ADACEL 59/158/10-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0157626
INJ SUS 10X0.5ML VIA koéd SUKL: 0157627
INJ SUS 20X0.5ML VIA kod SUKL: 0157628

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

AETHOXYSKLEROL 1% 85/032/70-B/C

D: CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Némecko

B:  INJSOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0020033
INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0020034

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

AETHOXYSKLEROL 2% 85/032/70-C/C

D: CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Némecko

B:  INJSOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0008511

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)

AETHOXYSKLEROL 3% 85/032/70-D/C

D: CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO., GMBH, WIESBADEN, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0002529

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

AKNEMYCIN PLUS 46/268/02-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko

B: DRM SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0030902

ZR: Zména v oznacCeni na obalu

ALPHA D3 0.5 pg 86/096/04-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 30X0.5RG BLI kod SUKL 0015524
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0015525
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI kod SUKL: 0015526
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC ko6d SUKL: 0015527
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dansko
B: INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281

INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010283



INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047

ZR: Aktualizace textu souhrnu udajti o piipravku v souvislosti s pribéznou revizi informace
o pripravku (vypusténi nékterych stromovych a travnich pyla, které jiz dlouhodobé
nejsou uplatnovany pii 1écbe).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

APO-GAB 100 21/233/07-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR SOXIOOMG TBC kod SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107861
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0107859
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X4OOMG TBC kod SUKL: 0107855

POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0107857
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody
ATORVASTATIN MYLAN 10 mg 31/889/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0147271

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147274

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0147275

POR TBL FLM 250X10MG TBC kod SUKL: 0147276

POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0147277

POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0191221

POR TBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0191222

POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0191223

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0191224

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0191225

POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0191237

POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0191241

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0198946

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198947

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0198948

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198949

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0198950

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0198964

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0198965

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0198967




ZR:

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198974
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0201031
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0201032
POR TBL FLM 28X10MG KAL BAL BLI kéd SUKL: 0201033
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC prislusného organu

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

ATORVASTATIN MYLAN 20 mg 31/890/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 9OX2OMG TBC kéd SUKL: 0147290

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147295

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0147296

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0147297

POR TBL FLM 500X20MG TBC k6d SUKL: 0147298

POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0191226

POR TBL FLM 14X20MG TBC koéd SUKL: 0191227

POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0191228

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0191229

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0191230

POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0191238

POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0191242

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0198951

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0198952

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0198953

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0198954

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0198955

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0198968

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0198969

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0198970

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0198975

POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0201034

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0201035

POR TBL FLM 28X20MG KAL BAL BLI k6d SUKL: 0201036

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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ATORVASTATIN MYLAN 40 mg 31/891/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0147311
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0147316



POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0147317
POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0147318
POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0147319
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0191231
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0191232
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0191233
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0191234
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0191235
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0191239
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0191243
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0198956
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0198957
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0198958
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0198959
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198960
POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0198971
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0198972
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0198973
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0198976
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0201037
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0201038
POR TBL FLM 28X40MG KAL BAL BLI kod SUKL: 0201039
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
ATORVASTATIN MYLAN 80 mg 31/892/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X8OMG TBC kod SUKL: 0147332
POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147337
POR TBL FLM 200X80MG TBC kéd SUKL: 0147338
POR TBL FLM 250X80MG TBC kéd SUKL: 0147339
POR TBL FLM 500X80MG TBC koéd SUKL: 0147340
POR TBL FLM 10X80MG TBC kéd SUKL: 0191216
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0191217
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0191218
POR TBL FLM 30X80MG TBC kéd SUKL: 0191219
POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0191220
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0191236
POR TBL FLM 60X80MG TBC kéd SUKL: 0191240
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0198941
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0198942
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0198943
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0198944
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0198945
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0198961




POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0198962
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0198963
POR TBL FLM 60X80MG BLI k6d SUKL: 0198966
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0201040
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0201041
POR TBL FLM 28X80MG KAL BAL BLI kod SUKL: 0201042
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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

BETAXA 20 58/343/03-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163139
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0163140
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0163141
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163142
ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka
BRICANYL 0,5 mg/ml 14/143/72-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INJSOL 10X1ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0008651
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

CADUET 10 mg/10 mg 83/617/05-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0030549
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030550
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0030551
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030552
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030553
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030554
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030559
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0030560
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0030561
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0030562
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0030565
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0030566
POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0030567
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0101171
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného




opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
CADUET 5 mg/10 mg 83/616/05-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0030529
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030530
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0030535
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030538
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030540
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030541
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0030542
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0030543
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0030544
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0030545
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0030546
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0030547
POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0030548
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0101172
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 ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drZitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

CALCIUM RESONIUM 87/404/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR+RCT PLV SUS 300GM LAG kéd SUKL: 0137275
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé€ 4.1. Terapeutické indikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opateni pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a jiné
formy interakce s navazuj ici zménou v pfibalové informaci.
CAPECITABIN ACTAVIS 150 mg 44/540/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0179684
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
CAPECITABIN ACTAVIS 500 mg 44/541/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0179685
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi




piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
CARVEDILOL GRINDEKS 6,25 mg TABLETY 77/605/11-C
D: AS GRINDEKS, RIGA, Lotyssko
B: POR TBL NOB 28X6.25MG BLI kod SUKL: 0181094
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Bulharsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
CLOTRIMAZOL HBF 26/186/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: DRM CRM 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0006412
DRM CRM 1X10GM 1% TUB kod SUKL: 0095282
DRM CRM 1X20GM 1% TUB kod SUKL: 0095283
DRM CRM 1X50GM 1% TUB kéd SUKL: 0095284
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

COVEREX 58/065/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0023748

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

COVEREX 8 mg 58/390/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0136170

ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku

DEPAKINE 21/265/96-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
ZR: Zména velikosti V}’lrobni Sarze konec¢ného pripravku
DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6mg/ml 87/1043/94-AlC
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLPPRN SOL 6X1500ML-1 VAK ko6d SUKL: 0019265

DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019266

DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019271

DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019272

DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019277

DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019278

DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019283

DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019284

DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019289

DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019290

DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083279

DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083281




DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083284
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186060
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186061
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186062
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186063
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186064
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186065
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186066
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186067
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198592
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198593
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198594
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198595
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198596
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198597
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198598
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198599
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198600
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198601
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198602
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198603
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198604
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198605
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198606
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198607
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198608
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198609
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198610
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198611
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198612
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198613
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198614
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
DIANEAL PD4 GLUCOSE 2,27 % WIV [ 22,7 mg/ml 87/1043/94-B/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019267
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019268
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019273
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019274
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019291




DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK k6d SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083383
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186068
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186069
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186070
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186071
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186072
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186073
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186074
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186075
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198615
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198616
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198617
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198618
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198619
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198620
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198621
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198622
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198623
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198624
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198625
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198626
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198627
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198628
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198629
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198630
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198631
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198632
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198633
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198634
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198635
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198636
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198637
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé létky
DIANEAL PD4 GLUCOSE 3,86 % W/V / 38,6 mg/ml 87/1043/94-C/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019270
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019287




DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019294
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083506
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186052
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186053
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186054
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186055
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186056
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186057
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK ké6d SUKL: 0186058
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186059
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198638
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198639
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198640
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198641
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198642
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198643
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198644
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198645
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198646
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198647
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198648
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198649
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198650
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198651
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198652
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198653
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198654
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198655
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198656
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198657
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198658
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198659
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198660
ZR: 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
DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 30X100MG BLI k6d 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: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci
DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.125MG BLI kod SUKL: 0083318
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o piipravku
Zména v oznaceni na obalu — grafiky obalu.

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL NOB 3OXO 25MG BLI kod SUKL: 0003542
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Zména v oznaceni na obalu — grafiky obalu.

DIPEPTIVEN 76/881/97-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X50ML LAG koéd SUKL: 0011398
INF CNC SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0011399
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0107160
INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0107161
ZR: Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, s navazujici
zménou v pﬁbalové informaci.

DIPHERELINE S.R. 11 ,25 mg 56/009/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X11.25MG VIA kod SUKL: 0006215

ZR: Zména indikaci - nové indikace
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v bod¢ 4.4 a 4.8 -
zvysené riziko rozvoje deprese.

DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X3MG VIA kéd SUKL: 0001656

ZR: Zména indikaci - nova indikace.bezpec¢nost
Aktualizace textu souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v bodé¢ 4.4 a 4.8 -
zvysené riziko rozvoje deprese.

DIPROPHOS 56/003/76-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INJSUS 5XIML/7MG AMP kéd SUKL: 0192143
INJ SUS 1X1IML/7MG AMP kod SUKL: 0192144
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.

DITUSTAT 36/223/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0004212



ZR:

POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0014723

POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écCivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody

EFDEGE 1 GBQ/ml, INJEKCNI ROZTOK 88/328/05-C

D:
PP:

B:

ZS:

ZR:

IASON GMBH, GRAZ, Rakousko
11 ml nebo 25 ml vicedavkova injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tridy I (podle
Evropského 1€kopisu), uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou pertli
INJ SOL 11ML 1GB/ML EXP:H VIA koéd SUKL: 0095412
INJ SOL 25ML 1GB/ML EXP:H VIA kéd SUKL: 0201310
Pii teploté do 25 °C, po prvnim otevieni pii 2 az 8 °C.
Doba pouzitelnosti
14 hodin od ¢asu kalibrace a 8 hodin po prvnim pouziti dle EoP
Zmeéna tvaru nebo rozmérl kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)

- Sterilni 1é¢ivé piipravky
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravka vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravku.
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, prichazi-li
Vv uvahu) [é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce l1é¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF)
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etné¢ kontroly/zkouseni Sarzi

FORCAN - 150 26/046/03-C

D:
B:

ZR:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velk4 Britanie

POR CPS DUR lXISOMG STR kod SUKL: 0016396

POR CPS DUR 2X150MG STR kéd SUKL: 0016397

Zmeény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZnou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci na zaklad€ rozhodnuti Komise ze dne
2.9.2011 o registraci humannich 1é¢ivych obsahujicich 1é¢ivou latku fluconazolum, v
ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES.



FORMOTEROL-RATIOPHARM 12 pg 14/162/04-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

INH PLV CPS 10X12RG+APL APL kod SUKL: 0015703

INH PLV CPS 20X 12RG+APL APL k6d SUKL: 0015704

INH PLV CPS 30X12RG+APL APL ko6d SUKL: 0015705

INH PLV CPS 50X 12RG+APL APL kod SUKL: 0015706

INH PLV CPS 56X12RG+APL APL kod SUKL: 0015707

INH PLV CPS 60X12RG+APL APL k6d SUKL: 0015708

INH PLV CPS100X12RG+APL APL kéd SUKL: 0015709

INH PLV CPS120X12RG+APL APL kod SUKL: 0015710

INH PLV CPS180X12RG+APL APL kéd SUKL: 0015711

INH PLV CPS200X12RG+APL APL kéd SUKL: 0015712

INH PLV CPS 200X 12RG+4APL APL kod SUKL: 0015713

INH PLV CPS 100X12RG+2APL APL kod SUKL: 0015714

INH PLV CPS 500X12RG+50AP APL kéd SUKL: 0015715

INH PLV CPS 50X12RG BLI kéd SUKL: 0015716

INH PLV CPS 60X12RG BLI kod SUKL: 0015717

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

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

FORTECORTIN 4 56/1139/93-C

D:
B:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052334
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0052335
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0052336
Aktualizace SPC a piibalové informace

FOTIL 64/316/98-C

D:
B:

ZR:

SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054276
Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

FOTIL FORTE 64/318/98-C

D:
B:

ZR:

SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0054275
Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci

GEMCITABIN TEVA 40 mg/mi 44/906/10-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
INF CNC SOL 1X5ML/200MG PREB VIA kod SUKL: 0184313

INF CNC SOL 1X25ML/1000MG PREB VIA kéd SUKL: 0184314
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG PREB VIA kod SUKL: 0184315



INF CNC SOL 1X5ML/200MG VIA kéd SUKL: 0184316

INF CNC SOL 1X25ML/1000MG VIA kod SUKL: 0184317

INF CNC SOL 1X50ML/2000MG VIA kod SUKL: 0184318
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

GENOTROPIN 16 m.j. (5 3mg) 56/167/89-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPSO LQF 1X16UT APL kod SUKL: 0025166
INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167
INJ PSO LQF 1X16UT PEP kod SUKL: 0187292
INJ PSO LQF 5X16UT PEP kod SUKL: 0187293
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informacebezpecnost
Zména SPC a piibalové informace v souvislosti s referralem podle ¢l. 107 smérnice
2001/83/ES pro 1é¢ivou latku somatropin
GENOTROPIN 36 m.j. (12mg) 56/167/89-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPSO LQF 1X36UT APL kod SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169
INJ PSO LQF 1X36UT PEP kod SUKL: 0187294
INJ PSO LQF 5X36UT PEP kéd SUKL: 0187295
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace
Zména SPC a piibalové informace v souvislosti s referralem podle ¢l. 107 smérnice
2001/83/ES pro lé¢ivou latku somatropin

HALSET 69/205/98-C

D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko

B: ORM PAS 24X1.5MG BLI kéd SUKL: 0055500

ZR: Zména specifikaci (pfi propousténi a v prubehu doby pouzitelnosti) konecného
ptipravku

HOTEMIN 29/111/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: INJ SOL 5X1ML/20MG AMP ké6d SUKL: 0068649
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfideini mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
HYDROCORTISON 10 mg JENAPHARM 56/261/97-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2OX10MG BLI kod SUKL: 0180825

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0180826

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0180827
ZR: Piidani nového vyrobce 1éCive latky
KREON 10 000 49/937/97-C
D:  ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
B:  POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0200304

POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0200305

POR CPS ETD 100 TBC kod SUKL: 0200306

POR CPS ETD 200 TBC kéd SUKL: 0200307




ZR: Zména plivodu zdroje vychozi suroviny pro vyrobu lé¢ivé latky - ptidani dalSich zemi
puvodu zvitat
KREON 25 000 49/186/84-C
D: ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0200308
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0200309
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0200310
ZR: Zmeéna ptivodu zdroje vychozi suroviny pro vyrobu lécivé latky - pridani dalSich zemi
puvodu zvitat
KREON 40 000 49/046/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 50X400MG TBC kéd SUKL: 0200311
POR CPS ETD 100X400MG TBC ko6d SUKL: 0200312
POR CPS ETD 20X400MG TBC kéd SUKL: 0200313
ZR: Zmeéna puvodu zdroje vychozi suroviny pro vyrobu lé¢ivé latky - pridani dal§ich zemi
puvodu zvirat
LEFLUNOMID JENSON 10 mg 29/724/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIOMG BLI kod SUKL: 0191390
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191391
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191392
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0191393
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0191394
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0191395
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0191396
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0191397
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0191398
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0191399
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0191400
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jina zména
LEFLUNOMID JENSON 20 mg 29/725/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X2OMG BLI kod SUKL: 0191401

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191402
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0191403
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0191404
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0191405
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0191406
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0191407
POR TBL FLM 30X20MG TBC ké6d SUKL: 0191408
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0191409
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0191410
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0191411

ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki

- Jina zména



LEVETIRACETAM PMCS 1000 mg 21/015/12-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL 0200181
POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0200182
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0200183
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0200184
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0200185
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0200186
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0200187
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

LEVETIRACETAM PMCS 250 mg 21/012/12-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL 0200160
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0200161
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0200162
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0200163
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0200164
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0200165
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

LEVETIRACETAM PMCS 500 mg 21/013/12-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI koéd SUKL 0200166
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0200167
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0200168
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0200169
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0200170
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0200171
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0200172
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0200173
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouéeni Sarzi

LEVETIRACETAM PMCS 750 mg 21/014/12-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL 0200174
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0200175
POR TBL FLM 50X750MG BLI kod SUKL: 0200176
POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0200177
POR TBL FLM 80X750MG BLI k6d SUKL: 0200178
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0200179
POR TBL FLM 200X750MG BLI k6d SUKL: 0200180
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi

LOKREN 20 mg 58/297/91-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0049910
ZR: Zména textu souhrnu udajt o ptipravku a nasledné piibalové informace v bod¢ 4.5
Interakce s j in}'fmi lé¢ivymi piipravky a jiné forma interakce
LOSARTAN BROWN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/730/11-C
D: BROWN & BURK UK LTD, HOUNSLOW WEST, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI k6d SUKL: 0201294
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0201295
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0201296
POR TBL FLM 72X25MG BLI kéd SUKL: 0201297
POR TBL FLM 96X25MG BLI kéd SUKL: 0201298
POR TBL FLM 140X25MG BLI kod SUKL: 0201299
POR TBL FLM 168X25MG BLI k6d SUKL: 0201300
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0201301
PE: 30
ZR: Zména nazvu légivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych piipravkl
( dtive: LOSARTAN MORNINGSIDE 25 MG POTAHOVANE TABLETY)
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném cCase)

LOSARTAN BROWN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/731/11-C
D:  BROWN & BURK UK LTD, HOUNSLOW WEST, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0201302
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0201303
POR TBL FLM 56X50MG BLI k6d SUKL: 0201304
POR TBL FLM 72X50MG BLI kéd SUKL: 0201305
POR TBL FLM 96X50MG BLI kéd SUKL: 0201306
POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0201307
POR TBL FLM 168X50MG BLI k6d SUKL: 0201308
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0201309
PE: 30
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych piipravki
(diive: LOSARTAN MORNINGSIDE 50 MG POTAHOVANE TABLETY)
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade¢ udajti v redlném cCase)

MAXITROL 64/631/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kéd SUKL: 0002546

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

MIGRANERTON 33/146/94-C

D: DOLORGIET PHARMACEUTICALS, ST. AUGUSTIN/BONN, Némecko

B: POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0066992

ZR: Vypusténi n¢kterého 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)

MOMETASON FUROAT CIPLA 50 MIKROGRAMU/DAVKU 69/092/13-C
D: CIPLA (EU) LIMITED, ESHER, SURREY, Velka Britanie
B:  NAS SPR SUS 140X50RG PMM kod SUKL: 0183840
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidéni mista, kde probihd kontrola/zkouseni Sarzi
MOMMOX 0,05 mg/DAVKU 69/693/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: NAS SPR SUS 120X50RG SPP kod SUKL: 0170759
NAS SPR SUS 140X50RG SPP kéd SUKL: 0170760
NAS SPR SUS 60X50RG SPP kod SUKL: 0200382
NAS SPR SUS 3X140X50RG SPP kod SUKL: 0201287
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
MOMMOX 0,05 mg/DAVKU 69/693/12-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SUS 120X50RG SPP kod SUKL: 0170759
NAS SPR SUS 140X50RG SPP kéd SUKL: 0170760
NAS SPR SUS 60X50RG SPP kod SUKL: 0200382
NAS SPR SUS 3X140X50RG SPP kéd SUKL: 0201287
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

MY GREF 250 mg 59/273/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0154137
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0154138
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku




MYGREF 500 mg 59/274/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0154135
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0154136
ZS: Uchovavat pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
NEO-ANGIN SALVEJ 69/165/13-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B: ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0148541
ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0148542
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0148543
ORM PAS 48 BLI kod SUKL: 0148544
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci

NILOCUR 10 mg 29/728/11-C
D:  JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170096

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170097

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170098

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0170099

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0170100

POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0170101

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187711

POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0187712

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0187713

POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0187714
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich lé€ivych piipravkil

- Jina zména

NILOCUR 20 mg 29/729/11-C
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170102

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0170103

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170104

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0170105

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0170106

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0170107

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0187716

POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0187717

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0187718

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0187719

POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0187720
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jina zména




NITROMINT 2,6 mg 83/419/99-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL RET 60X2.6MG TBC kéd SUKL: 0031089
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky .
NOVO-PASSIT 70/168/87-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0088664
POR SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0125224
POR SOL 1X450ML LAG kéd SUKL: 0125225
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka
NUMETA G13%E 76/328/11-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INFEML 10X300ML VAK kod SUKL: 0159824
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku
NUMETA G16%E 76/329/11-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X500ML VAK kod SUKL: 0159825
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o pfipravku
NUMETA G19%E 76/330/11-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0159826
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
NUTRINEAL PD4 WITH 1,1% AMINOACIDS 87/234/98-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0011481
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0011482
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0011483
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0011484
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0056064
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0059059
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083902
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083903
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083907
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0187296
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0187297
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

OLANZAPINE POLPHARMA 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH



68/963/10-C

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

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0159083
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0159084
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0159085

ZR: Zména v souhrnu udajii 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

OLANZAPINE POLPHARMA 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/964/10-C

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

B:  POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0159086
POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0159087
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0159088

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

OLANZAPINE POLPHARMA 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/965/10-C

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

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0159089
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0159090
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0159091

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 (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

OLANZAPINE POLPHARMA 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/962/10-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko
Al/OPA/Al/PVC blistr, krabicka.

B:  POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0159080
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159081
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0159082

ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné




dalsi nové tdaje

OPHTHALMO- EVERCI L 64/213/84-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0201311

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku

Zména specifikace 1é¢ivych a pomocnych latek

Zmeéna slozeni ptipravku (ptivodné sterilizovana ¢isténd voda nyni: voda na injekci,
Zména vyrobniho postupu

Zmeéna specifikace pripravku

Zména vnitiniho obalu ptipravku

OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C

D:
B:

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

POR CPS MOL 20X0.25RG BLI kod SUKL: 0014094

POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kod SUKL: 0014095

POR CPS MOL 100X0.25RG BLI kod SUKL: 0014096

POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kod SUKL: 0014097

POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kod SUKL: 0014098

POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014099

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi

OSTEOD 0,5 pg 86/332/02-C

D:
B:

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

POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014607

POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014608

POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014609

POR CPS MOL 100X0.5RG BLI kod SUKL: 0014610

POR CPS MOL 30X0.5RG BLI k6d SUKL: 0014611

POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014612

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

PRIORIX AMPULE 59/739/99-B/C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ PSO LQF 1+1AMP VIA kéd SUKL: 0198188
INJ PSO LQF 25+25AMP VIA kod SUKL: 0198189
INJ PSO LQF 100+100AMP VIA kéd SUKL: 0198190
INJ PSO LQF 10+10AMP VIA kod SUKL: 0198191
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu piezkoumani a
aktualizace m4 slouzit k této harmonizaci
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
PRIORIX INJ. STRIKACKA 59/739/99-A/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPLQ SOL ISP 1+1STR+2JEH VIA kéd SUKL: 0057521
INJ PLQ SOL ISP 10+10STR+20JEH VIA kod SUKL: 0057522
INJ PLQ SOL ISP 25+25STR+50JEH VIA kod SUKL: 0057523
INJ PLQSOLISP100+100STR+200JEH VIA kod SUKL: 0057524
INJ PLQ SOL ISP 1+1STR VIA kod SUKL: 0198184
INJ PLQ SOL ISP 25+25STR VIA kéd SUKL: 0198185
INJ PLQ SOL ISP 100+100STR VIA ko6d SUKL: 0198186
INJ PLQ SOL ISP 10+10STR VIA kéd SUKL: 0198187
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu pfezkouméni a
aktualizace ma slouzit k této harmonizaci
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani*
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA 59/499/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF IX1DAV VIA kod SUKL: 0118611
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kéd SUKL: 0118612
INJ PSO LQF 20X1DAV VIA kod SUKL: 0118613
INJ PSO LQF 50X1DAV VIA kod SUKL: 0118614
INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0118615
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118616
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
PRIORIX-TETRA LAHVICKA/AMPULE 59/500/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1XIDAV VIA kod SUKL: 0118617
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118618
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118619
INJ PSO LQF 1X1DAV VIA k6d SUKL: 0118620
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kéd SUKL: 0118621
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118622
ZR: Zména Vv souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtisledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani*
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




PULMICORT 0,5 mg/ml 14/684/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INH SUS 20X2ML/IMG AMP kod SUKL: 0013033

ZR: Zmeéna ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku

RISMYL 35 mg 87/421/11-C
. GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0187310

POR TBL FLM 1X35MG TBC kod SUKL: 0187311

POR TBL FLM 2X35MG TBC kod SUKL: 0187312

POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0187313

POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0187314

POR TBL FLM 4X35MG TBC koéd SUKL: 0187315

POR TBL FLM 10X35MG TBC kod SUKL: 0187316

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0187317

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0187318

POR TBL FLM 12X35MG TBC kod SUKL: 0187319

POR TBL FLM 16X35MG TBC kod SUKL: 0187320

POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0187321

POR TBL FLM 24X35MG BLI kéd SUKL: 0187322

POR TBL FLM 24X35MG TBC kod SUKL: 0187323

POR TBL FLM 28X35MG TBC kod SUKL: 0187324

POR TBL FLM 28X35MG BLI kéd SUKL: 0187325
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- VSichni ostatni

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€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)).

RYTMONORM
13/134/85-C

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

B:  INJ SOL 5X20ML/70MG AMP kéd SUKL: 0090995

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s priibéznou revizi informaci
o ptipravku

SECTRAL 400 mg 58/671/92-C



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

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0080058

ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy

SERTRALIN-TEVA 100 mg 30/434/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0101933
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0101934
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0101935
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0101936
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0101937
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0101938
POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0101939
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0137489
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0176344
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpeénostniho omezeni, znaéeni tiidy piipravku, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
SERTRALIN-TEVA 50 mg 30/433/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0101947
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0101948
POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0101949
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0101950
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0101951
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0101952
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0101953
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0101954
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0101955
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0101956
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL: 0101957
POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL: 0101958
POR TBL FLM 300X50MG BLI kod SUKL: 0101959
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 pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
SIMVASTATIN MYLAN 10 mg 31/471/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0144052




ZR:

POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0144053

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144054

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0144055

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144056

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144057

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0144058

POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0144059

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144060

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0144061

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144062

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144063

POR TBL FLM 49X10MG TBC kod SUKL: 0144064

POR TBL FLM 49X10MG BLI k6d SUKL: 0144065

POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0144066

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0144067

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144068

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144069

POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0144070

POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0144071

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144073

POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0144074

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144075

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144076

POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0144077

POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0144078

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0144079

POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0144080

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144081

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144082

POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0144083

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0144084

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0144085

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0144086

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144087

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144088

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0144089

POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144090

POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144091

POR TBL FLM 1000X10MG TBC kod SUKL: 0176692

POR TBL FLM 1000X10MG BLI kéd SUKL: 0176693

POR TBL FLM 1000X10MG BLI kod SUKL: 0176694

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 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.

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku



posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedkladéa zadné
dalsi nové tdaje
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

SIMVASTATIN MYLAN 20 mg 31/472/06-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B:  POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0144092
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0144093
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0144094
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0144095
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144096
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144097
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0144098
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0144099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0144100
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0144101
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0144102
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0144103
POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 0144104
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144105
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144106
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0144107
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0144108
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0144109
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0144110
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0144111
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0144112
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0144113
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0144114
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0144115
POR TBL FLM 84X20MG TBC kod SUKL: 0144116
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0144117
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0144118
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0144119
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0144120
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0144121
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0144122
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0144123
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0144124
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0144125
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0144126
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0144127
POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0144128
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0144129
POR TBL FLM 250X20MG BLI kod SUKL: 0144130
POR TBL FLM 1000X20MG TBC kod SUKL: 0176695
POR TBL FLM 1000X20MG BLI kod SUKL: 0176696




ZR:

POR TBL FLM 1000X20MG BLI kéd SUKL: 0176697
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouéeni Sarzi

SIMVASTATIN MYLAN 40 mg 31/473/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 10X4OMG TBC kéd SUKL: 0144131
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144132
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144133
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0144134
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144135
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144136
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0144137
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144138
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144139
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0144140
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0144141
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0144142
POR TBL FLM 49X40MG TBC kod SUKL: 0144143
POR TBL FLM 49X40MG BLI kéd SUKL: 0144144
POR TBL FLM 49X40MG BLI kéd SUKL: 0144145
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0144146
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0144147
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0144148
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0144149
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0144150
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0144151
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0144152
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0144153
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0144154
POR TBL FLM 84X40MG TBC kéd SUKL: 0144155
POR TBL FLM 84X40MG BLI k6d SUKL: 0144156
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0144157
POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0144158
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144159
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144160
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0144161



POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0144162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144163
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0144164
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144165
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144166
POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0144167
POR TBL FLM 250X40MG BLI kod SUKL: 0144168
POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144169
POR TBL FLM 1000X40MG TBC ké6d SUKL: 0176698
POR TBL FLM 1000X40MG BLI k6d SUKL: 0176699
POR TBL FLM 1000X40MG BLI kod SUKL: 0176700
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v dusledku

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

SOLVOLAN 52/059/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR SIR 1X100ML/300MG LAG kéd SUKL: 0097452

ZR: Aktualizace texti SPC a PIL v bodech 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,4.9

SPIRIVA RESPII\/IAT 2,5 MIKROGRAMU 14/666/07-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL 1X60DAV MSD kéd SUKL: 0109810
INH SOL 2X60DAV MSD kod SUKL: 0109811
INH SOL 3X60DAV MSD kod SUKL: 0109812
INH SOL 8X60DAV MSD kod SUKL: 0109813
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

STABILISED CERETEC 88/160/01-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054542
RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054559
ZR: Zména v oznaceni na obalu




STOPANGIN 69/224/80-C

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

B: ORM GGR + GNG AQA 250ML LAG kéd SUKL: 0003929

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského

l€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- pomocna latka
STOPANGIN 69/173/79-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0003128
ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- pomocna latka
STRATTERA 10 mg 06/496/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0023851
POR CPS DUR 14X10MG BLI kod SUKL: 0023852
POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023853
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0023854
ZR: Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
STRATTERA 18 mg 06/499/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X18MG BLI kéd SUKL: 0023855

POR CPS DUR 14X18MG BLI kod SUKL: 0023856

POR CPS DUR 28X18MG BLI k6d SUKL: 0023858

POR CPS DUR 56X18MG BLI kod SUKL: 0023859
ZR: Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tprava schvélené indikace
STRATTERA 25 mg 06/500/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 7X25MG BLI kod SUKL: 0023860

POR CPS DUR 14X25MG BLI kéd SUKL: 0023863

POR CPS DUR 28X25MG BLI kod SUKL: 0023864

POR CPS DUR 56X25MG BLI kod SUKL: 0023867
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
STRATTERA 40 mg 06/497/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X40MG BLI kéd SUKL: 0023868

POR CPS DUR 14X40MG BLI kod S[:JKL: 0023869
POR CPS DUR 28X40MG BLI koéd SUKL: 0023870



POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0023871
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvélené indikace
STRATTERA 60 mg 06/498/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X60MG BLI kéd SUKL: 0023872

POR CPS DUR 14X60MG BLI kod SUKL: 0023873
POR CPS DUR 28X60MG BLI kod SUKL: 0023876
POR CPS DUR 56X60MG BLI kéd SUKL: 0023877
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tprava schvalené indikace

THYMOMEL 94/419/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045339
POR SIR 1X250ML LAG koéd SUKL: 0180456
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 12.6.2013 — oprava dokumentu ,,Udaje uvadéné na vné&j$im
obalu a vnitfnim obalu®.

TIAPRIDAL 68/170/85-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 12X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0125315
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody
TOPILEPT 100 mg 21/539/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0137151
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0137152
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0137153
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0137154
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137155
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137156
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0137157
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0137158
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0137159
POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0137160
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0137161
POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0137162
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0137163
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0137164
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0137165
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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 nepiedklada zadné nové udaje.




TOPILEPT 25 mg 21/668/09-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 28X25MG I BLI k6d SUKL: 0128490

POR TBL FLM 30X25MG I BLI kod SUKL: 0128491

POR TBL FLM 60X25MG I BLI k6d SUKL: 0128492

POR TBL FLM 100X25MG I BLI kéd SUKL: 0128493

POR TBL FLM 200X25MG I BLI kéd SUKL: 0128494

POR TBL FLM 28X25MG II BLI kéd SUKL: 0128495

POR TBL FLM 30X25MG II BLI k6d SUKL: 0128496

POR TBL FLM 60X25MG II BLI kod SUKL: 0128497

POR TBL FLM 100X25MG II BLI k6d SUKL: 0128498

POR TBL FLM 200X25MG II BLI kéd SUKL: 0128499

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0128500

POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0130001

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0130002

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0130003

POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0130004

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim 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

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

TOPILEPT 50 mg 21/669/09-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kod SUKL: 0130005
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kod SUKL: 0130006
POR TBL FLM 60X50MG I BLI k6d SUKL: 0130007
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0130008
POR TBL FLM 200X50MG I BLI kéd SUKL: 0130009
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0130010
POR TBL FLM 30X50MG II BLI kéd SUKL: 0130011
POR TBL FLM 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0130012
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kod SUKL: 0130013
POR TBL FLM 200X50MG II BLI kéd SUKL: 0130014
POR TBL FLM 28X50MG TBC kéd SUKL: 0130015
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0130016
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0130017
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0130018
POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0130019
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.



TORRI 0,075 mg 17/457/12-C
D: AV MEDICAL CONSULTING S.R.0., OSTRAVA-PORUBA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X0.075MG BLI kod SUKL: 0201314
POR TBL NOB 84X0.075MG BLI kéd SUKL: 0201315
POR TBL NOB 168X0.075MG BLI kéd SUKL: 0201316
POR TBL NOB 364X0.075MG BLI kéd SUKL: 0201317
POR TBL NOB 28X0.075MG + SIL BLI kod SUKL: 0201318
POR TBL NOB 84X0.075MG + SIL BLI kéd SUKL: 0201319
POR TBL NOB 168X0.075MG + SIL BLI k6d SUKL: 0201320
POR TBL NOB 364X0.075MG + SIL BLI kéd SUKL: 0201321
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice
(dfive: DESOGESTREL Famyecare 0,075 mg tablety )
TYPHIM VI 59/109/01-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJSOL 1XO.5ML/25RG STR ISP kéd SUKL: 0085170
ZR: Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.
VALSARTAN KR KA 160 mg 58/432/12-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI k6d SUKL: 0182102
POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL: 0182103
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0182104
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0182105
POR TBL FLM 30X160MG BLI k6d SUKL: 0182106
POR TBL FLM 50X160MG BLI kod SUKL: 0182107
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0182108
POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0182109
POR TBL FLM 84X160MG BLI k6d SUKL: 0182110
POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL: 0182111
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0182112
POR TBL FLM 120X160MG BLI kéd SUKL: 0182113
POR TBL FLM 180X160MG BLI kod SUKL: 0182114
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

VALSARTAN KRKA 320 mg 58/433/12-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X320MG BLI k6d SUKL: 0182115

POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL: 0182116




POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0182117
POR TBL FLM 20X320MG BLI kéd SUKL: 0182118
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL: 0182119
POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL: 0182120
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL: 0182121
POR TBL FLM 60X320MG BLI kod SUKL: 0182122
POR TBL FLM 84X320MG BLI k6d SUKL: 0182123
POR TBL FLM 90X320MG BLI kéd SUKL: 0182124
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0182125

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

VALSARTAN KRKA 40 mg 58/430/12-C

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

B: PORTBLF LM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0182076
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0182077
POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0182078
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0182079
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0182080
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0182081
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0182082
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0182083
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0182084
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0182085
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0182086
POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0182087
POR TBL FLM 180X40MG BLI kéd SUKL: 0182088

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

VALSARTAN KRKA 80 mg 58/431/12-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0182089

POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0182090

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0182091

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0182092

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0182093

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0182094

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0182095

POR TBL FLM 60X80MG BLI k6d SUKL: 0182096



POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0182097
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0182098
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0182099
POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0182100
POR TBL FLM 180X80MG BLI k6d SUKL: 0182101
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
VERAHEXAL KHK RETARD 13/118/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  POR TBL PRO 30X120MG BLI kod SUKL: 0056161
POR TBL PRO 50X120MG BLI k6d SUKL: 0056162
POR TBL PRO 100X120MG BLI kod SUKL: 0056163
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
VERAHEXAL RR 13/117/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0056164
POR TBL PRO 50X240MG BLI k6d SUKL: 0056165
POR TBL PRO 100X240MG BLI kod SUKL: 0056166
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

VOLTAREN 50 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

VOREDANIN 10 mg 31/087/09-C

D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

B:  POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0163589
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163590
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163591
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0163592
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163593
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163594
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0163595
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163596
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0163597



POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0163598
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163599
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0163600
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0163601
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0163602
ZR: Vypusténi nekteré sily
- vypusténi sily v Mad’arsku




