ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0057860
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0176954
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka

APO- TRIMETAZIDIN 35 mg 83/202/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBL PRO 60X35MG I BLI k6d SUKL: 0181706
POR TBL PRO 60X35MG II BLI k6d SUKL: 0181707
POR TBL PRO 60X35MG III BLI k6d SUKL: 0181708
POR TBL PRO 60X35MG IV BLI kéd SUKL: 0181709
POR TBL PRO 90X35MG IV BLI kéd SUKL: 0181710
POR TBL PRO 90X35MG III BLI kéd SUKL: 0181711
POR TBL PRO 90X35MG II BLI k6d SUKL: 0181712
POR TBL PRO 90X35MG I BLI k6d SUKL: 0181713
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

ASOLFENA 10 mg 73/1000/10-C

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

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0161596
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161597
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0161598
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161599
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0161600
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0161601
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0161602

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 né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ASOLFENA 5 mg 73/999/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161589

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161590

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161591

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0161592

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161593



POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161594
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0161595

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

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C

D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko

B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044492

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky v ptipad¢ schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- ostatni latky

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BISOCARD 10 77/302/02-C

D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0058858
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0058859

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

BISOCARD 5 77/300/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058856
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0058857
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
CALCIUM 500 mg PHARI\/IAVIT 39/472/93-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0137119
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému
Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
CAPECITABINE GLENMARK 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/166/13-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X150MG I BLI k6d SUKL: 0179686
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kéd SUKL: 0179687
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0179688
POR TBL FLM 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0179689




POR TBL FLM 120X150MG I BLI k6d SUKL: 0179690
POR TBL FLM 120X150MG II BLI kod SUKL: 0179691
PE: 36
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném Case)
CAPECITABINE GLENMARK 500 mg POTAHOVANE TABLETY 44/167/13-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X500MG I BLI k6d SUKL: 0179694
POR TBL FLM 30X500MG II BLI kod SUKL: 0179695
POR TBL FLM 60X500MG II BLI kéd SUKL: 0179696
POR TBL FLM 60X500MG I BLI kod SUKL: 0179697
POR TBL FLM 120X500MG I BLI k6d SUKL: 0179698
POR TBL FLM 120X500MG II BLI kod SUKL: 0179699
PE: 36
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajti v redlném cCase)
CARDIKET RETARD 120 83/112/87-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: POR CPS PRO 30X120MG BLI kéd SUKL: 0021453
POR CPS PRO 20X120MG BLI kod SUKL: 0091591
POR CPS PRO 50X120MG BLI k6d SUKL: 0091592
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
CARDIKET RETARD 20 83/233/80-C
D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0061495
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0091482
POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0091483
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

CARDIKET RETARD 40 83/135/84-C




D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0091484

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

CIPLOX 64/498/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: OPH+AUR GTT SOL 5ML UGT kod SUKL: 0015646
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

CIPLOX 250 42/1236/97-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0015652
POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0015653
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0015654
POR TBL FLM 250X250MG BLI kod SUKL: 0015655
POR TBL FLM 500X250MG BLI k6d SUKL: 0015656
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi

CIPLOX 500 42/1237/97-C
D: CIPLAUKLTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0015657
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0015658
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0015659
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0015660
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

DALACINC 15/111/74-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X2ML/300MG AMP kod SUKL: 0004234
INJ SOL 1X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0008807
INJ SOL 1X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0008808
INJ SOL 3X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0098212
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptfisnéni limith ve specifikaci

ENGYSTOL 93/360/99-C
D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Né¢mecko
B: POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0013014
POR TBL NOB 250 TBC kéd SUKL: 0013015
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace
FLUFIX HOT DRINK 1000 mg/12,2 mg 07/091/13-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika




B: PORPLV SOL 10 SCC kod SUKL: 0190867
POR PLV SOL 20 SCC kod SUKL: 0190868
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
FORCAN - 150 26/046/03-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR CPS DUR IXISOMG STR kéd SUKL: 0016396
POR CPS DUR 2X150MG STR kéd SUKL: 0016397
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

FURON 40 mg 50/233/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI koéd SUKL: 0098218
POR TBL NOB 50X40MG BLI k6d SUKL: 0098219
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
HARTIL-H 2,5/12,5 mg TABLETY 58/454/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 7 BLI kod SUKL: 0100461
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0100462
POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0100463
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0100464
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0100466
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0100467
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0100468
POR TBL NOB 300 BLI kéd SUKL: 0100469
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0100474
POR TBL NOB 2X14 BLI kéd SUKL: 0105915
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
HARTIL-H 5/25 mg TABLETY 58/455/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 7 BLI koéd SUKL: 0100443
POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0100444
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0100445
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0100446
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0100448
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0100449
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0100450
POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0100451
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0100456
POR TBL NOB 2X14 BLI kod SUKL: 0105917
ZR: Zména pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku




CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA 70/565/69-A/C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM SOXISMG BLI kod SUKL: 0075429
POR TBL FLM 20X15MG BLI koéd SUKL: 0075431
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0075433
ZR: Aktualizace zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (ASMF).
CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0075428
ZR: Aktualizace zdkladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (ASMF).

IBUPROFEN DR. MAX 200 mg POTAHOVANE TABLETY  29/148/13-C

D:
B:

ZR:

DR. MAX PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 6X200MG I BLI k6d SUKL: 0196122
POR TBL FLM 10X200MG I BLI kéd SUKL: 0196123
POR TBL FLM 12X200MG I BLI kéd SUKL: 0196124
POR TBL FLM 20X200MG I BLI kéd SUKL: 0196125
POR TBL FLM 24X200MG I BLI kéd SUKL: 0196126
POR TBL FLM 30X200MG I BLI kéd SUKL: 0196127
POR TBL FLM 50X200MG I BLI kod SUKL: 0196128
POR TBL FLM 10X200MG TBC kéd SUKL: 0196129
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0196130
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0196131
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0196132
POR TBL FLM 6X200MG II BLI k6d SUKL: 0200709
POR TBL FLM 10X200MG II BLI kéd SUKL: 0200710
POR TBL FLM 12X200MG II BLI kéd SUKL: 0200711
POR TBL FLM 20X200MG II BLI kéd SUKL: 0200712
POR TBL FLM 24X200MG II BLI kod SUKL: 0200713
POR TBL FLM 30X200MG II BLI kéd SUKL: 0200714
POR TBL FLM 50X200MG II BLI kéd SUKL: 0200715
POR TBL FLM 36X200MG I BLI kéd SUKL: 0201339
POR TBL FLM 36X200MG II BLI kod SUKL: 0201340
POR TBL FLM 100X200MG I BLI kéd SUKL: 0201341
POR TBL FLM 100X200MG II BLI k6d SUKL: 0201342
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii
- U néarodné registrovanych piipravki
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni



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

- Misto sekundérniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni
PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€kopisu: - pro IéCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pro pomocnou latku

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajl o ptipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni

IBUPROFEN DR. MAX 400 mg POTAHOVANE TABLETY  29/149/13-C

D:
B:

DR. MAX PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 6X400MG I BLI kéd SUKL: 0196111
POR TBL FLM 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0196112
POR TBL FLM 12X400MG I BLI kéd SUKL: 0196113
POR TBL FLM 20X400MG I BLI kod SUKL: 0196114
POR TBL FLM 24X400MG I BLI kéd SUKL: 0196115
POR TBL FLM 30X400MG I BLI kéd SUKL: 0196116
POR TBL FLM 50X400MG I BLI kéd SUKL: 0196117
POR TBL FLM 10X400MG TBC kod SUKL: 0196118
POR TBL FLM 20X400MG TBC kod SUKL: 0196119
POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0196120
POR TBL FLM 50X400MG TBC kod SUKL: 0196121
POR TBL FLM 6X400MG II BLI kod SUKL: 0200716
POR TBL FLM 10X400MG II BLI kod SUKL: 0200717
POR TBL FLM 12X400MG II BLI kéd SUKL: 0200718
POR TBL FLM 20X400MG Il BLI kéd SUKL: 0200719
POR TBL FLM 24X400MG II BLI kéd SUKL: 0200720
POR TBL FLM 30X400MG II BLI kod SUKL: 0200721
POR TBL FLM 50X400MG II BLI kod SUKL: 0200722
POR TBL FLM 36X400MG I BLI kéd SUKL: 0201343
POR TBL FLM 36X400MG II BLI kod SUKL: 0201344
POR TBL FLM 100X400MG I BLI koéd SUKL: 0201345
POR TBL FLM 100X400MG II BLI k6d SUKL: 0201346

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku



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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii

- U nérodné¢ registrovanych ptipravkt
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo ptidani 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
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani 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
lI€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 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna v ptibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem tidajt o ptipravku
Zména v oznaceni na obalu, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvélenych velikosti baleni

KALIUM-L-MALAT "FRESENIUS" 1 MOLAR 39/791/94-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 20X20ML AMP kéd SUKL: 0162213
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
KYLOTAN PLUS H 160/12,5 mg 58/193/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0155641

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0155642
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0155643
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0155644
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0155645
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0155646



ZR:

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0155647
POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0155648
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0155649
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0155650
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0155651
POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0155652
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0155653
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0155654
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku
- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zk0u§eni Sarzi

KYLOTAN PLUSH 80/12 5mg 58/192/09-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0155669

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0155670

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0155671

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0155672

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0155673

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0155674

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0155675

POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0155676

POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0155677

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0155678

POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0155679

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0155680

POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0155681

POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0155682

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

- Misto sekundarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi



Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primérniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravki.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probihé kontrola/zkouSeni Sarzi
Zména velikosti Sarze (vCetn¢ rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tindsobek aktualné schvalené velikosti Sarze
LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0016034
POR TBL NOB 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0192395
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X25MG I BLI k6d SUKL: 0016033
POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394
ZR: Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pﬁdéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
LOSARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID STADA 100 mg/25 mg 58/413/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X100/25MG BLI kéd SUKL: 0162340
POR TBL FLM 28X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162341
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162342
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162343
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162344
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI kod SUKL: 0162345
POR TBL FLM 112X100/25MG BLI kod SUKL: 0162346
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)).
LOSARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID STADA 50 mg/12,5 mg 58/412/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 7X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162328
POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162329
POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162330
POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162331




POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162332
POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0162333
POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162334
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162335
POR TBL FLM 112X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162336
POR TBL FLM 126X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162337
POR TBL FLM 154X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162338
POR TBL FLM 196X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162339
ZR: Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
MACMIROR COMPLEX 54/662/92-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  VAG UNG 1X30GM+APL TUB kod SUKL: 0107744
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
MACMIROR COMPLEX 500 54/663/92-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B:  VAG GLB 12 BLI kod SUKL: 0041146
VAG GLB 8 BLI kéd SUKL: 0092490
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
MAGNESIUM 250 mg PHARI\/IAVIT 39/214/94-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20 TBC kod SUKL: 0137120
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému
Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)
MERTENIL 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/172/10-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0145845
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145846
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176998
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

MERTENIL 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/173/10-C




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

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145847
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0145848
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0176999

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

MERTENIL 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/174/10-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 3OX4OMG BLI k6d SUKL: 0145849
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0145850
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0177000

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
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.

MUSTOPHORAN 44/478/97-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: INF PSO LQF 1X208MG+SO VIA kéd SUKL: 0055407
ZR: Nahrazeni mista vyroby ampulek s rozpoustédlem.
Zmeéna specifikace pro rozpoustédlo.
Zména speciﬁkace pro prasek.
OFTAQUIX 5 mg/ml OCNI KAPKY 64/175/05-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML/25MG LGT ko6d SUKL: 0019372
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych idaji nebo udaji o
farmakovigilanci
OMEPRAZOL TEVA PHARMA 10 mg 09/005/08-C
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 3, vrchni ¢ast Cervend neprithlednd a spodni ¢ést
oranzova neprtthlednd s potiskem "010". Tobolky obsahuji bilé az bézové granule.
1. HDPE lahvicka, PP uzavér s vysousedlem obsahujicim silikagel.
2. Al/Al blistr
B:  POR CPS ETD 42X10MG TBC kéd SUKL: 0164949
POR CPS ETD 50X10MG TBC kéd SUKL: 0164950
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL: 0164951
POR CPS ETD 5X10MG TBC kod SUKL: 0164952
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0164953




POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0164954
POR CPS ETD 15X10MG TBC kod SUKL: 0164955
POR CPS ETD 20X10MG TBC kéd SUKL: 0164956
POR CPS ETD 21X10MG TBC kéd SUKL: 0164957
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0164958
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0164959
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0164960
POR CPS ETD 84X10MG TBC kod SUKL: 0164961
POR CPS ETD 98X10MG TBC kéd SUKL: 0164962
POR CPS ETD 100X10MG TBC kod SUKL: 0164963
POR CPS ETD 500X10MG TBC kéd SUKL: 0164964
POR CPS ETD 42X10MG BLI kéd SUKL: 0201348
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0201349
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0201350
POR CPS ETD 5X10MG BLI kéd SUKL: 0201351
POR CPS ETD 7X10MG BLI koéd SUKL: 0201352
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0201353
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0201354
POR CPS ETD 20X10MG BLI kéd SUKL: 0201355
POR CPS ETD 21X10MG BLI kéd SUKL: 0201356
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0201357
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0201358
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0201359
POR CPS ETD 84X10MG BLI kéd SUKL: 0201360
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0201361
POR CPS ETD 100X10MG BLI k6d SUKL: 0201362
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0201363
24
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy
Zména hmotnosti potahu peroralnich I€kovych forem nebo zména hmotnosti prazdnych
tobolek
- Enterosolventni 1ékové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim, kde je potah kritickym faktorem mechanismu uvoliiovani.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Velkéd zména vyrobniho procesu, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost a ucinnost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku



- Zména se vztahuje ke vSem dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Vypusténi mezioperacni a priitbézné vyrobni zkousky, které mize mit vyznamny vliv
na celkovou jakost konecného piipravku
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Rozsifeni schvalenych limit kontrol v prubéhu vyrobniho procesu (IPC), které¢ mtize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného ptipravku
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Zptisnéni limitt specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limiti specifikaci
Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zména v mezioperacnich a prib&znych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limith
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Zména, ktera se zaklada na studii bioekvivalence.
OMEPRAZOL TEVA PHARMA 20 mg 09/006/08-C
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 2, vrchni ¢ast modra neprtihlednd a spodni ¢ast
oranzova neprtthlednd s potiskem "020". Tobolky obsahuji bilé az bézové granule.
1. HDPE lahvicka, PP uzavér s vysousedlem obsahujicim silikagel.
2. Al/Al blistr
B: POR CPS ETD 5X20MG TBC kod SUKL: 0164965
POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0164966
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0164967
POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0164968
POR CPS ETD 20X20MG TBC kéd SUKL: 0164969
POR CPS ETD 21X20MG TBC kod SUKL: 0164970
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0164971




POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0164972
POR CPS ETD 42X20MG TBC kod SUKL: 0164973
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0164974
POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0164975
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0164976
POR CPS ETD 84X20MG TBC kéd SUKL: 0164977
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0164978
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0164979
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0164980
POR CPS ETD 5X20MG BLI koéd SUKL: 0201364
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0201365
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0201366
POR CPS ETD 15X20MG BLI k6d SUKL: 0201367
POR CPS ETD 20X20MG BLI kéd SUKL: 0201368
POR CPS ETD 21X20MG BLI kéd SUKL: 0201369
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0201370
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0201371
POR CPS ETD 42X20MG BLI kéd SUKL: 0201372
POR CPS ETD 50X20MG BLI k6d SUKL: 0201373
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0201374
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0201375
POR CPS ETD 84X20MG BLI kéd SUKL: 0201376
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0201377
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0201378
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0201379
24
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim 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 o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy
Zména hmotnosti potahu peroralnich I€kovych forem nebo zména hmotnosti prazdnych
tobolek
- Enterosolventni 1ékové formy, I1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim, kde je potah kritickym faktorem mechanismu uvoliiovani.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Velka zména vyrobniho procesu, kterd mize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpec€nost a i€innost 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.



Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Vypusténi mezioperacni a priitbézné vyrobni zkousky, které mize mit vyznamny vliv
na celkovou jakost konecného piipravku
Zména v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Rozsiteni schvalenych limitd kontrol v pritbéhu vyrobniho procesu (IPC), které mize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného ptipravku
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Zptisnéni limitt specifikaci
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkréaceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zména v mezioperacnich a prib&znych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limith
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Zména, ktera se zaklada na studii bioekvivalence.
PANADOL PRO DETI 24 mg/ml JAHODA 07/261/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SUS 1X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0192086
POR SUS 1X100ML PET LAG ko6d SUKL: 0192087
POR SUS 1X200ML PET LAG kéd SUKL: 0192088
POR SUS 1X60ML PET LAG kéd SUKL: 0192089
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI kéd SUKL: 0014094



POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kod SUKL: 0014099
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy

OSTEOD 0,5 ng 86/332/02-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kod SUKL 0014607
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014608
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kod SUKL: 0014609
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014610
POR CPS MOL 30X0.5RG BLI kod SUKL: 0014611
POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kod SUKL: 0014612
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitifniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy

OTOBACID N 69/314/97-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: AUR GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0084700
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu Jehly (pouziti jiného plastu))
PARAMAX COMBI 500 mg/65 mg TABLETY 07/880/10-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0156175
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0156176
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0156177
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0156178
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0156179
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklade¢ udajti v redlném cCase)
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 k6d SUKL: 0053535
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0053536
ZR: Zména kontrol v prﬁbéhu vyrobniho procesu ptipravku
PROPAFENON AL 300 13/893/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0053537
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0053538
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0053539




ZR: Zména kontrol v prﬁbéhu vyrobniho procesu ptipravku
REQUIP- MODUTAB 2mg 27/461/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0103046
POR TBL PRO 42X2MG BLI koéd SUKL: 0103047
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0103048
POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176190
POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0176191
POR TBL PRO 84X2MG BLI koéd SUKL: 0176192
ZR: Nahrazeni DDPS souhrnem PSMF: byl ptedlozen souhrn PSMF spole¢nosti
GlaxoSmithKline R&D, MFL1336.
REQUIP- MODUTAB 4 mg 27/463/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0103056
POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0103057
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0176193
POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0176194
ZR: Nahrazeni DDPS souhrnem PSMF: byl pfedlozen souhrn PSMF spole¢nosti
GlaxoSmithKline R&D, MFL1336.
REQUIP- MODUTAB 8 mg 27/464/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0103060
POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0103061
POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0176188
POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0176189
ZR: Nahrazeni DDPS souhrnem PSMF: byl ptedlozen souhrn PSMF spole¢nosti
GlaxoSmithKline R&D, MFL1336.
ROVAMYCINE 1.5 M 1.U. 15/090/92-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 16X1.5MU BLI kéd SUKL: 0098069
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
- 0d jiz schvaleného vyrobce
ROVAMYCINE 3 M. I U. 15/722/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 16X3MU BLI kod SUKL: 0064938
POR TBL FLM 10X3MU BLI kod SUKL: 0075754
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

SEPTONEX ) 5 46/363/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROYV, Ceské republika



B: DRM SPR SOL 1X30ML SPP kod SUKL: 0066503
DRM SPR SOL 1X45ML SPP kéd SUKL: 0092414
DRM SPR SOL 1X100ML SPP kod SUKL: 0122520
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

SEROPRAM 20 mg 30/122/91-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0094950
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
SERTRALIN VIPHARM 100 mg POTAHOVANE TABLETY  30/384/08-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 28X100MG 11 BLI kod SUKL: 0151764
POR TBL FLM 30X100MG II BLI kod SUKL: 0151765
POR TBL FLM 42X100MG II BLI kéd SUKL: 0151766
POR TBL FLM 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0151767
POR TBL FLM 56X100MG II BLI kod SUKL: 0151768
POR TBL FLM 84X100MG II BLI kéd SUKL: 0151769
POR TBL FLM 10X100MG I BLI kéd SUKL: 0151770
POR TBL FLM 14X100MG I BLI kéd SUKL: 0151771
POR TBL FLM 28X100MG I BLI kéd SUKL: 0151772
POR TBL FLM 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0151773
POR TBL FLM 42X100MG I BLI k6d SUKL: 0151774
POR TBL FLM 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0151775
POR TBL FLM 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0151776
POR TBL FLM 84X100MG I BLI kéd SUKL: 0151777
POR TBL FLM 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0151778
POR TBL FLM 10X100MG II BLI kéd SUKL: 0151779
POR TBL FLM 14X100MG II BLI kéd SUKL: 0151780
POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0151781
POR TBL FLM 15X100MG II BLI kéd SUKL: 0151782
POR TBL FLM 15X100MG I BLI kéd SUKL: 0151783
POR TBL FLM 20X100MG II BLI kod SUKL: 0151784
POR TBL FLM 20X100MG I BLI k6d SUKL: 0151785
POR TBL FLM 60X100MG II BLI kod SUKL: 0151786
POR TBL FLM 60X100MG I BLI kod SUKL: 0151787
POR TBL FLM 98X100MG II BLI kod SUKL: 0151788
POR TBL FLM 98X100MG I BLI kod SUKL: 0151789
ZR: 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu




- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
SERTRALIN VIPHARM 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/383/08-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM lOOXSOMG I BLI kéd SUKL: 0151738
POR TBL FLM 10X50MG II BLI k6d SUKL: 0151739
POR TBL FLM 28X50MG II BLI kod SUKL: 0151740
POR TBL FLM 14X50MG II BLI k6d SUKL: 0151741
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0151742
POR TBL FLM 42X50MG II BLI k6d SUKL: 0151743
POR TBL FLM 50X50MG II BLI kod SUKL: 0151744
POR TBL FLM 56X50MG II BLI k6d SUKL: 0151745
POR TBL FLM 84X50MG II BLI kod SUKL: 0151746
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0151747
POR TBL FLM 10X50MG I BLI k6d SUKL: 0151748
POR TBL FLM 14X50MG I BLI k6d SUKL: 0151749
POR TBL FLM 28X50MG I BLI kéd SUKL: 0151750
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0151751
POR TBL FLM 42X50MG I BLI k6d SUKL: 0151752
POR TBL FLM 50X50MG I BLI k6d SUKL: 0151753
POR TBL FLM 56X50MG I BLI kod SUKL: 0151754
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kod SUKL: 0151755
POR TBL FLM 15X50MG I BLI kod SUKL: 0151756
POR TBL FLM 15X50MG II BLI kéd SUKL: 0151757
POR TBL FLM 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0151758
POR TBL FLM 20X50MG II BLI kéd SUKL: 0151759
POR TBL FLM 60X50MG I BLI kod SUKL: 0151760
POR TBL FLM 60X50MG II BLI k6d SUKL: 0151761
POR TBL FLM 98X50MG I BLI kod SUKL: 0151762
POR TBL FLM 98X50MG II BLI kod SUKL: 0151763
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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 nepiedklada zadné nové udaje.

SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro



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

SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

SPOFAX 23/103/87-C

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

B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0088753

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

TENSAMIN 78/170/82-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X5ML/2OOMG AMP kod SUKL: 0004380
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

TEVANEL 35 mg 87/165/09-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0187845

POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0187846

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0187847

POR TBL FLM 10X35MG BLI kod SUKL: 0187848

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0187849

POR TBL FLM 16X35MG BLI kod SUKL: 0187850

POR TBL FLM 30X35MG BLI kéd SUKL: 0187851

POR TBL FLM 4X35MG H BLI k6d SUKL: 0187852

POR TBL FLM 10X35MG H BLI kod SUKL: 0187853

POR TBL FLM 50X35MG H BLI kod SUKL: 0187854
ZR: Zmeéna ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

TISERCIN 68/275/70-S/C



D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B:  INJSOL 10X1ML/25MG AMP kod SUKL: 0001845
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu))
TRAMAL CiPKY 100 mg 65/076/91-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: RCT SUP 5X100MG STR kéd SUKL: 0201128
RCT SUP 10X100MG STR kod SUKL: 0201129
RCT SUP 20X100MG STR kéd SUKL: 0201130
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
TRAMAL INJEKCNI ROZTOK 100 mg/2 ml 65/079/91-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: INJ SOL 5X100MG/2ML AMP kod SUKL: 0201135
INJ SOL 10X100MG/2ML AMP kéd SUKL: 0201136
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
TRAMAL INJEKCNI ROZTOK 50 mg/1 ml 65/078/91-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: INJ SOL 5X50 MG/IML AMP kéd SUKL: 0201134
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
TRAMAL KAPKY 1OO mg/1 mi 65/077/91-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0201131
POR GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0201132
POR GTT SOL 1X96ML PMM kéd SUKL: 0201133
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg 65/873/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI koéd SUKL: 0201137
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0201138
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0201139
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg 65/539/99-C

D:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko



B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0201140
POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0201141
POR TBL PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0201142
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg 65/540/99-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0201143
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0201144
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0201145
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

TRAMAL TOBOLKY 50 mg 65/075/91-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS DUR 10X50MG I BLI kéd SUKL: 0201124
POR CPS DUR 20X50MG I BLI kéd SUKL: 0201125
POR CPS DUR 10X50MG II BLI kéd SUKL: 0201126
POR CPS DUR 20X50MG II BLI kéd SUKL: 0201127
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

TRISEQUENS 56/307/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 3X28(=84) BOX kod SUKL: 0056202
POR TBL FLM 1X28 BOX kéd SUKL: 0096382
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mal4 zména schvalené kontrolni metody




