napfi. barva ?flip-off?-uzavért, barva kodovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))
- Jind zména
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

RIZATRIPTAN MYLAN 5mg 33/174/11-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 2X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201108

POR TBL DIS 3X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201109

POR TBL DIS 6X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201110

POR TBL DIS 12X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201111

POR TBL DIS 18X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201112




ZR:

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materidlu, ktery nepiichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napf. barva ?flip-off?-uzavért, barva kodovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

- Jind zména
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

SALOZINAL 500 mg 29/688/12-C

D:
B:

ZR:

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

RCT SUP 10X500MG STR kod SUKL 0166992

RCT SUP 30X500MG STR kéd SUKL: 0166993

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

- od jiz schvaleného vyrobce

SARTEN 10 58/074/05-C

D:

B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0018119

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0018120

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0018121

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0018122

POR TBL FLM 280X10MG BLI kod SUKL: 0018123

POR TBL FLM 10X1X10MG BLI k6d SUKL: 0018124

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI k6d SUKL: 0018125

POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kod SUKL: 0018126

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101125

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0101126

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0101127

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

SARTEN 20 58/075/05-C

D:

B:

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

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0018127

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0018128

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0018129

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0018130

POR TBL FLM 280X20MG BLI kod SUKL: 0018131



ZR:

POR TBL FLM 10X1X20MG BLI k6d SUKL: 0018132

POR TBL FLM 50X1X20MG BLI kéd SUKL: 0018133

POR TBL FLM 500X1X20MG BLI kod SUKL: 0018134

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0101131

POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0101132

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0101133

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim

z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych idaji nebo udaji o
farmakovigilanci

SARTEN 40 58/076/05-C

D:

B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0018135

POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0018136

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0018137

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0018138

POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0018139

POR TBL FLM 10X1X40MG BLI kod SUKL: 0018140

POR TBL FLM 50X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0018141

POR TBL FLM 500X1X40MG BLI k6d SUKL: 0018142

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0101137

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0101138

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0101139

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

SIM 20 GALMED 31/522/05-C

D:
B:

ZR:

GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0014443

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0014444

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0014445

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

STACYL 100 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETY 16/612/12-C

D:

PP:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
Kulaté, bil¢, bikonvexni potahované tablety o priméru 7,2 mm
1.blistr (PVC/AI)

2.blistr (PVC/PVDC/AI)

3.lahvicka (HDPE) s plastovym uzavérem (LDPE)
4.1ahvicka (LDPE) s plastovym uzavérem (PP)

POR TBL ENT 10X100MG I BLI kéd SUKL: 0188842
POR TBL ENT 20X100MG I BLI kod SUKL: 0188843
POR TBL ENT 28X100MG I BLI kéd SUKL: 0188844
POR TBL ENT 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0188845
POR TBL ENT 50X100MG I BLI kod SUKL: 0188846



ZR:

POR TBL ENT 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0188847
POR TBL ENT 60X100MG I BLI kéd SUKL: 0188848
POR TBL ENT 90X100MG I BLI kéd SUKL: 0188849
POR TBL ENT 100X100MG I BLI k6d SUKL: 0188850
POR TBL ENT 10X100MG I TBC kod SUKL: 0188851
POR TBL ENT 10X100MG II TBC kéd SUKL: 0188852
POR TBL ENT 30X100MG II TBC kéd SUKL: 0188853
POR TBL ENT 30X100MG I TBC kod SUKL: 0188854
POR TBL ENT 50X100MG I TBC kéd SUKL: 0188855
POR TBL ENT 50X100MG II TBC kod SUKL: 0188856
POR TBL ENT 100X100MG II TBC kod SUKL: 0188857
POR TBL ENT 100X100MG I TBC kéd SUKL: 0188858
POR TBL ENT 500X100MG I TBC kéd SUKL: 0188859
POR TBL ENT 500X100MG II TBC kod SUKL: 0188860
POR TBL ENT 10X100MG II BLI kéd SUKL: 0201113
POR TBL ENT 20X100MG II BLI kod SUKL: 0201114
POR TBL ENT 28X100MG II BLI kéd SUKL: 0201115
POR TBL ENT 30X100MG II BLI kod SUKL: 0201116
POR TBL ENT 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0201117
POR TBL ENT 56X100MG II BLI kod SUKL: 0201118
POR TBL ENT 60X100MG II BLI kod SUKL: 0201119
POR TBL ENT 90X100MG Il BLI kéd SUKL: 0201120
POR TBL ENT 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0201121
POR TBL ENT 84X100MG I BLI kéd SUKL: 0201147
POR TBL ENT 84X100MG II BLI kod SUKL: 0201148
POR TBL ENT 120X100MG II BLI kéd SUKL: 0201149
POR TBL ENT 120X100MG I BLI k6d SUKL: 0201150
POR TBL ENT 168X100MG I BLI kod SUKL: 0201151
POR TBL ENT 168X100MG II BLI kéd SUKL: 0201152
POR TBL ENT 266X100MG I BLI kéd SUKL: 0201153
POR TBL ENT 266X100MG II BLI kéd SUKL: 0201154
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
Zmeéna nazvu léciveho piipravku v Belgii, Lucembursku
- U narodné registrovanych ptipravka
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku



- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni
TAMSULOSIN HCL TEVA 0,4 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 87/532/11-C
OPA-ALU-PVC/ALU blistr
B:  POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159911
POR TBL PRO 14X0.4MG BLI kod SUKL: 0159912
POR TBL PRO 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159913
POR TBL PRO 28X0.4MG BLI kod SUKL: 0159914
POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159915
POR TBL PRO 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159916
POR TBL PRO 56X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159917
POR TBL PRO 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159918
POR TBL PRO 90X0.4MG BLI koéd SUKL: 0159919
POR TBL PRO 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159920
POR TBL PRO 200X0.4MG BLI kéd SUKL: 0159921
POR TBL PRO 50X0.4MG H BLI kod SUKL: 0159922
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

TISSEEL 87/791/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: EPL GKU SOL 1X2ML ISP kéd SUKL: 0153346
EPL GKU SOL 1X4ML ISP k6d SUKL: 0153347
EPL GKU SOL 1X10ML ISP kéd SUKL: 0153348
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 prezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani*
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TISSEEL LYO 87/792/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GKU PSO LQF 1X2ML VIA kéd SUKL: 0153349
GKU PSO LQF 1X4ML VIA kéd SUKL: 0153350
GKU PSO LQF 1X10ML VIA kéd SUKL: 0153351
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, 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 piipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VOLUVEN 75/234/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko



B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0003261
INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0003262
INF SOL 10X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003263
INF SOL 20X250ML +P VAK kod SUKL: 0003264
INF SOL 10X500ML+P VAK kéd SUKL: 0003265
INF SOL 15X500ML +P VAK kéd SUKL: 0003266
INF SOL 25X250ML PVC VAK kod SUKL: 0003270
INF SOL 1X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100185
INF SOL 5X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100186
INF SOL 35X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100187
INF SOL 40X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100188
INF SOL 1X500MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100189
INF SOL 5X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100190
INF SOL 20X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100191
INF SOL 30X250ML VAK+P VAK kéd SUKL: 0103538
INF SOL 15X500ML PVC VAK kod SUKL: 0107652
ZR: Aktualizace informaci o 1é¢ivé latce - Sodium chloride

YADINE 17/606/00-C/P1/001/12
D: BAYERPORTUGAL S.A., CARNAXIDE, Portugalsko
PP:  PVC/Al blistr, kartonové pouzdro, krabicka.
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0132589
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0132590
ZR: Priidani kartonového pouzdra do baleni piipravku.

ZANACODAR 80 mg TABLETY 58/647/10-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0184329

POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0184330

POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0184331

POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0184332

POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0184333

POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0184334

POR TBL NOB 14X80MG BLI kod SUKL: 0184335
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku

- Jind zména

ZOVIRAX 46/132/86-C

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

B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kod SUKL: 0103065
DRM CRM 1X2GM/100MG CVD kéd SUKL: 0103066

ZR: 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
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)




ZYMAFLUOR 0,25 mg 95/565/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 400X0.25MG TBC kod SUKL: 0015489
POR TBL NOB 100X0.25MG TBC ko6d SUKL: 0015490
POR TBL NOB 200X0.25MG TBC kod SUKL: 0015491
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi




