ACICLOVIR AL KREM 46/336/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kéd SUKL: 0047714
DRM CRM 1X5GM/250MG TUB kéd SUKL: 0047715
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
ALDACTONE-AM PU LE 50/009/74-S/C
D: RIEMSER PHARMA GMBH, GREIFSWALD - INSEL RIEMS, Némecko
B: INJ 10X10ML/200MG AMP kod SUKL: 0201384
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

APO-MOCLOB 150 30/085/04-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 3OX150MG TBC kod SUKL: 0107873
POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0107874
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0107875
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
APO-MOCLOB 300 30/086/04-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X300MG TBC kod SUKL: 0107870
POR TBL FLM 50X300MG TBC kod SUKL: 0107871
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0107872
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

APO-PAROX 30/144/03-C

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

B: PORTBLFLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC ké6d SUKL: 0107848

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

APO-TAMIS 87/503/06-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 1OOXO,4MG BLI k6d SUKL: 0024718
POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0024720
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0107577
POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0107578
POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0184223
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0184224
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku



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

ATENOLOL AL 100 77/411/01-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0002710
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0002720
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0042511

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

ATENOLOL AL 25 77/409/01-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0058659
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0058660
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0058661

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

ATENOLOL AL 50 77/410/01-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0002949
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0002950
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0002951

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

AUGMENTIN DUO 15/265/00-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SUS 1X140ML+ ODM LAG kod SUKL: 0044793
POR PLV SUS 1X35ML + STR LAG kod SUKL: 0084791
POR PLV SUS 1X70ML+ODM LAG kéd SUKL: 0084792
POR PLV SUS 1X35ML + ODM LAG kod SUKL: 0201621
POR PLV SUS 1X70ML+STR LAG kéd SUKL: 0201622
POR PLV SUS 1X140ML+ STR LAG kod SUKL: 0201623
POR PLV SUS 1X70ML+LZICKA LAG kod SUKL: 0201624
POR PLV SUS 1X140ML+ LZICKA LAG kod SUKL: 0201625
POR PLV SUS 1X35ML + LZICKA LAG kod SUKL: 0201626
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice




2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu piezkoumani a
aktualizace ma slouzit k této harmonizaci
CEENU LOI\/IUSTINE (CCNU) 100 mg 44/016/77-B/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0064653
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivé latky
Zmeéna ve V}’Irobnim postupu lé¢ive latky (piidani dal§iho kroku)
CEENU LOI\/IUSTINE (CCNU) 40 mg 44/016/77-AlIC
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 20X40MG TBC ké6d SUKL: 0064652
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivé latky
Zmeéna ve vyrobnim postupu 1é¢ivé latky (pfidani dalsiho kroku)

CONVULEX 21/037/82-SIC

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0163879

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

CONVULEX 21/033/77-SIC

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR GTT SOL 100ML/30GM LAG kod SUKL: 0163880

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

CONVULEX 150 21/032/77-A/C

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X150MG BLI kod SUKL: 0163881

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

CONVULEX 300 21/032/77-BIC

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X300MG BLI kéd SUKL: 0163882

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky

CONVULEX 500 21/032/77-CIC

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X500MG BLI kéd SUKL: 0163883

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



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky

CYTEAL 32/290/98-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM LIQ 1X250ML LAG kod SUKL: 0098190
DRM LIQ 1X500ML LAG kod SUKL: 0098191
DRM LIQ 1X1000ML LAG kod SUKL: 0098192
ZR: Zmeéna specifikaci kone¢ného piipravku.

DALACINC 15/111/74-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X2ML/3OOMG 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: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)
DALACIN VAGINALNi KREM 54/360/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: VAGCRM 1X20GM/4OOMG TUB kod SUKL: 0015219
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015220
VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kod SUKL: 0015221
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015222
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

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

POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0014723

POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724
ZR: Zména ve V}'Irobnim procesu - kontrola kritickych krokti a meziproduktt
DORZOLAMID/TIMOLOL TEVA 20 mg/ml+5 mg/ml 64/440/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: OPHGTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0134837

OPH GTT SOL 2X5ML LGT kéd SUKL: 0134838

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0134839

OPH GTT SOL 6X5ML LGT kod SUKL: 0134840
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1€¢ivych piipravki

- Jind zména
ESCIRDEC NEO 10 mg 30/436/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0170309

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0170311




POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170312
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170313
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170314
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170315
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170316
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0170317
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0170318
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170319
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170320
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0170321
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170322
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170323
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170324
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170325
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0170326
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0170327
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0170328
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170329
POR TBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0170330
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0170331
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0170332
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0170333
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0170334
PE: Blistr z OPA-AI-PVC/AI - Escirdec NEO 10 mg - 2 roky
HDPE lahvicka - Escirdec Neo 10 mg - 3 roky
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
ESCIRDEC NEO 20 mg 30/437/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0170310
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0170335
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0170336
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0170337
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0170338
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170339
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0170340
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170341
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170342
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170343
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170344
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0170345




POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0170346
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0170347
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0170348
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0170349
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0170350
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0170351
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0170352
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0170353
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0170354
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0170355
POR TBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0170356
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0170357
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0170358
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych 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 dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

FAKTU 23/126/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT SUP 20 STR kod SUKL: 0019378
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0093127
ZR: Rozsifeni limitu pro reaktant pouZivany pfi vyrobe l1écivé latky Policresulenum.

FAKTU 23/125/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0093124
RCT UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0151832
ZR: Rozsiteni limitu pro reaktant pouZivany pfi vyrobé l1écivé latky Policresulenum

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C
D:  INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI k6d SUKL: 0023519
POR CPS DUR 28X200MG BLI kod SUKL: 0023521
POR CPS DUR 30X200MG BLI koéd SUKL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI kéd SUKL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kod SUKL: 0023530
ZR: Ptidani vyrobce kone¢ného piipravku (vyroba véetné propousténi) a s tim spojena
zména vyroby kone¢ného ptipravku
Zména vyrobniho procesu

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C



D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI kéd SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI kéd SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0023518
ZR: Prtidani vyrobce konecného ptipravku (vyroba véetné propousténi) a s tim spojena
zména vyroby kone¢ného piipravku
Zmeéna vyrobniho procesu
FEXIGRA TABLETY 120 mg 24/265/10-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 100X120MG BLI kod SUKL: 0124900
POR TBL FLM 10X120MG BLI kéd SUKL: 0164034
POR TBL FLM 20X120MG BLI kéd SUKL: 0164035
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0164036
POR TBL FLM 50X120MG BLI k6d SUKL: 0164037
POR TBL FLM 60X120MG BLI k6d SUKL: 0164038
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

FEXIGRA TABLETY 180 mg 24/266/10-C
D: CIPLAUKLTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 100X180MG BLI k6d SUKL: 0124901
POR TBL FLM 10X180MG BLI k6d SUKL: 0164029
POR TBL FLM 20X180MG BLI k6d SUKL: 0164030
POR TBL FLM 30X180MG BLI k6d SUKL: 0164031
POR TBL FLM 50X180MG BLI k6d SUKL: 0164032
POR TBL FLM 60X180MG BLI kod SUKL: 0164033
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi

FLAVOBION 80/176/82-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kéd SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kéd SUKL: 0180146
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy

FOKUSIN 87/087/05-C/P1/001/12
D: ZENTIVA A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0132611
ZR: Aktualizace textl souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace v souladu s texty
souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace referen¢niho piipravku
- zména pomocné latky:



- zména drzitele rozhodnuti o registraci soubézné dovéazeného piipravku:
- zmeéna V}'/robce soubézné dovazeného ptipravku:

GELDOREN 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/483/10-C

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

B: POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0191446
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0191447
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0191448
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0191449
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0191450
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0191451
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0191452

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
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 nepiedklada zadné nové udaje.
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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé Zadné nové Udaje.

GELDOREN 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/484/10-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0191453
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0191454
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0191455
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0191456
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0191457
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0191458
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0191459

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku

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

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



GELDOREN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/482/10-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0191439
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0191440
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0191441
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0191442
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0191443
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0191444
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0191445
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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.

GELDOREN 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/485/10-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
POR TBL FLM 6X300MG BLI kéd SUKL: 0191460
POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0191461
POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0191462
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0191463
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0191464
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0191465
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

HOTEMIN 29/111/99-C

D:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko



INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kéd SUKL: 0068649

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi

INFLAMALGIN 10 mg/l G

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X35GM TUB ké6d SUKL: 0200260
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0200261
DRM GEL 1X100GM TUB kod SUKL: 0200262
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci
ISOTREXIN
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Zména velikosti Sarze pripravku

ISOZYLORAM 10 mg

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0161167
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161168
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161169
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0198113
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198114
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0198115
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198116

29/408/97-C

46/052/03-C

30/340/10-C

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat 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.

LESCOL XL

D:
B:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republlka

POR TBL PRO 7X80MG BLI kod SUKL: 0016054

POR TBL PRO 4X7X80MG BLI kod SUKL: 0016055
POR TBL PRO 14X7X80MG BLI kéd SUKL: 0119511
POR TBL PRO 28X80MG TBC kéd SUKL: 0200992
POR TBL PRO 30X80MG TBC kod SUKL: 0200993
POR TBL PRO 50X80MG TBC kod SUKL: 0200994
POR TBL PRO 98X80MG TBC kod SUKL: 0200995
POR TBL PRO 2X50X80MG TBC kod SUKL: 0200996
POR TBL PRO 1X100X80MG TBC kéd SUKL: 0200997
POR TBL PRO 15X20X80MG HOSP TBC kod SUKL: 0200998

31/127/01-C



POR TBL PRO 30X20X80MG HOSP TBC ké6d SUKL: 0200999
POR TBL PRO 2X14X80MG BLI kod SUKL: 0201000
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0201001
POR TBL PRO 7X14X80MG BLI kod SUKL: 0201002
POR TBL PRO 28X1X80MG BLI kod SUKL: 0201003
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0201004
POR TBL PRO 42X80MG BLI kéd SUKL: 0201005
POR TBL PRO 7X7X80MG BLI kéd SUKL: 0201006
POR TBL PRO 8X7X80MG BLI kéd SUKL: 0201007
POR TBL PRO 70X80MG BLI kéd SUKL: 0201008
POR TBL PRO 84X80MG BLI kéd SUKL: 0201009
POR TBL PRO 90X80MG BLI kéd SUKL: 0201010
POR TBL PRO 28X1X80MG HOSP BLI kod SUKL: 0201011
POR TBL PRO 56X1X80MG HOSP BLI kéd SUKL: 0201012
POR TBL PRO 98X1X80MG HOSP BLI kéd SUKL: 0201013
POR TBL PRO 490X1X80MG HOSP BLI kéd SUKL: 0201014
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
LIPANTHYL 267 M 31/105/00-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A.S., SURESNES, Francie
B: POR CPS DUR 60X267MG BLI kéd SUKL: 0011013
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0011014
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0058271
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lIékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani)

LIVOSTIN 64/790/94-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON LTD.,
MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
B: OPH GTT SUS 4ML/2MG UGT kod SUKL: 0119923
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)
LUTRATE DEPOT 3, 75 mg 44/616/12-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: INJPLQ SUS PRO 1X3.75+SOLV VIA kéd SUKL: 0183644
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem
Po rekonstituci rozpoustédlem pouzijte vzniklou suspenzi okamzite.
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku




Zmeéna nazvu lécivého piipravku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravki v Nizozemsku

MILGAMMA 86/937/95-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL OBD 20 BLI kéd SUKL: 0042475
POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0042476
POR TBL OBD 100 BLI kod SUKL: 0042477
POR TBL OBD 500 BLI kod SUKL: 0042478
POR TBL OBD 1000 BLI kod SUKL: 0042479
POR TBL OBD 5000 BLI kéd SUKL: 0042480
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

MOBILAT 29/119/71-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0107185
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107186
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0107187
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

MOBILAT 29/153/81-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0107182
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107183
DRM GEL 1X30GM TUB koéd SUKL: 0107184
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

MOVICOL 6,9 G 61/492/11-C
D: NORGINE PHARMACEUTICALS LIMITED, HAREFIELD, UXBRIDGE, Velka
Britanie

B: PORPLV SOL 6 SCC k6d SUKL: 0158018
POR PLV SOL 8 SCC kod SUKL: 0158019
POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0158020
POR PLV SOL 20 SCC kéd SUKL: 0158021
POR PLV SOL 30 SCC kéd SUKL: 0158022
POR PLV SOL 40 SCC kéd SUKL: 0158023
POR PLV SOL 50 SCC kéd SUKL: 0158024
POR PLV SOL 60 SCC kéd SUKL: 0158025
POR PLV SOL 100 SCC kéd SUKL: 0158026
ZR: Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace
Zmeéna (zmeny) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo tprava schvalené indikace
Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)



- Vypusténi terapeutické indikace
Zména (zmeny) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Vypusténi terapeutické indikace
NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 5X1ML VIA kod SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kod SUKL: 0014903
INJ SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych idaji nebo udaji o
farmakovigilanci

NEUPOGEN 30 MU/O 5mi 87/266/05-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078913
INJ SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0078914

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

NEUPOGEN 48 MU/O 5mi 87/267/05-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078905
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078906

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tidaji o
farmakovigilanci

ONPRELEN 10 09/231/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X10MG TBC kod SUKL: 0015081
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082
POR CPS DUR 14X10MG BLI k6d SUKL: 0201172
POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0201173
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

ONPRELEN 20 09/232/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X2OMG TBC kéd SUKL: 0015083
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084
POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274
POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0201174
POR CPS DUR 28X20MG BLI kod SUKL: 0201175
POR CPS DUR 84X20MG BLI kod SUKL: 0201176
ZR: 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

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 10mg TABLETY S

D:

B:

ZR:

PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/304/12-C
ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0181027
POR TBL PRO 14X10MG BLI kéd SUKL: 0181028
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0181029
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0181030
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0181031
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0181032
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0181033
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0181034
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0181035
POR TBL PRO 10X10MG TBC kéd SUKL: 0181036
POR TBL PRO 20X10MG TBC kéd SUKL: 0181037
POR TBL PRO 30X10MG TBC kod SUKL: 0181038
POR TBL PRO 50X10MG TBC kéd SUKL: 0181039
POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0181040
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vCetné 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)).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 20mg TABLETY S



ZR:

PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/305/12-C
ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0181041
POR TBL PRO 14X20MG BLI kéd SUKL: 0181042
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0181043
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0181044
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0181045
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0181046
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0181047
POR TBL PRO 98X20MG BLI kéd SUKL: 0181048
POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0181049
POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL: 0181050
POR TBL PRO 20X20MG TBC kod SUKL: 0181051
POR TBL PRO 30X20MG TBC kéd SUKL: 0181052
POR TBL PRO 50X20MG TBC kod SUKL: 0181053
POR TBL PRO 100X20MG TBC kéd SUKL: 0181054
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského l1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od dtive schvaleného vyrobce
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lIékopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

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

zakonu €.167/1998 Sb.).

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 40mg TABLETY S

D:
B:

PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/306/12-C

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
POR TBL PRO 10X40MG BLI k6d SUKL: 0181055

POR TBL PRO 14X40MG BLI koéd SUKL: 0181056

POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL: 0181057



POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0181058
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0181059
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0181060
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0181061
POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL: 0181062
POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0181063
POR TBL PRO 10X40MG TBC kéd SUKL: 0181064
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0181065
POR TBL PRO 30X40MG TBC kéd SUKL: 0181066
POR TBL PRO 50X40MG TBC kod SUKL: 0181067
POR TBL PRO 100X40MG TBC kéd SUKL: 0181068
ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vCetné 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)).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 5 mg TABLETY S
PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/303/12-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL PRO 10X5MG BLI k6d SUKL: 0181013
POR TBL PRO 14X5MG BLI kod SUKL: 0181014
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0181015
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0181016
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0181017
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0181018
POR TBL PRO 56X5MG BLI kéd SUKL: 0181019
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0181020




ZR:

POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0181021
POR TBL PRO 10X5MG TBC kod SUKL: 0181022
POR TBL PRO 20X5MG TBC koéd SUKL: 0181023
POR TBL PRO 30X5MG TBC kod SUKL: 0181024
POR TBL PRO 50X5MG TBC kod SUKL: 0181025
POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0181026
Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky 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
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - 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 pfislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez 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)).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zékonu ¢.167/1998 Sb.).

OXYCODONE HYDROCHLORIDE ACCORD 80mg TABLETY S

D:

B:

PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 65/307/12-C
ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0181069
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0181070
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0181071
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0181072
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0181073
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0181074
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0181075
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0181076
POR TBL PRO 100X80MG BLI kod SUKL: 0181077
POR TBL PRO 10X80MG TBC kod SUKL: 0181078
POR TBL PRO 20X80MG TBC kéd SUKL: 0181079
POR TBL PRO 30X80MG TBC kod SUKL: 0181080
POR TBL PRO 50X80MG TBC kéd SUKL: 0181081



ZR:

POR TBL PRO 100X80MG TBC kod SUKL: 0181082
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace ZR:
Zména v souhrnu udaju o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dusledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky 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
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 pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného 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)).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zékonu ¢.167/1998 Sb.).

PALLADONE-SR 16 mg 65/120/03-C

D:
B:

ZR:

MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

POR CPS PRO 10X16MG BLI kéd SUKL: 0021576

POR CPS PRO 20X16MG BLI k6d SUKL: 0021578

POR CPS PRO 30X16MG BLI kéd SUKL: 0021579

POR CPS PRO 40X16MG BLI kéd SUKL: 0021580

POR CPS PRO 50X16MG BLI kéd SUKL: 0021581

POR CPS PRO 60X16MG BLI kéd SUKL: 0021583

POR CPS PRO 28X16MG BLI kéd SUKL: 0032295

POR CPS PRO 56X16MG BLI kod SUKL: 0032296

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu

- latka obsazena ve veterinarnim ptipravku k pouziti u zvifecich druht predstavujicich
riziko TSE

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

PALLADONE-SR 2 mg 65/117/03-C

D:
B:

MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
POR CPS PRO 10X2MG BLI kéd SUKL: 0010823



POR CPS PRO 20X2MG BLI kéd SUKL: 0010824
POR CPS PRO 30X2MG BLI koéd SUKL: 0010825
POR CPS PRO 40X2MG BLI kéd SUKL: 0010833
POR CPS PRO 50X2MG BLI koéd SUKL: 0010834
POR CPS PRO 60X2MG BLI kéd SUKL: 0010835
POR CPS PRO 28X2MG BLI koéd SUKL: 0032289
POR CPS PRO 56X2MG BLI kéd SUKL: 0032290

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazend ve veterinarnim ptipravku k pouziti u zvifecich druhti pfedstavujicich
riziko TSE

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

PALLADONE-SR 24 mg 65/121/03-C

D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

B:  POR CPS PRO 10X24MG BLI kéd SUKL: 0021561
POR CPS PRO 20X24MG BLI kéd SUKL: 0021565
POR CPS PRO 30X24MG BLI kéd SUKL: 0021566
POR CPS PRO 40X24MG BLI kéd SUKL: 0021568
POR CPS PRO 50X24MG BLI kéd SUKL: 0021571
POR CPS PRO 60X24MG BLI kéd SUKL: 0021572
POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0032297
POR CPS PRO 56X24MG BLI kéd SUKL: 0032298

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé€ schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazena ve veterinarnim ptipravku k pouziti u zvifecich druhl pedstavujicich
riziko TSE

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

PALLADONE-SR 4 mg 65/118/03-C

D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR CPS PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0021586
POR CPS PRO 20X4MG BLI kod SUKL: 0021587
POR CPS PRO 40X4MG BLI kéd SUKL: 0021588
POR CPS PRO 50X4MG BLI kod SUKL: 0021591
POR CPS PRO 60X4MG BLI kod SUKL: 0021592
POR CPS PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0021597
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0032291
POR CPS PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0032292

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazena ve veterinarnim ptipravku k pouziti u zvifecich druht predstavujicich
riziko TSE

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).




PALLADONE-SR 8 mg 65/119/03-C

D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR CPS PRO 10X8MG BLI kéd SUKL: 0010841
POR CPS PRO 20X8MG BLI kéd SUKL: 0010842
POR CPS PRO 30X8MG BLI koéd SUKL: 0010843
POR CPS PRO 40X8MG BLI kéd SUKL: 0010844
POR CPS PRO 50X8MG BLI koéd SUKL: 0010847
POR CPS PRO 60X8MG BLI kod SUKL: 0010848
POR CPS PRO 28X8MG BLI k6d SUKL: 0032293
POR CPS PRO 56X8MG BLI kéd SUKL: 0032294

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
- latka obsazena ve veterinarnim piipravku k pouziti u zvifecich druhti predstavujicich
riziko TSE

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

PENTASA1G 29/183/00-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT SUS 7X1GM LAG kod SUKL: 0017998
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

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
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni

PRAMIPEXOL STADA 0,088 mg TABLETY 27/227/09-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL NOB 30X0.088 BLI k6d SUKL: 0151666
POR TBL NOB 10X0.088MG BLI kod SUKL: 0151667
POR TBL NOB 60X0.088 BLI kéd SUKL: 0151668
POR TBL NOB 100X0.088 BLI k6d SUKL: 0151669

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi




- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
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)).
PRAMIPEXOL STADA 0,18 mg TABLETY 27/228/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.18 BLI kéd SUKL: 0151670
POR TBL NOB 10X0.18 BLI kod SUKL: 0151671
POR TBL NOB 60X0.18 BLI kod SUKL: 0151672
POR TBL NOB 100X0.18 BLI kéd SUKL: 0151673
POR TBL NOB 200X0.18 BLI kod SUKL: 0184231
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vetné 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 propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkou§eni Sarzi
PRAMIPEXOL STADA 0,7 mg TABLETY 27/229/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kod SUKL: 0151674
POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151675
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151676
POR TBL NOB 200X0.7MG BLI kod SUKL: 0184232
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo 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 v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
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)).

REPARIL - GEL N 85/335/95-C




D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM I TUB kéd SUKL: 0083514
DRM GEL 1X100GM I TUB kod SUKL: 0083515
DRM GEL 1X100GM II TUB kod SUKL: 0162565
DRM GEL 1X40GM II TUB kod SUKL: 0162566
DRM GEL 1X100GM III TUB kod SUKL: 0162567
DRM GEL 1X40GM III TUB ké6d SUKL: 0162568
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky Diethylamini salicylas - pfidani dalSiho vyrobce

RISPERA 1 mg 68/336/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0164792
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0164793
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0164794
POR TBL FLM 6X1MG BLI k6d SUKL: 0164795
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0164796
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0164797
POR TBL FLM 5X20X1MG BLI koéd SUKL: 0164798
POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0164799
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0164800
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0164801
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.

RISPERA 2 mg 68/337/05-C

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

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0164802
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0164803
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0164804
POR TBL FLM 10X2MG BLI kod SUKL: 0164805
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0164806
POR TBL FLM 5X20X2MG BLI kéd SUKL: 0164807
POR TBL FLM 500X2MG BLI k6d SUKL: 0164808
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0164809
POR TBL FLM 50X1X2MG BLI k6d SUKL: 0164810

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

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

o registraci nepredklada Zadné nove udaje.

RISPERA 3 mg ) 68/338/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0164811
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0164812
POR TBL FLM 5X20X3MG BLI k6d SUKL: 0164813
POR TBL FLM 500X3MG BLI kod SUKL: 0164814
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0164815
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0164816
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0164817
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0164818
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI k6d SUKL: 0164819

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

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

o registraci neptedklada zaddné nové udaje.

RISPERA 4 mg 68/339/05-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI koéd SUKL: 0164820
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0164821
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0164822
POR TBL FLM 5X20X4MG BLI k6d SUKL: 0164823
POR TBL FLM 500X4MG BLI kod SUKL: 0164824
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0164825
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0164826
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0164827
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0164828

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

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

o registraci nepredklada Zadné nove udaje.

ROLPRYNA 2 mg 27/048/11-C

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

B: POR TBL PRO 21X2MG BLI k6d SUKL: 0159534
POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0159535
POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0159536
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0159537

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

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

registraci neptredklada zadné nové udaje.




ROLPRYNA 4 mg 27/049/11-C

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

B: POR TBL PRO 21X4MG BLI koéd SUKL: 0159538
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0159539
POR TBL PRO 42X4MG BLI kéd SUKL: 0159540
POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0159541

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem 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.

ROLPRYNA 8 mg 27/050/11-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL PRO 21X8MG BLI kéd SUKL: 0159542
POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0159543
POR TBL PRO 42X8MG BLI kod SUKL: 0159544
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0159545
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé Zadné nové Udaje.
ROSUVASTATIN ACTAVIS 10 mg 31/259/13-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 20X10MG I BLI kod SUKL: 0177756
POR TBL FLM 20X10MG II BLI kéd SUKL: 0177757
POR TBL FLM 28X10MG II BLI kéd SUKL: 0177758
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0177759
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0177760
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0177761
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0177762
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0177763
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0177764
POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0177765
POR TBL FLM 90X10MG II BLI kéd SUKL: 0177766
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0177767
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0177768
POR TBL FLM 98X10MG II BLI kod SUKL: 0177769
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0177770
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0177771
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0177772
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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.

ROSUVASTATIN ACTAVIS 20 mg 31/260/13-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kod SUKL: 0177773
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0177774
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0177775
POR TBL FLM 28X20MG 1 BLI kéd SUKL: 0177776
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0177777
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0177778
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kod SUKL: 0177779
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0177780
POR TBL FLM 60X20MG I BLI kod SUKL: 0177781
POR TBL FLM 60X20MG II BLI kéd SUKL: 0177782
POR TBL FLM 90X20MG II BLI kod SUKL: 0177783
POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0177784
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0177785
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0177786
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0177787
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0177788
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0177789
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé Zadné nové Udaje.

ROSUVASTATIN ACTAVIS 40 mg 31/261/13-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 20X40MG I BLI kod SUKL: 0177790
POR TBL FLM 20X40MG II BLI k6d SUKL: 0177791
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0177792
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0177793
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kod SUKL: 0177794
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0177795
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0177796
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0177797
POR TBL FLM 60X40MG I BLI kod SUKL: 0177798
POR TBL FLM 60X40MG II BLI kod SUKL: 0177799
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0177800
POR TBL FLM 90X40MG I BLI kod SUKL: 0177801
POR TBL FLM 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0177802
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0177803
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0177804



POR TBL FLM 100X40MG I BLI k6d SUKL: 0177805
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0177806

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

ROSUVASTATIN ACTAVIS 5mg 31/258/13-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 20X5MG I BLI kod SUKL: 0177739
POR TBL FLM 20X5MG II BLI k6d SUKL: 0177740
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0177741
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0177742
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kod SUKL: 0177743
POR TBL FLM 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0177744
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0177745
POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0177746
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0177747
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0177748
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kod SUKL: 0177749
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0177750
POR TBL FLM 98X5MG I BLI k6d SUKL: 0177751
POR TBL FLM 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0177752
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0177753
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kod SUKL: 0177754
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0177755

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 né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepfedklédé Zadné nové Udaje.

SIMVASTATIN ORION 10 mg 31/201/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0147554
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147555

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 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.

SIMVASTATIN ORION 20 mg 31/202/10-C




D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147558
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0147559

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym 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 ptislusného organu

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

o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

SIMVASTATIN ORION 40 mg 31/203/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0147562
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0147563

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

SIMVASTATIN ORION 80 mg 31/204/10-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0147566
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0147567

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 predloZzenych 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

0 registraci nepiedklada zadné nové udaje.

SOLVOLAN 52/059/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORSIR 1X100ML/300MG LAG kéd SUKL: 0097452
ZR: Zména zpusobu vydeje:

z diive:  vydej léCivého pripravku mozny pouze na lékatsky predpis

na nyni: vydej lé€ivého ptipravku moZzny bez 1€katského predpisu
SPATIZALEX NEO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/635/12-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0182479

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0182482

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0182483

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0182486

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0182487

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0182490




POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0182502

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Finsku

SPATIZALEX NEO 20 mg POTAHOVANE TABLETY

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0182527

D:
B:

- U nérodné registrovan}'/ch pripravka

ZR: Zména nazvu lécCivého pripravku ve Finsku

SPATIZALEX NEO 40 mg POTAHOVANE TABLETY
RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0182552

D:
B:

- U narodné registrovan}’lch ptipravki

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku ve Finsku

SPATIZALEX NEO 80 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B:

- U narodné registrovanych pripravkl

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL:

0182491
0182494
0182495
0182498
0182499

0182504
0182507
0182508
0182511
0182512
0182515
0182516
0182519
0182520
0182523
0182524

0182529
0182532
0182533
0182536
0182537
0182540
0182541
0182544
0182545
0182548
0182549

0182554
0182557
0182558
0182561
0182562

31/636/12-C

31/637/12-C

31/638/12-C



POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0182565
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0182566
POR TBL FLM 60X80MG BLI koéd SUKL: 0182569
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0182570
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0182573
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0182574
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0182577
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku ve Finsku
- U nérodné registrovanych piipravkl

TAMUROX 87/469/06-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR CPS PRO 1X0,4MG BLI koéd SUKL: 0105850
POR CPS PRO 2X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105851
POR CPS PRO 4X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105852
POR CPS PRO 7X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105853
POR CPS PRO 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0105854
POR CPS PRO 14X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105855
POR CPS PRO 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0105856
POR CPS PRO 28X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105857
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0105858
POR CPS PRO 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0105859
POR CPS PRO 56X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105860
POR CPS PRO 98X0,4MG BLI kod SUKL: 0105861
POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105862
POR CPS PRO 50X0,4MG BLI kéd SUKL: 0172140
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0172141
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 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 Zzadné nové udaje.

TAUREDON 20 29/051/91-A/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
PP: Ciry nazloutly roztok.
Ampulky z bezbarvého skla, plastova vlozka, krabicka.
Ampulky Tauredon 20 jsou oznaceny zelenym a zlutym kédovacim krouzkem
B: INJSOL 10X0.5ML/20MG AMP kéd SUKL: 0002781
ZR: Pfidani nového mista vyroby lé¢ivého piipravku a soucasné vyrobce zodpovédného za
propousténi SarZi konecného piipravku
Zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Zména zkousek a limiti pouzivanych v prab&hu vyrobniho procesu piipravku
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
Zmeéna popisu primarniho obalu
Nazev lécivého piipravku na obalu nemusi byt v Brailloveé pismu.




TAUREDON 50 29/051/91-B/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
PP: Ciry nazloutly roztok.
Ampulky z bezbarvého skla, plastova vlozka, krabicka.
Ampulky Tauredon 50 jsou oznaceny modrym a zelenym kodovacim krouzkem
B:  INJSOL 10X0.5ML/50MG AMP kod SUKL: 0002780
ZR: Ptidani nového mista vyroby 1é¢ivého ptipravku a soucasné vyrobce zodpovédného za
propousténi Sarzi konecného piipravku
Zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Zména zkousek a limitd pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
Zména popisu primarniho obalu
Nézev lé¢ivého piipravku na obalu nemusi byt v Braillové pismu.
TAVANIC I.V. 42/176/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0017175
INF SOL 5X50ML LAG kéd SUKL: 0017176
INF SOL 1X100ML LAG k6d SUKL: 0047064
INF SOL 5X100ML LAG kod SUKL: 0047065
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kod SUKL: 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI kod SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI kod SUKL: 0059552
ZR: Zména vyrobct 1écivé latky
TIMONIL 150 RETARD 21/134/92-A/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL PRO 50X150MG BLI koéd SUKL: 0071954
POR TBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0075293
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
TIMONIL 600 RETARD 21/134/92-C/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL PRO 50X600MG BLI koéd SUKL: 0060166
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce
TOPIRAMAT ACTAVIS 100 mg 21/607/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0152052



POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0152053
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0152054
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0152055
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0152056
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0152057
POR TBL FLM 7X100MG TBC kéd SUKL: 0152058
POR TBL FLM 10X100MG TBC kéd SUKL: 0152059
POR TBL FLM 14X100MG TBC kéd SUKL: 0152060
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0152061
POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0152062
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0152063
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé 74dné nové udaje.
TOPIRAMAT ACTAVIS 25 mg 21/605/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0152028
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0152029
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0152030
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0152031
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0152032
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0152033
POR TBL FLM 7X25MG TBC kod SUKL: 0152034
POR TBL FLM 10X25MG TBC kéd SUKL: 0152035
POR TBL FLM 14X25MG TBC koéd SUKL: 0152036
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0152037
POR TBL FLM 56X25MG TBC kéd SUKL: 0152038
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0152039
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.
TOPIRAMAT ACTAVIS 50 mg 21/606/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0152040
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0152041
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0152042
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0152043
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0152044
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0152045
POR TBL FLM 7X50MG TBC kod SUKL: 0152046




POR TBL FLM 10X50MG TBC kod SUKL: 0152047
POR TBL FLM 14X50MG TBC kod SUKL: 0152048
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0152049
POR TBL FLM 56X50MG TBC kod SUKL: 0152050
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0152051

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

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

o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

TRIAMCINOLON E LECIVA 56/190/80-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

B:  DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0004178

ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace vnitfniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limit ve specifikaci

VASOPOS N 64/148/01-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML LAG kod SUKL: 0163345
ZR: Aktualizace registratni dokumentace z formatu NTA do formatu CTD
Aktualizace ASMF pro 1é€ivou latku Tetryzolini hydrochloridum
Aktualizace modulu 3

ZEVESIN 10 mg 73/171/11-C

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

B: POR TBL FLM IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0166194
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0166195
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0166196

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

ZEVESIN 5 mg 73/170/11-C

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

B: POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0166191
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0166192
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0166193

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislu§snym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ZINERYT 46/202/89-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

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

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kodovacich krouzkii na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

ZYLORAM 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/173/04-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 1X20MG BLI kéd SUKL: 0015785

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0015786

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015787

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0015788

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015789

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0015790

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0015791

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0015792

POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0015794

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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.




