ACC 200 52/974/95-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  POR CPS DUR 20X200MG BLI kod SUKL: 0005844
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0005845
POR CPS DUR 100X200MG BLI k6d SUKL: 0005853
ZR: Aktualizace texti podle firemniho CDS, pfevod textti do QRD formatu

ACC LONG 52/973/95-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10X600MG TBC kod SUKL: 0057395
POR TBL EFF 20X600MG TBC kod SUKL: 0057396
POR TBL EFF 50X600MG TBC kod SUKL: 0057406
POR TBL EFF 100X600MG TBC kéd SUKL: 0057407
POR TBL EFF 6X600MG TBC kod SUKL: 0094539
POR TBL EFF 25X600MG TBC kod SUKL: 0094540
POR TBL EFF 10X600MG SCC kéd SUKL: 0107233
POR TBL EFF 20X600MG SCC kéd SUKL: 0107234
POR TBL EFF 50X600MG SCC kod SUKL: 0107235
POR TBL EFF 100X600MG SCC kod SUKL: 0107236
POR TBL EFF 6X600MG SCC kéd SUKL: 0107237
POR TBL EFF 25X600MG SCC kéd SUKL: 0107238
ZR: Aktualizace textd podle firemniho CDS, pfevod texti do QRD forméatu

ACC SIRUP 52/002/06-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: PORPLV SIR 75ML/1.5GM DBU koéd SUKL: 0013203

POR PLV SIR 150ML/3GM DBU kod SUKL: 0013204
ZR: Aktualizace textl podle firemniho CDS, pfevod texti do QRD forméatu
ADOLOR 100 pg/H 65/779/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B:  DRM EMP TDR 1X16.5MG SCC kod SUKL: 0153142

DRM EMP TDR 3X16.5MG SCC kod SUKL: 0153143

DRM EMP TDR 4X16.5MG SCC ko6d SUKL: 0153144

DRM EMP TDR 5X16.5MG SCC kod SUKL: 0153145

DRM EMP TDR 8X16.5MG SCC kod SUKL: 0153146

DRM EMP TDR 10X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153147

DRM EMP TDR 16X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153148

DRM EMP TDR 20X16.5MG SCC kod SUKL: 0153149

DRM EMP TDR 1X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163020

DRM EMP TDR 3X16.5MG SCC kod SUKL: 0163021

DRM EMP TDR 4X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163022

DRM EMP TDR 5X16.5MG SCC kod SUKL: 0163023

DRM EMP TDR 8X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163024

DRM EMP TDR 10X16.5MG SCC kod SUKL: 0163025

DRM EMP TDR 16X16.5MG SCC kod SUKL: 0163026

DRM EMP TDR 20X16.5MG SCC kod SUKL: 0163027
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich lé€ivych piipravkil

- Jind zména
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k




zédkonu &.167/1998 Sb.).
ADOLOR 25 pg/H 65/776/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM EMP TDR 1X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153118

DRM EMP TDR 3X4.125MG SCC kod SUKL: 0153119

DRM EMP TDR 4X4.125MG SCC kod SUKL: 0153120

DRM EMP TDR 5X4.125MG SCC koéd SUKL: 0153121

DRM EMP TDR 8X4.125MG SCC kod SUKL: 0153122

DRM EMP TDR 10X4.125MG SCC kod SUKL: 0153123

DRM EMP TDR 16X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153124

DRM EMP TDR 20X4.125MG SCC kod SUKL: 0153125

DRM EMP TDR 1X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163004

DRM EMP TDR 3X4.125MG SCC kod SUKL: 0163005

DRM EMP TDR 4X4.125MG SCC kod SUKL: 0163006

DRM EMP TDR 5X4.125MG SCC ko6d SUKL: 0163007

DRM EMP TDR 8X4.125MG SCC kod SUKL: 0163008

DRM EMP TDR 10X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163009

DRM EMP TDR 16X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163010

DRM EMP TDR 20X4.125MG SCC koéd SUKL: 0163011
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jina zména
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu | - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k

zékonu ¢.167/1998 Sb.).

ADOLOR 50 pg/H 65/777/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
B:  DRM EMP TDR 1X8.25MG SCC kod SUKL: 0153126

DRM EMP TDR 3X8.25MG SCC kod SUKL: 0153127

DRM EMP TDR 4X8.25MG SCC kod SUKL: 0153128

DRM EMP TDR 5X8.25MG SCC kod SUKL: 0153129

DRM EMP TDR 8X8.25MG SCC kod SUKL: 0153130

DRM EMP TDR 10X8.25MG SCC kod SUKL: 0153131

DRM EMP TDR 16X8.25MG SCC kod SUKL: 0153132

DRM EMP TDR 20X8.25MG SCC kod SUKL: 0153133

DRM EMP TDR 1X8.25MG SCC kod SUKL: 0155996

DRM EMP TDR 3X8.25MG SCC kod SUKL: 0155997

DRM EMP TDR 4X8.25MG SCC kéd SUKL: 0155998

DRM EMP TDR 5X8.25MG SCC kod SUKL: 0155999

DRM EMP TDR 8X8.25MG SCC kéd SUKL: 0156000

DRM EMP TDR 10X8.25MG SCC kod SUKL: 0163001

DRM EMP TDR 16X8.25MG SCC kod SUKL: 0163002

DRM EMP TDR 20X8.25MG SCC kod SUKL: 0163003
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1€¢ivych piipravki

- Jind zména
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k

zakonu €.167/1998 Sb.).
ALENDRONATE- TEVA 70 mg 87/612/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika




B:  POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0041668
POR TBL NOB 4X70MG BLI k6d SUKL: 0041669
POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0041670
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0041671
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0041672
POR TBL NOB 50X70MG BLI k6d SUKL: 0041673

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

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

o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ALVESCO 160 INHALER 14/003/05-C

D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INH SOL PSS 60X160RG VNM ké6d SUKL: 0137279
INH SOL PSS 120X160RG VNM kéd SUKL: 0137280

ZR: Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
( dfive: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko)
Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v Bulharsku, Kypru, Némecku, Estonsku,
Finsku, Velké Britanii, Finsku, Franci, Mad’arsku, Irsku, Islandu, Italii, Litvé, LotySsku,
Malté, Nizozemsku, Portugalsku, Slovenské republice, Slovinsku, gpanélsku, Dansku,
Norsku, Polsku
Zména jména vyrobce kone¢ného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédn}'/ za propousténi Sarzi

ALVESCO 160 INHALER 14/003/05-C

D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INH SOL PSS 60X160RG VNM kod SUKL: 0137279
INH SOL PSS 120X160RG VNM kod SUKL: 0137280

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky

AMBROXOL AL 75 RETARD 52/266/95-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B:  POR CPS PRO 20X75MG BLI k6d SUKL: 0043947
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0043948
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0043949

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natfedéného /
rekonstituovaného ptipravku

AMLODIPIN BLUEFISH 10 mg TABLETY 83/287/10-C

D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0159471

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0159472
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0159473



POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0159474
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0159475
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0164217

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym 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 nepfedklédé z4dné nové udaje.

AMLODIPIN BLUEFISH 5mg TABLETY 83/286/10-C

D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

B: POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0159466
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159467
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159468
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0159469
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0159470
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0164218

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, 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 nepiedklada Zadné nové udaje.

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 kéd SUKL: 0125114
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142
POR TBL NOB 1X20X100MG BLI kéd SUKL: 0200213
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0200214

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

ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
PP: Bilé mramorované kulaté ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.
PVC/PVDC/ALI priihledny blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 5X10X100MG BLI kéd SUKL: 0071960
POR TBL NOB 2X10X100MG BLI k6d SUKL: 0099295
POR TBL NOB 3X20X100MG BLI kod SUKL: 0125114
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142
POR TBL NOB 1X20X100MG BLI k6d SUKL: 0200213
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0200214




ZR: Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitfniho obalu
- v§echny ostatni I¢kové formy
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci
APO-ATENOL 100 mg 58/377/97-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0125515
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci
APO-ATENOL 50 mg 58/376/97-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0125514
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limita ve specifikaci
APO-CETIRIZIN 10 mg 24/377/07-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0114260
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0114261
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0114262
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0114263
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0114264
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0114265
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0114266
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0114267
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0114268
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0114269
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0114270
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0114271
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0114272
ZR: Zména zpusobu vydeje — vydej je mozny bez Ié¢katského predpisu (vykonatelné
181.dnem od nabyti pravni moci rozhodnuti)
APO-PANTO 20 mg ENTEROSOVENTNI TABLETY 09/285/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0192797
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0192798
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0192799
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0192800
ZR: Zména zplsobu Vydej e z Rx na OTC-u vSech velikosti baleni

APO-ZOLEDRONIC ACI D 5 mg/100 ml INFUZNI ROZTOK 87/021/13-C

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

B: INF SOL IXIOOML/SMG VIA kéd SUKL: 0182902
INF SOL 4X100ML/5MG VIA kod SUKL: 0182903
INF SOL 10X100ML/5MG VIA kéd SUKL: 0182904

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi




ATENOBENE 25 mg 58/851/95-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0062858
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0062861
ZS: Tento IéCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
Zména velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Zména specifikace konecného ptipravku pii propousténi a na konci doby pouzitelnosti
Zména referencnich standardii ¢i material
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

ATENOBENE 50 mg 58/795/95-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0062856
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0062857

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

ZR: Zména specifikace konecného pripravku pti propousténi a na konci doby pouzitelnosti
Zmeéna referen¢nich standardi ¢i materiali
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

ATORVASTATIN ACTAVIS 80 mg 31/186/12-C

D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 4X8OMG BLI k6d SUKL: 0178410
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0178411
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0178412
POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0178413
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0178414
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0178415
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0178416
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0178417
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0178418
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0178419
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0178420
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0178421
POR TBL FLM 200X80MG BLI kod SUKL: 0178422
POR TBL FLM 500X80MG BLI kod SUKL: 0178423
POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0178424
POR TBL FLM 20X80MG TBC kéd SUKL: 0178425
POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0178426
POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0178427
POR TBL FLM 100X80MG TBC k6d SUKL: 0178428
POR TBL FLM 200X80MG TBC kéd SUKL: 0178429

PE: Blistry 24
HDPE lahvicky 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Jind zména




AXETINE 15G 15/498/00-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ+INF PLV SOL 1X1.5GM VIA kod SUKL: 0064830
INJ+INF PLV SOL 10X1.5GM VIA kod SUKL: 0064831
INJ+INF PLV SOL 50X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064832
INJ+INF PLV SOL 100X1.5GM VIA kod SUKL: 0064833
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 26.10.2012 — upiesnéni lékové formy.

AXETINE 750 mg 15/497/00-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ+INF PLV SOL 1X750MG VIA kod SUKL: 0064834
INJ+INF PLV SOL 10X750MG VIA k6d SUKL: 0064835
INJ+INF PLV SOL 50X750MG VIA kod SUKL: 0064836
INJ+INF PLV SOL 100X750MG VIA kod SUKL: 0064837
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 26.10.2012 — upiesnéni 1ékové formy.

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0142164
ZR: Ptidani mista vyroby kone¢ného ptipravku odpovédného za vyrobu lékové formy
Zména mezioperacnich kontrol pfi vyrob€ kone¢ného ptipravku
BESTIN 8 mg, PERORALNI ROZTOK 83/046/09-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SOL 60ML LAG kéd SUKL: 0169179
POR SOL 120ML LAG kéd SUKL: 0169180
ZR: Zména néazvu lécivého pripravku v Polsku
- U narodné registrovanych ptipravka
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

BETASERC 16 83/309/00-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B:  POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0022106
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- V§echny ostatni Iékové formy
BETASERC 24 83/368/03-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kod SUKL: 0050338
POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0050339
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0050340
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- v§echny ostatni I¢kové formy




BETASERC 8 83/123/89-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X8MG BLI kod SUKL: 0022104
POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0022105
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- v§echny ostatni I1¢kové formy

BRUFEN 400 29/390/92-S/C
D:  ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0099576
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0099579
POR TBL FLM 4X400MG BLI kéd SUKL: 0107810
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0107811
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0107812
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0176381
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

BRUFEN 600 mg 29/655/08-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR GRA EFF 10X600MG MDC kéd SUKL: 0023749
POR GRA EFF 30X600MG MDC kéd SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kéd SUKL: 0023751
POR GRA EFF 20X600MG MDC kéd SUKL: 0151019
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C
D:  ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B:  POR SIR 1X100ML/2GM + ODM. LZ. LAG kéd SUKL: 0191776
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
CALCIUM/VITAMIN D3 MEDA 500 mg/800 IU ZVYKACI TABLETY 39/552/12-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 20 TBC kéd SUKL: 0177605
POR TBL MND 30 TBC ké6d SUKL: 0177606
POR TBL MND 40 TBC kod SUKL: 0177607
POR TBL MND 50 TBC kod SUKL: 0177608
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0177609
POR TBL MND 90 TBC kéd SUKL: 0177610
POR TBL MND 100 TBC kod SUKL: 0177611
POR TBL MND 180 TBC kéd SUKL: 0177612
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki
- Jind zména
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo nékolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo uc¢innost 1é¢ivého piipravku.
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve




vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Jind zména
Zména kontrolni metody u kone¢ného pripravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména nazvu léCivého piipravku v Rakousku.
- U nérodné registrovanych piipravkl
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Jakdkoliv malé prava kvantitativniho slozeni kone¢ného ptipravku tykajici se
pomocnych latek
CLARELUX 500 MIKROGRAMU/G KOZNi PENA 46/604/11-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: DRM SPM 1X50GM/25MG PSS kod SUKL: 0179192
DRM SPM 1X100GM/50MG PSS kod SUKL: 0179193
ZR: Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu

CLIMEN 56/1096/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0045933
POR TBL OBD 3X21=63 BLI k6d SUKL: 0045934
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

CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJSOL 6X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0107938
INJ SOL 10X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0192456
ZR: Aktualizace textd souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku

CORDARONE 13/135/82-C

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

B: POR TBL NOB 3OX2OOMG STR kod SUKL: 0013767
POR TBL NOB 60X200MG STR kod SUKL: 0013768

ZR: Aktualizace textl souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
worksharing procedurouNL/W/0015/pdWS/001 ¢lanku 45 Pediatrického natizeni.
Aktualizace textti souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie



B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0049699
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151139

ZR: Vypusténi n¢kterého 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)

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0151140

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)

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

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

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

CRESTOR 5 mg 31/472/10-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI koéd SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

DAYLLA 3 mg/0,02 mg POTAHOVANE TABLETY 17/051/11-C

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

B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0161044
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0161045
POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0176613
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0176614

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zméeny u referenéniho ptipravku

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

dalsi nové tdaje

DEXAMETHASONE WZF POLFA 64/160/90-C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., VARgAVA,
Polsko

B: OPH GTT SUS IX5ML 0.1% UGT kéd SUKL: 0021698



ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci
DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0002146
POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0075631
POR TBL RET 50X100MG BLI kéd SUKL: 0075632
POR TBL RET 100X100MG BLI kéd SUKL: 0075633
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

DILURAN 64/405/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP:  Témér bilé az slabe nazloutl¢ kulaté tablety o priméru 12 mm, se zkosenymi hranami,
na jedné stran¢ s pulici ryhou.
Tabletu 1ze rozdé€lit na dvé stejné davky.
B: POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0000113
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

DONEPEZIL ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/080/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0147486
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147487
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147488
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0147489
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0147490
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147491
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0147492
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147493
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0147494
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0147495
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
0 registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

DONEPEZIL ACCORD 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/079/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0147476
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0147477



ZR:

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0147478
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0147479
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0147480
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0147481
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0147482
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0147483
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0147484
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0147485
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

DONEPEZIL ACTAVIS 10 mg 06/662/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0151595

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151596

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151597

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151598

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151599

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151600

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151601

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0151602

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151603

POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0151604

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0151605

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0151606

POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0151607

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0151608

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0151609

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

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

DONEPEZIL ACTAVIS 5 mg 06/661/08-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0151580

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0151581

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0151582

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0151583

POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0151584

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0151585

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0151586



POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0151587
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0151588
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0151589
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0151590
POR TBL FLM 100X5MG TBC koéd SUKL: 0151591
POR TBL FLM 28X5MG TBC kéd SUKL: 0151592
POR TBL FLM 250X5MG TBC koéd SUKL: 0151593
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0151594
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 nepfedklédé zadné nové udaje.
DONEPEZIL ORION 10 mg 06/126/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0129429
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129430
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0129431
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0129432
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0129433
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0129434
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni téidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
DONEPEZIL ORION 10 mg 06/126/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0129429
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129430
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0129431
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0129432
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0129433
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0129434
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
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: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravku, 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 ORION 5mg 06/125/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL: 0129423
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0129424
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0129425
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0129426
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0129427
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0129428

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v avahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1écive latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucésti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

DOXAZOSIN POLPHARMA 4 mg 58/149/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL PRO 25X4MG BLI kéd SUKL: 0141618
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0141619
POR TBL PRO 100X4MG BLI kéd SUKL: 0141620

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.2.2013 — oprava textu PI.

DUOFILM 46/684/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0164543

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

EBRANTIL 1.V. 25 58/119/85-A/C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJ SOL 5X5ML/25MG AMP kéd SUKL: 0090763

ZR: Aktualizace modulu 3

EBRANTIL 1.V. 50 58/119/85-B/C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJ SOL 5X10ML/50MG AMP kéd SUKL: 0090765

ZR: Aktualizace modulu 3

EPRILEXAN 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/339/12-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, ViDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0178306




POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0178307
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0178308
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0178309
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0178310
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0178311
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0178312
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
EPRILEXAN 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/337/12-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0178292
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0178293
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0178294
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0178295
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0178296
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0178297
PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
EPRILEXAN 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/338/12-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0178298
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0178299
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0178300
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0178301
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0178302
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0178303
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0178304
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0178305
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

EQUETA 100 mg 68/027/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL 0128461
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0128462
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0128463
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0128464
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0128465
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0128466
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0128467
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 zméeny u referencniho ptipravku

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

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

EQUETA 200 mg 68/029/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0128475

POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0128476

POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0128477

POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0128478

POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0128479

POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0128480

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0128481

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

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

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

EQUETA 25 mg 68/026/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0128454

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0128455

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0128456

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0128457

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0128458

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0128459

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0128460

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

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

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

FEMOSTON MINI 0, 5 mg/2,5 mg 56/434/10-C

D:

PP:

ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
Kulaté bikonvexni zluté potahované tablety oznacené "379" na jedné strané o priméru 7
mm.

B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0200242
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0200243
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0200244
ZR: Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci Rakousku, Belgii,
Némecku, Estonsku, Recku, Finsku, Mad’arsku, Irsku, Italii, Litve, LotySsku, Maltg,
Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku, Slovenské republice, Velké Britanii
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v tvahu) nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrob¢ 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku),
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1ékopisu
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zména nazvu lé&ivého piipravku Francii, Recku, Némecku, Mad’arsku a Lucembursku
- U néarodné registrovanych ptipravki
Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo piidani
inkoustd pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tdaji o
farmakovigilanci
FEXIGRA TABLETY 120 mg 24/265/10-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOOXIZOMG BLI k6d SUKL: 0124900
POR TBL FLM 10X120MG BLI k6d SUKL: 0164034
POR TBL FLM 20X120MG BLI kod SUKL: 0164035
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0164036
POR TBL FLM 50X120MG BLI k6d SUKL: 0164037
POR TBL FLM 60X120MG BLI k6d SUKL: 0164038
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
FEXIGRA TABLETY 180 mg 24/266/10-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie



B: POR TBL FLM 100X180MG BLI kéd SUKL: 0124901
POR TBL FLM 10X180MG BLI k6d SUKL: 0164029
POR TBL FLM 20X180MG BLI k6d SUKL: 0164030
POR TBL FLM 30X180MG BLI kod SUKL: 0164031
POR TBL FLM 50X180MG BLI k6d SUKL: 0164032
POR TBL FLM 60X180MG BLI k6d SUKL: 0164033
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky
FLEBOGAMMA 5% 59/153/95-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kod SUKL: 0085514
INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.
FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B:  INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Pfidani RST-Rapid sterility test pro testovani 1écivé latky a produktu
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FORANE 05/196/90-C
D: ABBVIE S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: INH SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0200239
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
GABAPENTIN AUROBINDO 100 mg TVRDE TOBOLKY 21/1055/10-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI BLI kéd SUKL: 0127576
POR CPS DUR 20X100MG BLI BLI k6d SUKL: 0127577
POR CPS DUR 30X100MG BLI BLI kod SUKL: 0127578
POR CPS DUR 50X100MG BLI BLI k6d SUKL: 0127579
POR CPS DUR 60X100MG BLI BLI kod SUKL: 0127580
POR CPS DUR 90X100MG BLI BLI k6d SUKL: 0127581
POR CPS DUR 100X100MG BLI BLI kod SUKL: 0127582
POR CPS DUR 200X 100MG BLI BLI kod SUKL: 0127583
POR CPS DUR 100X100MG LAH TBC kod SUKL: 0127584
POR CPS DUR 200X100MG LAH TBC kod SUKL: 0127585
POR CPS DUR 1000X100MG LAH TBC kéd SUKL: 0127586
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku




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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

GABAPENTIN AUROBINDO 300 mg TVRDE TOBOLKY 21/1056/10-C

D:
B:

ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR CPS DUR 10X300MG BLI BLI kéd SUKL: 0127587
POR CPS DUR 20X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127588
POR CPS DUR 30X300MG BLI BLI kéd SUKL: 0127589
POR CPS DUR 50X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127590
POR CPS DUR 60X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127591
POR CPS DUR 90X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127592
POR CPS DUR 100X300MG BLI BLI kéd SUKL: 0127593
POR CPS DUR 200X300MG BLI BLI kod SUKL: 0127594
POR CPS DUR 100X300MG LAH TBC kod SUKL: 0127595
POR CPS DUR 200X300MG LAH TBC kéd SUKL: 0127596
POR CPS DUR 1000X300MG LAH TBC kéd SUKL: 0127597
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

GABAPENTIN AUROBINDO 400 mg TVRDE TOBOLKY 21/1057/10-C

D:
B:

ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie

POR CPS DUR 10X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127598

POR CPS DUR 20X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127599

POR CPS DUR 30X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127600

POR CPS DUR 50X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127601

POR CPS DUR 60X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127602

POR CPS DUR 90X400MG BLI BLI kod SUKL: 0127603

POR CPS DUR 100X400MG BLI BLI kod SUKL: 0127604

POR CPS DUR 200X400MG BLI BLI kod SUKL: 0127605

POR CPS DUR 300X400MG BLI BLI kod SUKL: 0127606

POR CPS DUR 100X400MG LAH TBC koéd SUKL: 0127607

POR CPS DUR 200X400MG LAH TBC kod SUKL: 0127608

POR CPS DUR 300X400MG LAH TBC koéd SUKL: 0127609

POR CPS DUR 500X400MG LAH TBC koéd SUKL: 0127610

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni 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 nepiedklada zadné nové udaje.



GECROL 0,5 mg 59/867/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176584
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0176585
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0176586
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kod SUKL: 0176587
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0176588
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym Iékopisem pro 1éCivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
- Novy certifikat pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvalené¢ho vyrobce

GECROL 1 mg 59/868/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30XIMG BLI kéd SUKL: 0176589
POR CPS DUR 50X1MG BLI k6d SUKL: 0176590
POR CPS DUR 60X1MG BLI k6d SUKL: 0176591
POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0176592
POR CPS DUR 100X 1MG BLI kéd SUKL: 0176593
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
- Novy certifikat pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvaleného vyrobce

GECROL 5 mg 59/869/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0176594
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0176595
POR CPS DUR 60X5MG BLI k6d SUKL: 0176596
POR CPS DUR 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176597
POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0176598
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1é€ivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro l1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
- Novy certifikat pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvaleného vyrobce

GYNODIAN DEPOT 56/883/92-C




D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJ SOL I1XIMLASTR IJT kéd SUKL: 0009125

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 schvaleného vyrobce

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

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

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

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle CSP

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

HELEX RETARD 1 mg 70/528/07-C

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

B: POR TBL PRO 30X1MG BLI k6d SUKL: 0110035

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle CSP

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

HELEX RETARD 2 mg 70/529/07-C

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

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

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace podle CSP

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

HOTEMIN 29/111/99-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

PP: Ampule typ B z bezbarvého skla (typ 1), se dvéma zelenymi krouzky a s jednim bilym
bodem zlomu, tvarovana folie, krabicka

B: INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kod SUKL: 0068649

ZR: Zména jakékoliv sloZzky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zmeéna krytu Jehly (pouziti jiného plastu))

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0097907

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097908




ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé¢, "Second step” - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
IBANDRONIC ACID ZENTIVA 150 mg 87/466/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X150MG I BLI kod SUKL: 0166462
POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0166463
POR TBL FLM 3X150MG I BLI kod SUKL: 0166464
POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0166465
POR TBL FLM 6X150MG I BLI kod SUKL: 0166466
POR TBL FLM 6X150MG II BLI k6d SUKL: 0166467
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni

IGAMAD 1500 I.U. 59/596/07-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B:  INJ SOL 1X2ML/300RG ISP kéd SUKL: 0015003

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G

Poznamka: Pripravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spané¢lsko

B: INJSOL 1X2ML/320MG AMP kod SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kod SUKL: 0119926

ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

IMECITIN 500 mg/500 mg 15/695/10-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: INFPLV SOL 1XILAH/20ML VIA koéd SUKL: 0138849
INF PLV SOL 10X1LAH/20ML VIA kod SUKL: 0138850

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 nespadd do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Uprava 1ékové formy.




IMURAN 59/189/70-C

D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN 1, Irsko

B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0199643

ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem.
Aktualizace textd souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku - bod 5.1 a 5.2.bezpecnost
Aktualizace textd souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubé&znou revizi informaci o pfipravku - body 4.4, 4.5 a 4.8.

ISOPTIN 40 mg 13/629/70-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0009201
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0009202
POR TBL FLM 20X40MG BLI k6d SUKL: 0071948
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

ISOPTIN 80 mg 13/629/70-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X80MG BLI k6d SUKL: 0009204
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0009205
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0071949
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku
KIRGA 3 mg/0,02 mg POTAHOVANE TABLETY 17/068/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0161046
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0161047
POR TBL FLM 6X21 BLI k6d SUKL: 0172226
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0172227
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
KLACID 125 mg/5 mI 15/634/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X6OML LAG kéd SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

KLACID 250 15/1157/94-C
D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI koéd SUKL: 0083615
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

KLACID 250 mg/5 mI 15/355/98-C
D:  ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS IXSOML LAG kod SUKL: 0053198




POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199

POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
KLARITROMYCIN MYLAN 250 mg 15/028/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X250MG TBC kéd SUKL: 0144197

POR TBL FLM 4X250MG BLI kéd SUKL: 0144198

POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0144199

POR TBL FLM 6X250MG TBC kod SUKL: 0144200

POR TBL FLM 7X250MG TBC kod SUKL: 0144201

POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0144202

POR TBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL: 0144203

POR TBL FLM 8X250MG TBC kod SUKL: 0144204

POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0144205

POR TBL FLM 10X250MG TBC kéd SUKL: 0144206

POR TBL FLM 12X250MG TBC kéd SUKL: 0144207

POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0144208

POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0144209

POR TBL FLM 14X250MG TBC kéd SUKL: 0144210

POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0144211

POR TBL FLM 20X250MG TBC kéd SUKL: 0144212

POR TBL FLM 21X250MG BLI k6d SUKL: 0144213

POR TBL FLM 21X250MG TBC kéd SUKL: 0144214

POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0144215

POR TBL FLM 24X250MG TBC kéd SUKL: 0144216

POR TBL FLM 28X250MG BLI kod SUKL: 0144217

POR TBL FLM 28X250MG TBC kéd SUKL: 0144218

POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0144219

POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0144220

POR TBL FLM 42X250MG TBC kéd SUKL: 0144221

POR TBL FLM 42X250MG BLI k6d SUKL: 0144222

POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0144223

POR TBL FLM 50X250MG TBC kéd SUKL: 0144224

POR TBL FLM 60X250MG TBC kod SUKL: 0144225

POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0144226

POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0144227

POR TBL FLM 100X250MG TBC ko6d SUKL: 0144228

POR TBL FLM 250X250MG BLI kod SUKL: 0144229

POR TBL FLM 250X250MG TBC kod SUKL: 0144230

POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0144231

POR TBL FLM 500X250MG TBC kod SUKL: 0144232
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v€etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

KLARITROMYCIN MYLAN 500 mg 15/029/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 4X500MG BLI k6d SUKL: 0144233

POR TBL FLM 4X500MG TBC kod SUKL: 0144234

POR TBL FLM 6X500MG TBC kéd SUKL: 0144235

POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0144236

POR TBL FLM 7X500MG BLI kéd SUKL: 0144237

POR TBL FLM 7X500MG TBC kéd SUKL: 0144238

POR TBL FLM 8X500MG TBC kod SUKL: 0144239

POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0144240

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0144241

POR TBL FLM 10X500MG TBC kéd SUKL: 0144242

POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0144243

POR TBL FLM 12X500MG TBC kéd SUKL: 0144244

POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0144245

POR TBL FLM 14X500MG TBC kéd SUKL: 0144246

POR TBL FLM 20X500MG TBC kéd SUKL: 0144247

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0144248

POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL: 0144249

POR TBL FLM 21X500MG TBC kéd SUKL: 0144250

POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0144251

POR TBL FLM 24X500MG TBC kéd SUKL: 0144252

POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0144253

POR TBL FLM 28X500MG TBC kéd SUKL: 0144254

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0144255

POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0144256

POR TBL FLM 42X500MG TBC kéd SUKL: 0144257

POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0144258

POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0144259

POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0144260

POR TBL FLM 60X500MG TBC kéd SUKL: 0144261

POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0144262

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0144263

POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0144264

POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0144265

POR TBL FLM 250X500MG TBC kod SUKL: 0144266

POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0144267

POR TBL FLM 500X500MG TBC ko6d SUKL: 0144268

Zmeéna v propousteni 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

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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

LIVIAL 54/249/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B:  POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096226
POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0097046
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a pribalové informace v souvislosti S
pruabéznou revizi informaci o ptipravku.

KLIMODIEN 56/204/01-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0081459
POR TBL OBD 3X28 BLI kéd SUKL: 0081460
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

KLIMONORM 56/052/92-S/C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0089782
POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0098135
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce
KOGNEZIL 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/685/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0170554
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170555
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170556
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170557
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170558
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170559
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0170560
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170561
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0170562
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170563
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170564
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170565
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0170566
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0170567
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu




- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

KOGNEZIL 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/683/11-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0170526
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0170527
POR TBL DIS 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170528
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170529
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0170530
POR TBL DIS 50X10MG BLI k6d SUKL: 0170531
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0170532
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170533
POR TBL DIS 84X10MG BLI k6d SUKL: 0170534
POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0170535
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0170536
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170537
POR TBL DIS 112X10MG BLI kod SUKL: 0170538
POR TBL DIS 120X10MG BLI k6d SUKL: 0170539
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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 ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.

KOGNEZIL 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/684/11-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0170540
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0170541
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170542
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170543
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170544
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0170545
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0170546
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0170547
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0170548
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0170549
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0170550
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0170551
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0170552
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0170553
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.



KOGNEZIL 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/682/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0170512
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0170513
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0170514
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0170515
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0170516
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0170517
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0170518
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0170519
POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0170520
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0170521
POR TBL DIS 98X5MG BLI k6d SUKL: 0170522
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0170523
POR TBL DIS 112X5MG BLI k6d SUKL: 0170524
POR TBL DIS 120X5MG BLI k6d SUKL: 0170525
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.

LAKEA 50 mg 58/264/03-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0095461
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a néasledné ptibalové informace v
souvislosti s prﬁbéinou revizi informaci o ptipravku
LETROZOL TEVA PHARMA 2,5mg 44/288/10-C
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199467
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199468
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199469
POR TBL FLM 15X2.5MG BLI kod SUKL: 0199470
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199471
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0199472
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0199473
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0199474
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0199475
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0199476
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0199477
POR TBL FLM 50X2.5MG H BLI kéd SUKL: 0199478
ZR: Oprava PIL a SPC ( datum revize textu) v rozhodnuti o zméné registrace ze dne
13.2.2013.
LOSCOMB 100 mg/25 mg 58/230/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko




B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134624
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0134625
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0163858
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0163859
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
LOSCOMB 50 mg/12, 5 mg 58/229/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0134622
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0134623
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0163860
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0163861
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)

MENOGON 56/404/97-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5+5XSOLV AMP kod SUKL: 0180905
INJ PSO LQF 10+10XSOLV AMP kod SUKL: 0180906
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- [éciva latka

MENOPUR 1200 IU 56/961/10-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X1200UT VIA kod SUKL: 0180904

ZR: Zména v oznacCeni na obalu

MENOPUR 75 IU 56/079/04-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJ PSO LQF 5+5X1ML VIA kod SUKL: 0180901
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku
METFORMIN-TEVA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/247/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL 0113889
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0113890
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0113891
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0113892
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0113893
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0113894
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0113895




POR TBL FLM 180X1000MG BLI kéd SUKL: 0113896
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0113897
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Mad’arsku
- U narodné registrovan}'/ch piipravka
I\/IETHYLPREDNISOLON TEVA 125 mg 56/614/11-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X125MG VIA koéd SUKL: 0179818
INJ PLV SOL 3X125MG VIA kod SUKL: 0200222
INJ PLV SOL 10X125MG VIA kéd SUKL: 0200223
INJ PLV SOL 50X125MG VIA kéd SUKL: 0200224
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné€ schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
METHYLPREDNISOLON TEVA 40 mg 56/613/11-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0179815
INJ PLV SOL 5X40MG VIA kod SUKL: 0179816
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0179817
INJ PLV SOL 3X40MG VIA kod SUKL: 0200219
INJ PLV SOL 50X40MG VIA kod SUKL: 0200220
INJ PLV SOL 100X40MG VIA kod SUKL: 0200221
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

METHYLPREDNISOLON TEVA 500 mg 56/615/11-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0179819
INJ PLV SOL 3X500MG VIA kod SUKL: 0200225
INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0200226
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v po¢tu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

METOPROLOL AL 200 RETARD 77/1252/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL PRO 50X200MG BLI koéd SUKL: 0032673
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0047501
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku




- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

MIRTAZAPIN ORION 15 mg 30/414/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0105844
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0105845
PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
MIRTAZAPIN ORION 30 mg 30/415/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0105846
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0105847
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)
MIRTAZAPIN ORION 45 mg 30/416/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0105848
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0105849
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v realném case)
MYCOFENOR 500 mg POTAHOVANE TABLETY 59/660/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0165496
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0165497
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0165498
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v realném cCase)

NASONEX 69/088/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM ko6d SUKL: 0192520
NAS SPR SUS 140X50RG VNM koéd SUKL: 0192521
NAS SPR SUS 3X140X50RG VNM kod SUKL: 0192522
NAS SPR SUS 2X140X50RG VNM kod SUKL: 0200152
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku

NITREPRESS 10 58/155/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0066469
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0066495
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0066496
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0095584
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095585
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace
NOLPAZA 40 mg PRASEK PRO PRiIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU 09/496/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0138217
INJ PLV SOL 5X40MG VIA k6d SUKL: 0138218
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0138219
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0138220
ZR: Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pfipravku, 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 propousténi Sarzi.

OILATUM EMOLLIENT 46/257/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X150ML LAG kod SUKL: 0176755
DRM BAL 1X500ML LAG kod SUKL: 0176756
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

OILATUM GEL 46/470/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X125GM I TUB kéd SUKL: 0169164
DRM GEL 1X150GM I TUB kod SUKL: 0169165
DRM GEL 1X30GM II TUB kod SUKL: 0187603
DRM GEL 1X50GM II TUB kod SUKL: 0187604
DRM GEL 1X150GM Il TUB ké6d SUKL: 0187605
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

OILATUM PLUS 46/256/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0176777
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0176778
DRM BAL 1X150ML LAG kod SUKL: 0176779
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/788/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: 2. HDPE lavicky se zacvakavac1m LDPE vickem a nddobou obsahujici vysousedlo
silikagel.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0135770
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0135771
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0135772




ZR:

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

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

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

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

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

OLANZAPIN ACTAVIS 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/786/09-C

D:

PP:

B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

2. HDPE lahvicky se zacvakava01m LDPE vickem a nadobou obsahujici vysousedlo
silikagel.

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0135750

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0135755

POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0135756

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0200227

POR TBL FLM 250X5MG TBC ké6d SUKL: 0200228

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 neptedklada zadné
dalsi nové tidaje

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékoveé formy

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

PARACETAMOL B. BRAUN 10 mg/ml 07/221/12-C

D:
B:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INF SOL 10X50ML/500MG LAG koéd SUKL: 0178634



INF SOL 10X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0178635
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem v dusledku
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 nepfedklédé z4dné nové udaje.
PARACETAMOL KABI 10 mg/ml 07/967/10-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0157870
INF SOL 10X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0157871
INF SOL 12X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0157872
INF SOL 20X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0157873
INF SOL 1X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0157874
INF SOL 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0157875
INF SOL 12X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0157876
INF SOL 20X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0157877
INF SOL 20X50ML/500MG VAK kod SUKL: 0200254
INF SOL 50X50ML/500MG VAK kod SUKL: 0200255
INF SOL 60X50ML/500MG VAK kod SUKL: 0200256
INF SOL 20X100ML/1000MG VAK kod SUKL: 0200257
INF SOL 50X100ML/1000MG VAK kéd SUKL: 0200258
INF SOL 60X100ML/1000MG VAK kod SUKL: 0200259
PE: 24
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkréaceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é€ivé pripravky
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)

PARALEN GRIP HORKY NAPOJ 07/221/05-C




D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0180989
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0180990
POR GRA SUS 10 MDC kéd SUKL: 0180991
POR GRA SUS 12 MDC kéd SUKL: 0180992
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
PASTEURISED HUMAN ANTIHEPATITIS B IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/846/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X0.5ML/100UT AMP kéd SUKL: 0048851
INJ SOL 1X3ML/600UT AMP kéd SUKL: 0057419
INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kéd SUKL: 0057420
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/108/01-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJSOL 1X1ML/250UT- STR ISP kod SUKL: 0057804
INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kod SUKL: 0057805
Podléha povinnému hlaseni SUKL.
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé, "Second step" - aktualni certifikat
EMEA/H/PMF/000002/04/11/016/G
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlgeni SUKL.

PAXIRASOL 52/623/97-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
PP:  Ampule z bezbarvého skla typ B (sklo tfidy I) s bilou znatkou pro odlamovani a se
dvéma rozliSovacimi krouzky (kralovska modra a zelend), tvarovana folie, krabicka.
B: INJ SOL 5X2ML/4MG AMP k6d SUKL: 0031131
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zmeéna krytu Jehly (pouziti jiného plastu))
PEDIACEL 59/128/11-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJSUSISP 1X0.5ML I ISP kod SUKL: 0159923
INJ SUS ISP 10X0.5ML I ISP kod SUKL: 0159924
INJ SUS ISP 20X0.5ML I ISP koéd SUKL: 0159925
INJ SUS ISP 1X0.5ML II ISP k6d SUKL: 0172269
INJ SUS ISP 10X0.5ML II ISP kod SUKL: 0172270
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PERSEN 94/431/93-C



D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LIJUBLJANA, Slovinsko
Al/PVC-TE-PVDC blistr s potiskem, papirova krabi¢ka

B:  POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0075380

ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

POLYTAR LIQUID 46/479/94-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM LIQ 1X150ML LAG kod SUKL: 0169738
DRM LIQ 1X65ML LAG kéd SUKL: 0169739
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

PRABEXOL 10 mg ENTEROSOLVEN TNi TABLETY 09/486/11-C
D: CHEMO IBERICA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL ENT lXIOMG BLI kod SUKL: 0170877
POR TBL ENT 5X10MG BLI kéd SUKL: 0170878
POR TBL ENT 7X10MG BLI kéd SUKL: 0170879
POR TBL ENT 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170880
POR TBL ENT 15X10MG BLI kéd SUKL: 0170881
POR TBL ENT 25X10MG BLI kéd SUKL: 0170882
POR TBL ENT 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170883
POR TBL ENT 30X10MG BLI k6d SUKL: 0170884
POR TBL ENT 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170885
POR TBL ENT 56X10MG BLI kéd SUKL: 0170886
POR TBL ENT 75X10MG BLI kéd SUKL: 0170887
POR TBL ENT 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170888
POR TBL ENT 120X10MG BLI k6d SUKL: 0170889
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
Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovan}’/ch pfipravkﬁ
PRABEXOL 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/487/11-C
D: CHEMO IBERICA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL ENT 1X20MG BLI k6d SUKL: 0170890
POR TBL ENT 5X20MG BLI kéd SUKL: 0170891
POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0170892
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0170893
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0170894
POR TBL ENT 25X20MG BLI kéd SUKL: 0170895
POR TBL ENT 28X20MG BLI koéd SUKL: 0170896
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170897
POR TBL ENT 50X20MG BLI koéd SUKL: 0170898
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170899
POR TBL ENT 75X20MG BLI kéd SUKL: 0170900
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0170901




POR TBL ENT 120X20MG BLI k6d SUKL: 0170902
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem Vv 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 piislusného organu
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovan}'/ch pripravka
PRAMIPEXOL ORION 0,088 mg 27/582/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0137624
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kéd SUKL: 0137625
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvélené¢ho vyrobce
PRAMIPEXOL ORION 0,18 mg 27/583/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kod SUKL: 0137626
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0137627
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

PRAMIPEXOL ORION 0,7 mg 27/585/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kod SUKL: 0137630
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0137631
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce




PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0002963
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- Zptisnéni limiti ve specifikaci
PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0000269
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci
PREPARATION H 23/215/90-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko
B: RCT UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0164872
RCT UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0164873
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
PROPAFENON AL 150 13/894/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0053534
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0053535
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0053536
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
PROPAFENON AL 300 13/893/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0053537
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0053538
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0053539
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
PROSTAVASIN 83/129/90-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF PLV SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0091731
ZR: Aktualizace SPC dle CCDS ¢2012-016 s navazujici zménou piibalové informace.
QUETIAPINE ARROW 100 mg 68/074/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI k6d SUKL: 0138709

POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SI:JKL: 0138710
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0138711



POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0138712
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0138713
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0138714
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0138715
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0138716
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0138717
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0138718
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0138719
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0138720
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)).
Vypusténi V}'/robce odpovédného za propousténi Sarze.
QUETIAPINE ARROW 150 mg 68/075/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X150MG BLI kéd SUKL: 0138721
POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0138722
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0138723
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0138724
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0138725
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0138726
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0138727
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0138728
POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0138729
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0138730
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0138731
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0138732
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi V}'/robce odpovédného za propousténi Sarze.
QUETIAPINE ARROW 200 mg 68/076/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0138733
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0138734
POR TBL FLM 14X200MG BLI kod SUKL: 0138735
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0138736
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0138737
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0138738
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0138739
POR TBL FLM 56X200MG BLI kod SUKL: 0138740
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0138741
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0138742
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0138743
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0138744
ZR: Vypusténi mist vyroby (vcetné 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)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarze.
QUETIAPINE ARROW 25 mg 68/073/10-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0138697
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0138698
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0138699
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0138700
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0138701
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0138702
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0138703
POR TBL FLM 56X25MG BLI k6d SUKL: 0138704
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0138705
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0138706
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0138707
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0138708
ZR: 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)).
Vypusténi V}'/robce odpovédného za propousténi Sarze.

QUETIAPINE ARROW 300 mg 68/077/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0138745
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0138746
POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0138747
POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0138748
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0138749
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0138750
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0138751
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0138752
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0138753
POR TBL FLM 90X300MG BLI koéd SUKL: 0138754
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0138755
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0138756
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné 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)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarze.

RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059

INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0075379

INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0090996



ZR:

Zména suroviny pii vyrobé 1écivé latky

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

RETROVIR 250 mg 42/151/88-C

D:
B:

ZR:

VIIV HEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR CPS DUR 40X250MG BLI kod SUKL: 0180429

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

RISELLE 25 mg IMPLANTAT 56/008/00-C

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

SDR IMP 1X25MG BLI kod SUKL: 0045094

Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.

ROPINIROL ACTAVIS 0,25 mg 27/542/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 2X0.25MG BLI kod SUKL: 0120193

POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120194

POR TBL FLM 20X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120195

POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120196

POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120197

POR TBL FLM 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120198

POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120199

POR TBL FLM 126X0.25MG BLI k6d SUKL: 0120200

POR TBL FLM 210X0.25MG BLI k6d SUKL: 0120201

POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kéd SUKL: 0120202

POR TBL FLM 100X0.25MG TBC kéd SUKL: 0120203

POR TBL FLM 2X0.25MG BLI kod SUKL: 0142399

POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142400

POR TBL FLM 20X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142401

POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142402

POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142403

POR TBL FLM 50X0.25MG BLI koéd SUKL: 0142404

POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142405

POR TBL FLM 126X0.25MG BLI k6d SUKL: 0142406

POR TBL FLM 210X0.25MG BLI k6d SUKL: 0142407

POR TBL FLM 84X0.25MG BLI k6d SUKL: 0162307

POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kéd SUKL: 0162308

POR TBL FLM 100X0.25MG BLI k6d SUKL: 0162309

POR TBL FLM 100X0.25MG BLI k6d SUKL: 0162310

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 nepfedklada zadné nové udaje.




ROPINIROL ACTAVIS 0,5 mg 27/543/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0120204
POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0120205
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0120206
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0120207
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0120208
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0120209
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0120210
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0120211
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kod SUKL: 0120212
POR TBL FLM 100X0.5MG TBC kod SUKL: 0120213
POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142408
POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kod SUKL: 0142409
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0142410
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0142411
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI koéd SUKL: 0142412
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0142413
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0142414
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142415
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
ROPINIROL ACTAVIS 5mg 27/548/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0120252
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0120253
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120254
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0120255
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0120256
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0120257
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0120258
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0120259
POR TBL FLM 100X5MG TBC ké6d SUKL: 0120260
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0142446
POR TBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0142447
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0142448
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0142449
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0142450
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0142451
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0142452
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ROSUCARD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/168/10-C

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

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0148067
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148068
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0148069
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0148070

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

ROSUCARD 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/169/10-C

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

B: POR TBL FLM 28X2OMG BLI k6d SUKL: 0148071
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148072
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0148073
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0148074

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

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

o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

ROSUCARD 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/170/10-C

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

B: POR TBL FLM 28X4OMG BLI k6d SUKL: 0148075
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0148076
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0148077
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0148078

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem Vv disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0091003

POR TBL FLM 20X150MG BLI kod SUKL: 0099308



POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0099309
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D:  ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0091004
POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0099310
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0099311
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)
SAIZEN 8 mg CLICK EASY 56/006/03-C
D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: INJPSO LQF 5X8MG VIA kéd SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 3.10.2012 —
Aktualizace textu souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace v disledku
posouzeni neodkladného bezpecnostniho omezeni, predloZzeni Risk Management Plan
version 5.0 s touto implementaci, PSUR a nasledného opatfeni v souladu s ¢lankem
45/46 Natizeni ¢. 1901/2006

SIMGAL 10 mg 31/195/00-C

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

B: POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0013499
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032578

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni

SIMGAL 20 mg 31/196/00-C

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

B: POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0013701
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0032579

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku



- Misto primarniho baleni

SIMGAL 40 mg 31/197/00-C

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

B: POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0013702
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0032580

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni

SPIRONOLACTONE ORION 100 mg 50/057/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

HDPE plastova lahvicka s uzavérem
B:  POR TBL NOB 30X100MG TBC kéd SUKL: 0182363

POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0182364

POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0200215
ZR:  Zména velikosti baleni konecného piipravku

- Zména v poCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

SPIRONOLACTONE ORION 25 mg 50/055/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X25MG TBC kod SUKL: 0182359
POR TBL NOB 100X25MG TBC kéd SUKL: 0182360
POR TBL NOB 50X25MG TBC kéd SUKL: 0200216
POR TBL NOB 250X25MG TBC kod SUKL: 0200218
ZR:  Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

SPIRONOLACTONE ORION 50 mg 50/056/12-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X50MG TBC ké6d SUKL: 0182361

POR TBL NOB 100X50MG TBC ko6d SUKL: 0182362

POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0200217
ZR:  Zména velikosti baleni konecného piipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

STIEPROX 46/340/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SAT 60ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169156

DRM SAT 100ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169157

DRM SAT 125ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169158

DRM SAT 150ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169159

DRM SAT 250ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169160

DRM SAT 350ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169161



DRM SAT 500ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169162
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku
Zména v oznaceni na obalu

SULFASALAZIN K-EN 29/009/83-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL ENT 100X500MG BLI kéd SUKL: 0004304

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

SURAL 42/002/74-SIC
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 100X400MG TBC kéd SUKL: 0003023

ZR: Zména v oznaceni na obalu

TALLITON 12,5 mg 77/034/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0047978
POR TBL NOB 60X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082982
POR TBL NOB 98X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082983
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)
Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)

TALLITON 25 mg 77/035/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X25MG TBC ké6d SUKL: 0047979

POR TBL NOB 60X25MG TBC kod SUKL: 0083000

POR TBL NOB 98X25MG TBC ké6d SUKL: 0083040
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich tdajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
TALLITON 6,25 mg 77/033/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X6.25MG TBC kéd SUKL: 0047977

POR TBL NOB 60X6.25MG TBC kod SUKL: 0081463

POR TBL NOB 98X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081464
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému (PSMF)

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
TAMSULOSIN HCL SANDOZ 0,4 PROLONG 87/415/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL FPR 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143018

POR TBL FPR 14X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143019

POR TBL FPR 20X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143020

POR TBL FPR 28X0.4MG BLI kod SUKL: 0143021

POR TBL FPR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0143022

POR TBL FPR 50X0.4MG BLI kod SUKL: 0143023

POR TBL FPR 56X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143024

POR TBL FPR 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0143025

POR TBL FPR 80X0.4MG BLI kod SUKL: 0143026

POR TBL FPR 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0143027




ZR:

POR TBL FPR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0143028

POR TBL FPR 200X0.4MG BLI k6d SUKL: 0143029

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

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

TAMSULOSIN HCL SANDOZ 0.4 87/508/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0101241
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0101243
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0101245
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0101247
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101249
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC ko6d SUKL: 0101251
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0101253
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101255
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0101259
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0101261
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101263
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0101265
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0101267
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101269
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0101271
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0101273
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0101275
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0101279
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101281
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kod SUKL: 0101283
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0101293
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101303
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro léCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku

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

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu



- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
TAMSULOSIN HCL- TEVA 0,4 mg 87/524/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: .POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kod SUKL: 0022724
POR CPS RDR 14X0.4MG BLI kod SUKL: 0022725
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kod SUKL: 0022726
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022727
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022728
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022729
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kod SUKL: 0022730
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022731
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0022732
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI k6d SUKL: 0022733
POR CPS RDR 200X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022736
POR CPS RDR 10X0.4MG TBC kéd SUKL: 0022748
POR CPS RDR 14X0.4MG TBC kod SUKL: 0022749
POR CPS RDR 20X0.4MG TBC kod SUKL: 0022750
POR CPS RDR 28X0.4MG TBC koéd SUKL: 0022751
POR CPS RDR 30X0.4MG TBC kod SUKL: 0022752
POR CPS RDR 50X0.4MG TBC kod SUKL: 0022753
POR CPS RDR 56X0.4MG TBC kod SUKL: 0022755
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC kod SUKL: 0022756
POR CPS RDR 90X0.4MG TBC kod SUKL: 0022757
POR CPS RDR 100X0.4MG TBC kéd SUKL: 0022758
POR CPS RDR 200X0.4MG TBC kéd SUKL: 0022759
POR CPS RDR 180X0.4MG TBC kod SUKL: 0200211
POR CPS RDR 180X0.4MG BLI kéd SUKL: 0200212
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
THIAMIN LECIVA 86/669/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2OX50MG BLI k6d SUKL: 0075025
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

TISERCIN 68/044/71-S/C



D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kéd SUKL: 0002429
POR TBL FLM 500X25MG TBC kéd SUKL: 0009828

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

TRALGIT 65/105/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
Bezbarvy pruhledny blistr PVC/AL, ptibalova informace, papirova skladacka.
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI koéd SUKL: 0032085
POR CPS DUR 20X50MG BLI kod SUKL: 0032086
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zaklad¢
doporuceni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRALGIT 100 INJ 65/028/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0032087
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032088
INJ SOL 100X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032089
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zaklad¢
doporuceni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRALGIT 50 INJ 65/027/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL SXIML/SOMG AMP k6d SUKL: 0032090
INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032091
INJ SOL 100X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032092
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zaklad¢
doporuc¢eni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).

TRALGIT GTT. 65/195/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0032083
POR GTT SOL 1X96ML PMM kéd SUKL: 0084262
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a ptibalové informace na zékladé
doporuceni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRALGIT OROTAB 50 mg 65/575/10-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL DIS IOXSOMG BLI k6d SUKL: 0156716
POR TBL DIS 10X50MG BLI k6d SUKL: 0156717
POR TBL DIS 30X50MG BLI k6d SUKL: 0156718
POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0156719
POR TBL DIS 60X50MG BLI kod SUKL: 0172016
POR TBL DIS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0172017
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace na zéklade
doporuc¢eni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).

TRALGIT SR 100 65/357/01-C




D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0017930
POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0059671
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0059672
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0059673
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace na zékladé
doporuc¢eni PhVWP pro piipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRALGIT SR 150 65/048/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: PORTBLPRO lOXlSOMG BLI kéd SUKL: 0042775
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0042776
POR TBL PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0042777
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0042778
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zaklad¢
doporuc¢eni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRALGIT SR 200 65/049/03-C
D:  ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0042779
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0042780
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0042781
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0042782
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace na zékladé
doporuceni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRAMABENE 100 INJEKCE 65/158/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: INJSOL 5X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0012478
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace na zékladé
doporuceni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
TRAMABENE 50 TOBOLKY 65/156/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI koéd SUKL: 0012474
POR CPS DUR 30X50MG BLI kod SUKL: 0012475
POR CPS DUR 50X50MG BLI kod SUKL: 0012476
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace na zékladé
doporuceni PhVWP pro piipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).

TRAMABENE KAPKY 65/155/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Ciry bezbarvy az slab& nazloutly roztok.
10, 30 ml: Lahvicka z hnédého skla (tfida III) s kapacim PE zatizenim a s bilym
détskym bezpecnostnim uzavérem (Sroubovaci, PP), papirova krabicka.
100 ml: Lahvicka z hnédého skla (tfida III), mechanickd pumpa s krytem, papirova
krabicka.
B: POR GTT SOL 1X10ML/1GM UGT kod SUKL: 0012471
POR GTT SOL 1X30ML/3GM UGT kod SUKL: 0012472
POR GTT SOL 1X100ML/10GM UGT koéd SUKL: 0012473




ZS: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 12 mésicu.

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace na zékladé
doporuc¢eni PhVWP pro ptipravky obsahujici tramadol (CMDh/PhVWP/056/2012).
Aktualizace modulu 3
Mala zména vyrobniho procesu ptipravku
Zména velikosti Sarze piipravku
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho procesu
Zména specifikace pomocnych latek
Zmeéna specifikace pripravku (pfi propousténi, v prubehu doby pouzitelnosti)
Zména kontrolnich metod pro ptipravek
Aktualizace referen¢nich standarda
Zména podminek uchovavani piipravku
Ptidani doby pouzitelnosti ptipravku po prvnim otevieni
Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s evropskym lékopisem
Upftesnéni druhu obalu

TRANSMETIL 500 mg TABLETY 80/056/98-C

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

B:  POR TBL ENT 10X500MG BLI k6d SUKL: 0012317
POR TBL ENT 30X500MG BLI k6d SUKL: 0046988

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

TRIMETAZIDIN SANDOZ 35 mg 83/228/11-C

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

B: POR TBL PRO 10X35MG I BLI kod SUKL: 0192291
POR TBL PRO 10X35MG Il BLI kéd SUKL: 0192292
POR TBL PRO 20X35MG II BLI k6d SUKL: 0192293
POR TBL PRO 20X35MG I BLI kéd SUKL: 0192294
POR TBL PRO 30X35MG I BLI kod SUKL: 0192295
POR TBL PRO 30X35MG II BLI kod SUKL: 0192296
POR TBL PRO 40X35MG II BLI kod SUKL: 0192297
POR TBL PRO 40X35MG I BLI kéd SUKL: 0192298
POR TBL PRO 60X35MG I BLI kod SUKL: 0192299
POR TBL PRO 60X35MG II BLI kod SUKL: 0192300
POR TBL PRO 90X35MG II BLI kod SUKL: 0192301
POR TBL PRO 90X35MG I BLI kéd SUKL: 0192302
POR TBL PRO 90X35MG III BLI kod SUKL: 0192303
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI k6d SUKL: 0192304
POR TBL PRO 60X35MG III BLI koéd SUKL: 0192305
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0192306
POR TBL PRO 40X35MG III BLI kéd SUKL: 0192307
POR TBL PRO 40X35MG IV BLI kod SUKL: 0192308
POR TBL PRO 30X35MG III BLI kod SUKL: 0192309
POR TBL PRO 30X35MG IV BLI k6d SUKL: 0192310
POR TBL PRO 20X35MG III BLI kéd SUKL: 0192311
POR TBL PRO 20X35MG IV BLI k6d SUKL: 0192312
POR TBL PRO 10X35MG III BLI koéd SUKL: 0192313
POR TBL PRO 10X35MG IV BLI kod SUKL: 0192314

PE: v blistrech OPA/AI/PVC-Al a OPA/AI/PE/AI — 24
v blistrech PVC/Aclar-Al a PVC/PVDC-AI - 18




ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji

Zména v dobé pouzitelnosti kone¢ného piipravku
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku a v piibalové informaci v disledku provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 o registraci humannich 1é¢ivych ptipravka, které
obsahuji ucinnou latku "trimetazidin" spocivajici v tom, Ze se méni terapeuticka
indikace, davkovani a zpiisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, i¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, nezddouci u¢inky a v souhrnu
udaju o ptipravku se dale méni farmakodynamické vlastnosti

TRIQUILAR 17/280/92-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0004353
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0099145

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v bodé 4.5 Interakce
s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v bod¢€ 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti

VIDOTIN 4 mg TABLETY 58/135/08-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0116448
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0176559

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 referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné

dalsi nové tdaje

VIDOTIN 8 mg TABLETY 58/136/08-C

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

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0116443
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0176560

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

ZELEZA 50 pg/ml 64/236/09-C

D: VULM SK, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: OPHGTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0192856
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0192857
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0192858

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



ZOLEPTIL 100 68/333/01-C
D: ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X100MG BLI kéd SUKL: 0031880
POR TBL OBD 30X100MG BLI kéd SUKL: 0031881
POR TBL OBD 50X100MG BLI koéd SUKL: 0031882
POR TBL OBD 60X100MG BLI koéd SUKL: 0031883
POR TBL OBD 90X100MG BLI kod SUKL: 0031884
POR TBL OBD 100X100MG BLI kéd SUKL: 0031885
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny pro léCivou latku

ZOLEPTIL 25 68/331/01-C
D: ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X25MG BLI kod SUKL: 0031868
POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0031869
POR TBL OBD 50X25MG BLI k6d SUKL: 0031870
POR TBL OBD 60X25MG BLI kéd SUKL: 0031871
POR TBL OBD 90X25MG BLI k6d SUKL: 0031872
POR TBL OBD 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031873
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny pro lé€ivou latku

ZOLEPTIL 50 68/332/01-C
D: ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X50MG BLI kod SUKL: 0031874
POR TBL OBD 30X50MG BLI koéd SUKL: 0031875
POR TBL OBD 50X50MG BLI k6d SUKL: 0031876
POR TBL OBD 60X50MG BLI kéd SUKL: 0031877
POR TBL OBD 90X50MG BLI kod SUKL: 0031878
POR TBL OBD 100X50MG BLI kéd SUKL: 0031879
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny pro 1é¢ivou latku
ZOMACTON 10 mg 56/353/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0134525
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kod SUKL: 0134526
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0134527
INJ PSO LQF 1X10MG+1X1ML VIA kod SUKL: 0164383
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kod SUKL: 0164384
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kod SUKL: 0164385
ZR: Zména pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku

ZOVIRAX 64/120/84-C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: OPH UNG 1X4.5GM TUB kod SUKL: 0015375

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce







