AKNECOLOR KREMPASTA 46/095/91-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM PST 1X30GM TUB kod SUKL: 0016886

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

AKNECOLOR LIGHT KREMPASTA 46/388/00-C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM PST 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0016885

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

ALPHA D3 0.25 pg 86/869/97-C

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

PP:  Ovalné meékké zelatinové tobolky hnedocervene barvy s vytisténou hodnotou "0,25"
Cernym inkoustem, uvniti ¢iry, svétle zluty olejovy roztok.
Bilé plastova lahvicka (HDPP) s bilym plastovym uzévérem (LDPE), krabicka.
PP lahvicka, krabicka.

B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kod SUKL: 0014329
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC ké6d SUKL: 0014330

ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku

ALPHA D3 0.5 pg 86/096/04-C

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

PP: Ovalné méekkeé Zelatinové tobolky riizové barvy s vytisténou hodnotou 0.5 ¢ernym
inkoustem, uvnitt ¢iry, svétlezluty olejovy roztok.
1.Bila plastova lahvicka (HDPP) s bilym plastovym (LDPE) uzavérem, krabicka.
2. AIVAl blistr (strip), krabicka.
PP lahvicka, krabicka.

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 nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku

ALPHA D3 1 pg 86/870/97-C

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

PP:  Ovalné mékké zelatinové tobolky bézové barvy s vytisténou hodnotou "1,0" Cernym
inkoustem, uvnitf Ciry, svétle zluty olejovy roztok.
Bila plastova lahvicka (HDPP) s bilym plastovym uzavérem (LDPE), krabicka.
PP lahvicka, krabicka.

B:  POR CPS MOL 30X1RG TBC kéd SUKL: 0014398



POR CPS MOL 100X1RG TBC kod SUKL: 0014399
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni ptipravku
AMIOHEXAL 200 13/146/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0059284
POR TBL NOB 50X200MG BLI k6d SUKL: 0059285
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0059286
ZR: Aktualizace specifikaci 1é¢ivého ptipravku (platné pii propousténi a v pribéhu doby
pouzitelnosti)
Predlozeni novych stabilitnich studii.

AMITRIPTYLIN LECIVA 30/553/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: INJSOL 10X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0004079
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

ATROVENT 0,025% 14/821/95-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0092351
ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ zmény CCDS.

ATROVENT N 14/064/03-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  INH SOL PSS 200X20 MCG VNM kod SUKL: 0032992
ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ zmény CCDS.
BELUSHA 3 mg/0,02 mg POTAHOVANE TABLETY 17/069/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0161050
POR TBL FLM 3X28 BLI k6d SUKL: 0161051
POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0172230
POR TBL FLM 13X28 BLI kod SUKL: 0172231
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
CEFTAZIDIM MYLAN 1G 15/423/08-C
D: MYLANS.A.S, SAINT-PRIEST, Francie
B: INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA koéd SUKL: 0127511
INJ+INF PLV SOL 5X1GM VIA kod SUKL: 0127512




INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0127513
INJ+INF PLV SOL 25X1GM VIA kéd SUKL: 0127514
INJ+INF PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0127515

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

CEFTAZIDIM MYLAN 2 G 15/424/08-C

D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie

B: INJ+INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0127516
INJ+INF PLV SOL 5X2GM VIA kod SUKL: 0127517
INJ+INF PLV SOL 10X2GM VIA kéd SUKL: 0127518
INJ+INF PLV SOL 25X2GM VIA kéd SUKL: 0127519
INJ+INF PLV SOL 50X2GM VIA kéd SUKL: 0127520

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- VSichni ostatni

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

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C/P1/001/11

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

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0132523
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0132524

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZR: Dochdazi k aktualizaci textli souhrnu idajli o ptipravku a ptibalové informace v souladu
s texty souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace referencniho ptipravku +
zména podminek uchovavani ptipravku:

CITALOPRAM VITABALANS 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/111/11-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0160300
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0160301
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0160302
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0160303
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0160304
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0160305

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, 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.

CITALOPRAM VITABALANS 40 mg POTAHOVANE TABLETY 30/112/11-C




D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0160306
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0160307
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0160308
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0160309
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0160310
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0160311

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

CONVULEX 21/033/77-SIC
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
PP: Hnéda sklenéna lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem s ochrannym krouzkem a PE
tésnici vlozkou, LDPE néstavec pro horni plnéni a odmérna stiikacka se stupnici od 0
do 3 ml.
B: POR GTT SOL 100ML/30GM LAG kéd SUKL: 0163880
ZR: Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikéatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomtcek pro aplikaci inhalatord s odmétenou
davkou)
- ptidani nebo nahrazeni
Zmeéna tvaru nebo rozmérti vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy

DALACINT 15/131/91-C
D: PFIZER, SPOL. SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0001629
DRM SOL 1X60ML LAG kéd SUKL: 0001634
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)
DAYLETTE 3 mg/0,02 mg POTAHOVANE TABLETY 17/070/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0161048
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0161049
POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0172228
POR TBL FLM 13X28 BLI k6d SUKL: 0172229
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
DICLOFENAC AL 25 29/473/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko




B: POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0058261
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0075603
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0075604
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0075605
PE: 60
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni

DICLOFENAC AL 50 29/144/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0058142

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0089024

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0089025

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0089026
PE: 60
ZR: Zmeéna

- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- v prodejnim baleni
ECOBEC 100 pg EASI BREATHE 14/092/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058780
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody
ECOBEC 250 pg EASI BREATHE 14/093/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  INH SOL PSS 200DAV VNM koéd SUKL: 0058782
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody

ELOCOM 46/168/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
PP: Bezbarvy az skoro bily roztok, bez viditelnych cizich ¢astic.
Bila LDPE lahvicka s LDPE kapacim zafizenim a polypropylenovym nebo HDPE
Sroubovacim uzavérem, papirova krabicka.
B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0192196
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kod SUKL: 0192197
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé a tekuté 1ékové formy

ENAP LV. 58/858/95-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: INJSOL 5X1ML/1.25MG AMP kod SUKL: 0062597
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

GINGIO 120 94/218/06-C
D: SANDOZ S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika



ZR:

POR TBL FLM 120X120MG BLI kéd SUKL: 0013193

POR TBL FLM 60X120MG BLI kéd SUKL: 0013194

POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0013195

Zména za ucelem shody s Evropskym I€ékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- léciva latka

Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

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

- mald zména schvalené kontrolni metody

GINGIO 80 94/217/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0013190

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0013191

POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0013192

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem clenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

- [éciva latka

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

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

- mala zména schvélené kontrolni metody

GINGIO TABLETY 94/064/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0122186

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0122187

POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0122188

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0122189

POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0122190

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0122191

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu

- [éciva latka

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci

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



- mald zména schvalené kontrolni metody

GLUCOPHAGE 1000 mg 18/155/02-C

D:
B:

ZR:

MERCK SANTE, LYON, Francie

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0023796

POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0023797

POR TBL FLM 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0119908

POR TBL FLM 60X1000MG TBC ké6d SUKL: 0119909

POR TBL FLM 120X1000MG TBC kéd SUKL: 0119910

POR TBL FLM 20X1000MG TBC ké6d SUKL: 0119911

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0119912

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0119913

POR TBL FLM 50X1000MG TBC kod SUKL: 0119914

POR TBL FLM 90X1000MG TBC kéd SUKL: 0119915

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0119916

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0119917

POR TBL FLM 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0119918

POR TBL FLM 180X1000MG TBC kod SUKL: 0119919

POR TBL FLM 180X1000MG BLI koéd SUKL: 0119920

POR TBL FLM 600X1000MG BLI kod SUKL: 0119921

POR TBL FLM 600X1000MG TBC kéd SUKL: 0119922

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0128625

POR TBL FLM 1X30X1000MG BLI k6d SUKL: 0201600

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécive latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

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

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

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

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle

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



ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
Vv disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkda,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku.
GLUCOPHAGE 1000 mg PRASEK PRO PERORALNI ROZTOK V SACCICH
18/154/09-C
D:  MERCK SANTE, LYON, Francie
B: PORPLV SOL SCC 30X1000MG SCC kod SUKL: 0130548
POR PLV SOL SCC 60X1000MG SCC kéd SUKL: 0130549
POR PLV SOL SCC 20X1000MG SCC kéd SUKL: 0201603
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku




ZR:

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé

Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udajt o ptipravku
Ptidani vyrobce za propousténi Sarzi.

- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
Vv 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 nepredklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, 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)).
- Vypusténi V}’/robce

GLUCOPHAGE 500 mg 18/824/96-C

D:
B:

MERCK SANTE LYON, Francie

POR TBL FLM 5X10X500MG BLI kéd SUKL: 0023793
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0128624
POR TBL FLM 1X100X500MG BLI kod SUKL: 0164621
POR TBL FLM 9X500MG BLI kod SUKL: 0164622
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0164623
POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL: 0164624
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0164625
POR TBL FLM 40X500MG BLI kod SUKL: 0164626
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0164627
POR TBL FLM 4X15X500MG BLI kéd SUKL: 0164628
POR TBL FLM 6X14X500MG BLI kod SUKL: 0164629
POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0164630
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0164631
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0164632
POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0164633
POR TBL FLM 600X500MG BLI kod SUKL: 0164634
POR TBL FLM 1000X500MG BLI kod SUKL: 0164635
POR TBL FLM 21X500MG TBC kod SUKL: 0164636
POR TBL FLM 30X500MG TBC kod SUKL: 0164637
POR TBL FLM 40X500MG TBC kéd SUKL: 0164638
POR TBL FLM 50X500MG TBC kod SUKL: 0164639
POR TBL FLM 60X500MG TBC kéd SUKL: 0164640
POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0164641
POR TBL FLM 120X500MG TBC kod SUKL: 0164642
POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0164643
POR TBL FLM 400X500MG TBC kod SUKL: 0164644
POR TBL FLM 500X500MG TBC kod SUKL: 0164645
POR TBL FLM 600X500MG TBC kéd SUKL: 0164646



ZR:

POR TBL FLM 1000X500MG TBC kod SUKL: 0164647
POR TBL FLM 2X25X500MG BLI kod SUKL: 0201596
POR TBL FLM 3X20X500MG BLI kéd SUKL: 0201597
POR TBL FLM 4X21X500MG BLI kod SUKL: 0201598
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pifipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piisluSnym nérodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pripravk,
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 nepiedklada Zadné nové udaje.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku.

GLUCOPHAGE 500 mg PRASEK PRO PERORALNI ROZTOK V SACCIiCH

ZR:

18/152/09-C

MERCK SANTE, LYON, Francie

POR PLV SOL SCC 30X500MG SCC kod SUKL: 0130544

POR PLV SOL SCC 60X500MG SCC kéd SUKL: 0130545

POR PLV SOL SCC 20X500MG SCC kéd SUKL: 0201601

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku



- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udajt o ptipravku
Pfidéni mista vyroby kone¢ného ptipravku a malé zmény vyrobniho procesu
- piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym narodnim organem
Vv 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 neptedklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, 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)).

- Vypusténi Vyrobce
GLUCOPHAGE 850 ‘mg 18/825/96-C
D: MERCK SANTE LYON, Francie
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0023794

POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0023795
POR TBL FLM 1X100X850MG BLI kod SUKL: 0164648
POR TBL FLM 8X850MG BLI kod SUKL: 0164649
POR TBL FLM 9X850MG BLI kéd SUKL: 0164650
POR TBL FLM 10X850MG BLI kod SUKL: 0164651
POR TBL FLM 14X850MG BLI kod SUKL: 0164652
POR TBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0164653
POR TBL FLM 21X850MG BLI kéd SUKL: 0164654
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0164655
POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0164656
POR TBL FLM 56X850MG BLI koéd SUKL: 0164657
POR TBL FLM 3X20X850MG BLI kéd SUKL: 0164658
POR TBL FLM 84X850MG BLI kod SUKL: 0164659
POR TBL FLM 90X850MG BLI kod SUKL: 0164660
POR TBL FLM 120X850MG BLI kéd SUKL: 0164661
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0164662
POR TBL FLM 600X850MG BLI kod SUKL: 0164663
POR TBL FLM 1000X850MG BLI kéd SUKL: 0164664
POR TBL FLM 30X850MG TBC kéd SUKL: 0164665
POR TBL FLM 60X850MG TBC kod SUKL: 0164666
POR TBL FLM 200X850MG TBC kéd SUKL: 0164667
POR TBL FLM 300X850MG TBC kéd SUKL: 0164668
POR TBL FLM 600X850MG TBC kéd SUKL: 0164669
POR TBL FLM 4X15X850MG BLI kod SUKL: 0201599

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu



nebo kone¢ného pitipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti 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 néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pridani 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/zkousSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu tidajt o 1é¢ivém piipravku.

GLUCOPHAGE 850 mg PRASEK PRO PERORALNI ROZTOK V SACCIiCH

ZR:

18/153/09-C
MERCK SANTE, LYON, Francie
POR PLV SOL SCC 30X850MG SCC kéd SUKL: 0130546
POR PLV SOL SCC 60X850MG SCC kod SUKL: 0130547
POR PLV SOL SCC 20X850MG SCC kéd SUKL: 0201602
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni sarzi
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
Zmeéna nazvu lécivého piipravku
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udajt o ptipravku
Ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi.
Harmonizace ptibalové informace a souhrnu udajt o 1é€ivém piipravku
- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti 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.



Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€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)).

- Vypusténi vyrobce

IMACORT 46/088/91-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM CRM 1X20GM TUB kod SUKL: 0016467

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

IMAZOL KREMPASTA 46/090/91-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenské republika

B: DRM PST 1X30GM TUB kod SUKL: 0016895

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

IMAZOL PLUS 46/089/91-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenské republika

B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0016896

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

INTRATECT 100 G/L INFUZNI ROZTOK 59/691/12-C

D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Némecko

B: INF SOL 1X10ML/IGM VIA kéd SUKL: 0189241
INF SOL 1X50ML/5GM VIA kod SUKL: 0189242
INF SOL 1X100ML/10GM VIA kéd SUKL: 0189243
INF SOL 1X200ML/20GM VIA kéd SUKL: 0189244
Doporucuje se pouzit ptipravek ihned po otevieni.

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z divodu novych udajl o jakosti, ptfedklinickych udajt, klinickych idaji nebo tdaji o
farmakovigilanci

IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID ACTAVIS 150 mg/12,5 mg 58/028/12-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL. 0182382
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0182383
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182384
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0182385
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0182386
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0182387
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182388




POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182389
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0182390
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0182391
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 referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZID ACTAVIS 300 mg/12,5 mg 58/029/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL. 0182392
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182393
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0182394
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182395
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0182396
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182397
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182398
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182399
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0182400
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0182401
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 nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 300 mg/25 mg 58/030/12-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL. 0182402
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182403
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0182404
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182405
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0182406
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0182407
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182408
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0182409
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0182410
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0182411
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
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




KLACID 125 mg/5 mI 15/634/94-C

D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie

B: POR GRA SUS 1X6OML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481

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

KLACID 250 15/1157/94-C

D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0083615

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

KLACID 250 mg/5 mI 15/355/98-C

D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie

B: POR GRA SUS IXSOML LAG kod SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0053800

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

KLACID 500 15/374/97-C

D:  ABBOTT LABORATORIES LTD., MAIDENHEAD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0010081
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0053853

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

KLACID I.V. 15/236/99-C

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0137499

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

KLACID SR 15/062/98-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD., MAIDENHEAD, Velké Britanie
B: POR TBL RET 10X500MG-D BLI k6d SUKL: 0032544

POR TBL RET 12X500MG-D BLI k6d SUKL: 0032545



POR TBL RET 14X500MG-D BLI k6d SUKL: 0032546
POR TBL RET 16X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032547
POR TBL RET 20X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032548
POR TBL RET 7X500MG BLI kéd SUKL: 0053189
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce

LAIF 900 mg 94/174/13-C
D: STEIGERWALD ARZNEIMITTELWERK GMBH, DARMSTADT, Némecko
B:  POR TBL FLM 20X900MG BLI kéd SUKL: 0201593

POR TBL FLM 60X900MG BLI kéd SUKL: 0201594

POR TBL FLM 100X900MG BLI kod SUKL: 0201595
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku

(Pavodni ndzev: MACHURICUM 900 MG)

LAMICTAL 100 mg 21/483/96-C/C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL MND+SUS 30X100MG BLI kod SUKL: 0042586
POR TBL MND+SUS 10X100MG BLI k6d SUKL: 0144044
POR TBL MND+SUS 50X100MG BLI k6d SUKL: 0144045
POR TBL MND+SUS 56X100MG BLI k6d SUKL: 0144046
POR TBL MND+SUS 60X100MG BLI k6d SUKL: 0144047
POR TBL MND+SUS 90X 100MG BLI k6d SUKL: 0144048
POR TBL MND+SUS 100X100MG BLI kod SUKL: 0144049
POR TBL MND+SUS 200X100MG BLI kod SUKL: 0144050
POR TBL MND+SUS 14X100MG BLI k6d SUKL: 0151065
POR TBL MND+SUS 28X100MG BLI k6d SUKL: 0151066
POR TBL MND+SUS 42X100MG BLI k6d SUKL: 0151067
POR TBL MND+SUS 98X100MG BLI k6d SUKL: 0151068
POR TBL MND+SUS 196X100MG BLI kod SUKL: 0151069

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, 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 zmény (zmén), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych

udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

LAMICTAL 100 mg 21/802/92-C/C




ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0017141

POR TBL NOB 100X100MG BLI k6d SUKL: 0017143

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0144015

POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0144016

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0144017

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0144018

POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0151055

POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0151056

POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0151057

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢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)).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které¢ ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

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

LAMICTAL 2 mg 21/330/01-C

D:
B:
ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL MND+SUS 30X2MG TBC kéd SUKL: 0059691

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

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

- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

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

LAMICTAL 25 mg 21/802/92-A/C

D:
B:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0017131
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0017133
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0017135



POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0144004
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0144005
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0144006
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0144007
POR TBL NOB 21X25MG START BAL BLI k6d SUKL: 0144008
POR TBL NOB 42X25MG START BAL BLI kod SUKL: 0144009
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0151058
ZR: Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Glaxo Wellcome GmbH & Co.KG, Industriestrasse 32 36, 23843 Bad Oldesloe,
Némecko.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym 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 dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
LAMICTAL 25 mg 21/483/96-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL MND+SUS 30X25MG BLI kod SUKL: 0042585
POR TBL MND+SUS 10X25MG BLI kéd SUKL: 0144024
POR TBL MND+SUS 14X25MG BLI kéd SUKL: 0144025
POR TBL MND+SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0144026
POR TBL MND+SUS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0144027
POR TBL MND+SUS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0144028
POR TBL MND+SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0144029
POR TBL MND+SUS 56X25MG BLI kod SUKL: 0144030
POR TBL MND+SUS 60X25MG BLI kéd SUKL: 0144031
POR TBL MND+SUS 21X25MG START BLI kod SUKL: 0144042
POR TBL MND+SUS 42X25MG START BLI kod SUKL: 0144043
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€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)).

LAMICTAL 5 mg 21/483/96-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0084167
POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kod SUKL: 0144019
POR TBL MND+SUS 14X5MG BLI kod SUKL: 0144020
POR TBL MND+SUS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0144021
POR TBL MND+SUS 50X5MG BLI kod SUKL: 0144022
POR TBL MND+SUS 56X5MG BLI k6d SUKL: 0144023
POR TBL MND+SUS 42X5MG BLI kod SUKL: 0151061
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, ndsledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
LAMICTAL 50 mg 21/802/92-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0017137
POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0017139
POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0144010
POR TBL NOB 56X50MG BLI k6d SUKL: 0144011
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0144012
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0144013
POR TBL NOB 42X50MG START BAL BLI k6d SUKL: 0144014
POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0151059
POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0151060
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgdnem 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 zmény (zmén), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych




udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

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

LAMISIL 26/417/91-S/C

D:
B:

PE:
ZR:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM CRM 1X7. 5GM TUB kéd SUKL: 0015891
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0015892
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151437
36

Zména

- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- v prodejnim baleni

LIPANTHYL NT 145 mg 31/214/05-C

D:
B:

ZR:

LABORATOIRES FOURNIER S.A.S., SURESNES, Francie
POR TBL FLM 10X145 MG BLI koéd SUKL: 0019463
POR TBL FLM 20X145 MG BLI k6d SUKL: 0019464
POR TBL FLM 28X 145 MG BLI koéd SUKL: 0019465
POR TBL FLM 30X145 MG BLI kéd SUKL: 0019466
POR TBL FLM 50X145 MG BLI kéd SUKL: 0019467
POR TBL FLM 84X145 MG BLI kéd SUKL: 0019468
POR TBL FLM 90X145 MG BLI koéd SUKL: 0019469
POR TBL FLM 98X 145 MG BLI kéd SUKL: 0019470
POR TBL FLM 100X145 MG BLI k6d SUKL: 0019471
POR TBL FLM 280X 145 MG BLI k6d SUKL: 0019472
POR TBL FLM 300X145 MG BLI k6d SUKL: 0019473
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
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 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.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

LIPFIX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/312/12-C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 4X10MG I BLI kod SUKL: 0201457
POR TBL FLM 4X10MG II BLI k6d SUKL: 0201458
POR TBL FLM 7X10MG II BLI k6d SUKL: 0201459
POR TBL FLM 7X10MG I BLI k6d SUKL: 0201460
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0201461
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0201462
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0201463



ZR:

POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0201464
POR TBL FLM 20X10MG I BLI k6d SUKL: 0201465
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0201466
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0201467
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0201468
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kéd SUKL: 0201469
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0201470
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0201471
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0201472
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0201473
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0201474
POR TBL FLM 84X10MG II BLI kod SUKL: 0201475
POR TBL FLM 84X10MG I BLI kod SUKL: 0201476
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0201477
POR TBL FLM 98X10MG II BLI kéd SUKL: 0201478
POR TBL FLM 100X 10MG II BLI k6d SUKL: 0201479
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0201480
POR TBL FLM 200X10MG I H BLI k6d SUKL: 0201481
POR TBL FLM 200X10MG II H BLI k6d SUKL: 0201482
POR TBL FLM 500X10MG II H BLI k6d SUKL: 0201483
POR TBL FLM 500X10MG I H BLI k6d SUKL: 0201484
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0201485
Zmeéna nazvu lécivého pripravku

- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice
(dfive: Atorvastatin Pfizer 10 mg potahované tablety)

LIPFIX 20 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 4X20MG I BLI kéd SUKL: 0201486
POR TBL FLM 4X20MG II BLI kéd SUKL: 0201487
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0201488
POR TBL FLM 7X20MG I BLI k6d SUKL: 0201489
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0201490
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0201491
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0201492
POR TBL FLM 14X20MG I BLI kod SUKL: 0201493
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kod SUKL: 0201494
POR TBL FLM 20X20MG 11 BLI k6d SUKL: 0201495
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0201496
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0201497
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0201498
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0201499
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0201500
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kod SUKL: 0201501
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0201502
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0201503
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0201504
POR TBL FLM 84X20MG I BLI kod SUKL: 0201505
POR TBL FLM 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0201506
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0201507

31/313/12-C



POR TBL FLM 100X20MG II BLI k6d SUKL: 0201508
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kod SUKL: 0201509
POR TBL FLM 200X20MG I H BLI k6d SUKL: 0201510
POR TBL FLM 200X20MG II H BLI k6d SUKL: 0201511
POR TBL FLM 500X20MG II H BLI kod SUKL: 0201512
POR TBL FLM 500X20MG I H BLI k6d SUKL: 0201513
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0201514

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku

- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice

(dfive: Atorvastatin Pfizer 20 mg potahované tablety)

LIPFIX 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/314/12-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 4X40MG I BLI kéd SUKL: 0201515
POR TBL FLM 4X40MG II BLI kéd SUKL: 0201516
POR TBL FLM 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0201517
POR TBL FLM 7X40MG I BLI k6d SUKL: 0201518
POR TBL FLM 10X40MG I BLI k6d SUKL: 0201519
POR TBL FLM 10X40MG II BLI k6d SUKL: 0201520
POR TBL FLM 14X40MG 11 BLI kod SUKL: 0201521
POR TBL FLM 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0201522
POR TBL FLM 20X40MG I BLI kod SUKL: 0201523
POR TBL FLM 20X40MG II BLI k6d SUKL: 0201524
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0201525
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0201526
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kod SUKL: 0201527
POR TBL FLM 30X40MG II BLI kéd SUKL: 0201528
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0201529
POR TBL FLM 50X40MG I BLI kod SUKL: 0201530
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0201531
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0201532
POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0201533
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0201534
POR TBL FLM 98X40MG I BLI kod SUKL: 0201535
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0201536
POR TBL FLM 100X40MG II BLI k6d SUKL: 0201537
POR TBL FLM 100X40MG I BLI kod SUKL: 0201538
POR TBL FLM 200X40MG I H BLI k6d SUKL: 0201539
POR TBL FLM 200X40MG II H BLI kéd SUKL: 0201540
POR TBL FLM 500X40MG II H BLI kéd SUKL: 0201541
POR TBL FLM 500X40MG I H BLI k6d SUKL: 0201542
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0201543

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku

- U nérodné registrovanych piipravki v Ceské republice

(dfive: Atorvastatin Pfizer 10 mg potahované tablety)

MEDISOL BIO 87/173/03-C
D: MEDITES PHARMA, SPOL. S R.0., ROZNOV POD RADHOSTEM, Cesk4 republika
B: DLP HFL SOL 1X4.8LT+SO VAK kéd SUKL: 0032221

DLP HFL SOL 2X4.8LT+SO VAK kod SUKL: 0032222



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

MEDISOL BIl4 87/174/03-C

D: MEDITES PHARMA, SPOL. S R.O., ROZNOV POD RADHOSTEM, Ceska republika

B: DLP HFL SOL 1X4.8LT+SO VAK kod SUKL: 0032223
DLP HFL SOL 2X4.8LT+SO VAK kéd SUKL: 0032224

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

MESOCAIN 01/013/73-SIC
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: URT GEL 1X20GM/2OOMG TUB kod SUKL: 0002684
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

NIZORAL 26/230/80-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0031109
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0054516
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pripravku v bodu 4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
OLFEN 140 mg LECIVE NAPLASTI 29/509/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP MED 2X140MG SCC kéd SUKL: 0201453
DRM EMP MED 5X140MG SCC kéd SUKL: 0201454
DRM EMP MED 10X140MG SCC kéd SUKL: 0201455
DRM EMP MED 14X140MG SCC ko6d SUKL: 0201456
ZR: Zména nazvu lé€ivého pripravku
- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice
( dfive: UNO 140 mg naplasti)
OPHTAL 64/525/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
PP: Ciry bezbarvy roztok aromatické viing.
25 ml plastova lahvicka s bilym kapacim zatfizenim a bilym PE pojistnym uzavérem,
krabicka (do baleni je vloZena vyplachovaci vanicka).
B: OPH AQA 4X25ML PLAST LGT kod SUKL: 0201452
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite pied
chladem a mrazem.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku
Zména (nahrazeni) mista vyroby pfipravku vcetné propousténi
Zména specifikace 1éCivych latek
Zména specifikace pomocnych latek




Zm¢éna slozeni piipravku

Zména velikosti vyrobni Sarze ptipravku
Zmeéna vyrobniho postupu ptipravku

Zména specifikace kone¢ného ptipravku
Zmeéna - aktualizace vnitiniho obalu

Zména v pomocnych latkach

Ptfidani testu na mikrobiologickou nezavadnost

OPTIRAY 300 48/890/92-C/C
. MALLINCKRODT DEUTSCHLAND GMBH, HENNEF, Némecko
B: INJ SOL 10X20ML(A) VIA kéd SUKL: 0200421
INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0200422
INJ SOL 10X75ML(A) VIA kod SUKL: 0200423
INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0200424
INJ SOL 10X150ML(A) VIA kéd SUKL: 0200425
INJ SOL 10X200ML(A) VIA kéd SUKL: 0200426
INJ SOL 10X30ML(B) ISP kéd SUKL: 0200427
INJ SOL 10X50ML(B) ISP kéd SUKL: 0200428
INJ SOL 10X50ML(C) ISP kéd SUKL: 0200429
INJ SOL 10X100ML(C) ISP kéd SUKL: 0200430
INJ SOL 10X125ML(C) ISP k6d SUKL: 0200431
INJ SOL 10X10ML(A) VIA kod SUKL: 0200432
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody

OPTIRAY 320 48/890/92-D/C
: MALLINCKRODT DEUTSCHLAND GMBH, HENNEF, Némecko
B: INJ SOL 10X50ML(A) VIA kéd SUKL: 0200433
INJ SOL 10X50ML(B) ISP k6d SUKL: 0200434
INJ SOL 10X50ML(C) ISP k6d SUKL: 0200435
INJ SOL 10X100ML(C) ISP kod SUKL: 0200436
INJ SOL 10X125ML(C) ISP kod SUKL: 0200437
INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0200438
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mala zména schvélené kontrolni metody

OPTIRAY 350 48/890/92-E/C
: MALLINCKRODT DEUTSCHLAND GMBH, HENNEF, Némecko
B:  INJ SOL 10X30ML(A) VIA kod SUKL: 0200439
INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0200440
INJ SOL 10X200ML(A) VIA kéd SUKL: 0200441
INJ SOL 10X50ML(B) ISP k6d SUKL: 0200442
INJ SOL 10X50ML(C) ISP k6d SUKL: 0200443
INJ SOL 10X100ML(C) ISP kod SUKL: 0200444
INJ SOL 10X125ML(C) ISP kod SUKL: 0200445
INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0200446
INJ SOL 5X500ML(A) VIA kod SUKL: 0200447
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mala zména schvalené kontrolni metody




ORFIRIL 300 21/142/92-BIC

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

PP:  150- bilé az lehce nazloutlé kulaté bikonvexni enterosolventni tablety o priméru 8,1-8,5
mm.
300- bilé az lehce nazloutl¢ kulaté bikonvexni enterosolventni tablety o priméru 10,2-
10,5 mm.
600- bil¢ az lehce nazloutlé ovalné bikonvexni enterosolventni tablety
Orfiril 150 - Baleni obsahujici 50 a 100 enterosolventnich tablet: bezbarva sklenéna
lahvicka s PE vickem, krabic¢ka
Orfiril 300 - Baleni obsahujici 50 enterosolventnich tablet: bezbarva sklenéna lahvicka
s PE vickem nebo bila PE lahvicka se Sroubovacim PP uzavérem, krabicka
Orfiril 300 - Baleni obsahujici 100 enterosolventnich tablet: bila PP lahvicka s PE
vickem nebo bila PE lahvicka se Sroubovacim PP uzavérem, krabicka
Orfiril 600 - Baleni obsahujici 50 enterosolventnich tablet: bila PP lahvicka s PE
vickem nebo bila PE lahvicka se Sroubovacim PP uzavérem, krabicka

B: POR TBL ENT 50X300MG SKLO TBC kod SUKL: 0061184
POR TBL ENT 100X300MG PP TBC kéd SUKL: 0061187
POR TBL ENT 100X300MG PE TBC kod SUKL: 0125443
POR TBL ENT 50X300MG PE TBC kéd SUKL: 0201451

ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy

PENTASA SLOW RELEASE TABLETS1G 29/011/11-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR TBL PRO 60X1GM BLI kéd SUKL: 0157787
ZR: Zména velikosti SarZe 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zpiisnéni limith ve specifikaci
Poznamka: Pozor! Pﬁpravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).
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: 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




PROPAFENON AL 300 13/893/99-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0053537

POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0053538

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0053539

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

- od jiz schvaleného vyrobce

QUETIAPIN SANDOZ 100 mg 68/599/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
POR TBL FLM lXIOOMG BLI k6d SUKL: 0122660
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122661
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0122662
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0122663
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0122664
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0122665
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0122666
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0122667
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122668
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0122669
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0122670
POR TBL FLM 100X100MG TBC ké6d SUKL: 0122671
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122672
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0169715
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0172052
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0172053
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0172054
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0172055
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0172056
POR TBL FLM 240X 100MG BLI kéd SUKL: 0172057
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni 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 nepiedklada zadné nové udaje.
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravkd.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni



proces konecného ptipravku

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

- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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.

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg 68/600/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0122647
POR TBL FLM 3X200MG BLI kéd SUKL: 0122648
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0122649
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0122650
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0122651
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0122652
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0122653
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0122654
POR TBL FLM 60X200MG TBC ké6d SUKL: 0122655
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0122656
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0122657
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122658
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI k6d SUKL: 0122659
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0169716
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0172058
POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0172059
POR TBL FLM 98X200MG BLI kéd SUKL: 0172060
POR TBL FLM 120X200MG BLI kod SUKL: 0172061
POR TBL FLM 180X200MG BLI kod SUKL: 0172062
POR TBL FLM 240X200MG BLI kéd SUKL: 0172063
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.



Nahrazeni nebo pfidani 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 Ié¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

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

- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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.

QUETIAPIN SANDOZ 25 mg 68/598/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0122673
POR TBL FLM 3X25MG BLI kod SUKL: 0122674
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0122675
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0122676
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0122677
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122678
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0122679
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0122680
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122812
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0122813
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0122814
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122815
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI koéd SUKL: 0122816
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0172046
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0172047
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0172048
POR TBL FLM 180X25MG BLI kod SUKL: 0172049
POR TBL FLM 240X25MG BLI k6d SUKL: 0172050
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kod SUKL: 0172051
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného pripravku

- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, vetné propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki.
Pfidani alternativniho mista vyroby, baleni kontroly a propousténi Sarzi.

SECTRAL 400 mg 58/671/92-C

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

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0080058
ZR: Zména tvaru nebo rozmérd vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové forrny
SODIUM IODIDE (I 131) INJECTION 88/765/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ+POR SOL 37MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046851
INJ+POR SOL 185MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046852
INJ+POR SOL 370MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046853
INJ+POR SOL 740MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046854
INJ+POR SOL 1850MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046855
INJ+POR SOL 3700MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046856
INJ+POR SOL 74MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046857
INJ+POR SOL 555MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046858
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
SODIUM IODIDE (I 131) INJECTION 88/765/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ+POR SOL 37MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046851

INJ+POR SOL 185MB EXP:W VIA ko6d SUKL: 0046852



INJ+POR SOL 370MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046853
INJ+POR SOL 740MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046854
INJ+POR SOL 1850MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046855
INJ+POR SOL 3700MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046856
INJ+POR SOL 74MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046857
INJ+POR SOL 555MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046858
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

SPASMED 15 73/393/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL 0017162

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0017163

POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0155777

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zmenSeni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze

SPASMED 30 73/666/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL 0124902
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0124903
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zmenSeni do 1/10 piivodni velikosti SarZe

TAXIER 100 mg 83/874/09-C
D: ZENTIVA AS., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0200706
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0200707
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0200708
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

TAXIER 50 mg 83/873/09-C
D: ZENTIVA A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: PORTBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0200703
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0200704
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0200705
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci



Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
TEVABONE 70 mg TABLETY A 1 MIKROGRAM MEKKE TOBOLKY 87/383/12-C
D: TEVAPHARMAB.V., UTRECHT, Nizozemsko
PP: Tableta a mékka tobolka
Acidum alendronicum 70 mg tablety:
Bil¢ az tém¢et bilé kulaté, na obou stranach ploché tablety se zkosenymi hranami, s
vyrazenym "T" na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strané.
Alfacalcidolum 1 mikrogram mékké tobolky:
Neprtihledné, ovalné bilé az témert bilé mekké tobolky s cernym potiskem "1.0".
Acidum alendronicum 70 mg tablety: Al/Al blistrovy strip
Alfacalcidolum 1 mikrogram mékké tobolky: Al/Al blistrovy strip
B: POR TBL NOB+CPS MOL 2+14 BLI kéd SUKL: 0166450
POR TBL NOB+CPS MOL 4+28 BLI kéd SUKL: 0166451
POR TBL NOB+CPS MOL 8+56 BLI kod SUKL: 0166452
POR TBL NOB+CPS MOL 12+84 BLI kod SUKL: 0166453
ZR: Zmeéna nebo ptidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackéach
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, 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)).
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihé kontrola/zkouSeni Sarzi
piidani mista batch control pro tablety
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

TOBRADEX 64/706/99-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0057866

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

TOBRADEX 64/706/99-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0057866

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci na zakladé
doporuceni FI/W/OO2/deS/001.

TOBRADEX OCNi MAST 64/170/06-C
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

B: OPH UNG 3.5GM TUB kéd SUKL: 0014479



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

TOBREX 64/128/91-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0093207

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

TOBREX 64/106/87-C

D:  ALCON-COUVREUR N.V.,, PUURS, Belgie

B: OPHGTT SOL 1X5ML/15MG UGT kod SUKL: 0086264

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

TOBREX LA 64/257/05-C

D: ALCON CUSIS.A., BARCELONA, Spanelsko

B: OPH GTT SOL SML/ISMG SCP kod SUKL: 0013973

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

TOMUDEX 44/387/00-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: INF PLV SOL 1X2MG VIA kéd SUKL: 0146121

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C

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

B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0004160

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

VENOFER 12/051/04-C
D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B:  INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0017991
INJ SOL 5X5ML VIA kod SUKL: 0199666
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem

VESSEL DUE F 85/670/92-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO, Italie

B:  INJSOL 10X2ML/600LSU AMP kod SUKL: 0096117

ZR: Zména specifikace ptfipravku- zatazeni kontroly ¢astic, vypusténi zastaralé biologické
zkousky:

WELLBUTRIN SR 30/067/01-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0047544
POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0047545
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0047546
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci

ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0091763
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem
ZOLEDRONIC ACID STADA 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
87/650/12-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181475
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181476
ZR: Zména v piibalové informaci, kterad nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku
ZOVIRAX DUO 50 mg/G+10 mg/G KREM 46/200/10-C
D: BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0180938
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Pfidani novych zkousek a limitt







