ALMOZEN 12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 33/537/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 2X12 5MG BLI kéd SUKL: 0179088
POR TBL FLM 3X12.5MG BLI kéd SUKL: 0179089
POR TBL FLM 6X12.5MG BLI kéd SUKL: 0179090
POR TBL FLM 9X12.5MG BLI kod SUKL: 0179091
POR TBL FLM 12X12.5MG BLI koéd SUKL: 0179092
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
ASTHALIN INHALER 100 MIKROGRAMU 14/083/13-C
D: CIPLA UK LTD., ESHER, SURREY, Velka Britanie
B: INH SUS PSS ZOOXIOORG PSS kod SUKL: 0130512
ZR: Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni $arzi
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044491

INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA koéd SUKL: 0044492
ZR: Zména vyrobniho postupu konec¢ného ptipravku - pfidani nanofiltracniho kroku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kod SUKL: 0200405
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0200406
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajt o ptipravku a piibalové informace v souladu s CSP
verze 4.0. Zména byla schvalena bez pfipominek.
Hyperaktivni moc¢ovy méchyt idiopatické etiologie se symptomy mocové inkontinence,
naléhavého a castého moceni u dospélych pacientll, ktefi maji neadekvatni odpovéd’
nebo jsou intolerantni k anticholinergni 1é¢bé.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
INJ PLV SOL 2X200UT VIA kéd SUKL: 0200388
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kéd SUKL: 0200389
INJ PLV SOL 6X200UT VIA kéd SUKL: 0200390
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souladu s CSP
verze 4.0. Zména byla schvalena bez pfipominek.
Hyperaktivni mocovy méchyt idiopatické etiologie se symptomy mocové inkontinence,
naléhavého a castého moceni u dospélych pacienttl, ktefi maji neadekvatni odpovéd’
nebo jsou intolerantni k anticholinergni 1é¢bé.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

BOTOX 50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C




D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0200383
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0200384
INJ PLV SOL 3X50UT VIA kéd SUKL: 0200385
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kéd SUKL: 0200386
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souladu s CSP
verze 4.0. Zména byla schvalena bez pfipominek.
Hyperaktivni mocovy méchyt idiopatické etiologie se symptomy mocové inkontinence,
naléhavého a astého moceni u dospélych pacienttl, kteti maji neadekvatni odpoved’
nebo jsou intolerantni k anticholinergni 1écbé.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
BROMHEXIN 12 BC 52/350/97-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0012495
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0012496
ZR: Update SmPC, PIL a obalu
BROMHEXIN 8 BERLIN-CHEMIE 52/287/93-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B:  POR TBL OBD 50X8MG BLI kéd SUKL: 0011676
POR TBL OBD 25X8MG BLI kéd SUKL: 0051621
ZR: Update SmPC a PIL

BROMHEXIN 8 BERLIN-CHEMIE 52/287/93-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 50X8MG BLI kod SUKL: 0011676
POR TBL OBD 25X8MG BLI koéd SUKL: 0051621
ZR: Update SmPC a PIL

BUPRENORPHINE ACTAVIS 35 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI NAPLAST
65/206/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: DRM EMP TDR 4X35RG/H MDC kod SUKL: 0192995
DRM EMP TDR 8X35RG/H MDC kéd SUKL: 0192996
DRM EMP TDR 16X35RG/H MDC kéd SUKL: 0192997
DRM EMP TDR 24X35RG/H MDC kéd SUKL: 0192998
DRM EMP TDR 5X35RG/H MDC kod SUKL: 0192999
DRM EMP TDR 10X35RG/H MDC kéd SUKL: 0193000
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U néarodné registrovanych ptipravki
v Polsku - Buprendal
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravkl
- Jind zména
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha .5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).




BUPRENORPHINE ACTAVIS 52,5 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI
NAPLAST 65/207/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: DRM EMP TDR 4X52.5RG/H MDC kéd SUKL: 0198012
DRM EMP TDR 8X52.5RG/H MDC kod SUKL: 0198013
DRM EMP TDR 16X52.5RG/H MDC kéd SUKL: 0198014
DRM EMP TDR 24X52.5RG/H MDC kod SUKL: 0198015
DRM EMP TDR 5X52.5RG/H MDC kod SUKL: 0198016
DRM EMP TDR 10X52.5RG/H MDC kéd SUKL: 0198017
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych piipravkl
v Polsku - Buprendal
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II - recept s modr.p. (ptiloha €.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
BUPRENORPHINE ACTAVIS 70 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI NAPLAST
65/208/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: DRM EMP TDR 4X70RG/H MDC kéd SUKL: 0198018
DRM EMP TDR 8X70RG/H MDC kod SUKL: 0198019
DRM EMP TDR 16X70RG/H MDC kéd SUKL: 0198020
DRM EMP TDR 24X70RG/H MDC kéd SUKL: 0198021
DRM EMP TDR 5X70RG/H MDC kéd SUKL: 0198022
DRM EMP TDR 10X70RG/H MDC kéd SUKL: 0198023
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku
- U nérodné registrovanych piipravkl
v Polsku - Buprendal
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II - recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

CLARITINE 24/001/92-S/C
: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191997
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191998
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0191999
POR TBL NOB 7X10MG BLI k6d SUKL: 0192000
PE: 36
ZR: Zmeéna
- doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni



DAFNEGIN 54/163/98-C

D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B:  VAG GLB 6X100MG APL kéd SUKL: 0058711

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

DAFNEGIN

54/164/98-C

D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B:  VAG CRM IX78GM+APL. TUB kéd SUKL: 0058260

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky

DERMESTRIL 25 56/505/95-A/C
D: ROTTAPHARM S.P.A., MILANO, Italie

B: DRM EMP TDR 8X2MG MDC kod SUKL: 0016941

ZR: Zmeéna pribalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a nésledn¢ ptibalové informace
v souvislosti s Core Safety Profile worksharing procedury UK/H/PSUR/0072/001

DERMESTRIL 50 56/505/95-B/C

D: ROTTAPHARM S.P.A., MILANO, Italie

B: DRM EMP TDR 8X4MG MDC koéd SUKL: 0016942

ZR: Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o piipravku
Harmonizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a nasledné piibalové informace
v souvislosti s Core Safety Profile worksharing procedury UK/H/PSUR/0072/001

DERMESTRIL- SEPTEM 25 56/835/99-C

D: ROTTAPHARM S.P.A., MILANO, Italie

B: DRM EMP TDR 4X2.5MG MDC kéd SUKL: 0057472

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o pfipravku
Harmonizace textu souhrnu udaju o pfipravku a nasledné ptibalové informace
v souvislosti s Core Safety Profile worksharing procedury UK/H/PSUR/0072/001

DERMESTRIL- SEPTEM 50 56/836/99-C

D: ROTTAPHARM S.P.A., MILANO, Italie

B: DRM EMP TDR 4X5MG MDC koéd SUKL: 0057473

ZR: Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
Harmonizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a nasledné piibalové informace
v souvislosti s Core Safety Profile worksharing procedury UK/H/PSUR/0072/001

DOLSIN 65/764/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X1ML 5% AMP kéd SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kod SUKL: 0002716
ZR: Zvétseni velikosti Sarze 1é¢ivého piipravku.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu | - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).




EFLORAN 42/828/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF SOL 1X100ML/500MG LAG kéd SUKL: 0088214

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-B/C
D:  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042469

INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kéd SUKL: 0042470
ZR: Zména suroviny pii vyrobé 1éCive latky- pouziti trypsinu bez laktozy
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D:  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825

INJ SUS 10X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032826

INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0032827

INJ SUS 10X0.5SML+JEH ISP kod SUKL: 0032828
ZR: Zmeéna suroviny pii vyrob¢ 1é¢ivé latky- pouziti trypsinu bez laktozy
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

EPILETAM 1000 mg 21/647/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0174826
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0174829
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0174830
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0174833
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0174834
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0174837
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0174838
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0174841
POR TBL FLM 200X1000MG BLI koéd SUKL: 0174842
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Vypusténi mist vyroby (véetné 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.
EPILETAM 250 mg 21/644/11-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0174772
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0174775




POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0174776
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0174779
POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0174780
POR TBL FLM 80X250MG BLI k6d SUKL: 0174783
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0174784
POR TBL FLM 120X250MG BLI k6d SUKL: 0174787
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0174788
ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi vyrobce.
EPILETAM 500 mg 21/645/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0174790
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0174793
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0174794
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0174797
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0174798
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0174801
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0174802
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0174805
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0174806
ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1€¢ivych ptipravki
- Jind zména
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu l1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
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)).
Vypusténi vyrobce.
EPILETAM 750 mg 21/646/11-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kod SUKL: 0174808
POR TBL FLM 20X750MG BLI kod SUKL: 0174811




POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0174812
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0174815
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0174816
POR TBL FLM 80X750MG BLI k6d SUKL: 0174819
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0174820
POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0174823
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0174824
ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi V}'/robce
EXEMESTAN ACTAVIS 25 mg 44/724/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0156910
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0156911
POR TBL FLM 40X25MG BLI kéd SUKL: 0156914
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0156915
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0156916
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0156917
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci

FERRLECIT 12/174/73-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/62.5MG AMP kod SUKL: 0070425
INJ SOL 6X5ML/62.5MG AMP k6d SUKL: 0151436
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky

FLAVOBION 80/176/82-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC ko6d SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kod SUKL: 0180146
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména designu

FLUIMUCIL 10% ROZTOK 52/426/07-C

D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie

B: INH SOL 5X3ML AMP kéd SUKL: 0014478

ZR: Zména frekvence/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro huménni 1é¢ivé ptipravky.




FLUIMUCIL 100 52/434/07-C

D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie

B: POR GRA SOL 30X1GM MDC kod SUKL: 0014469
POR GRA SOL 20X1GM MDC kod SUKL: 0014470

ZR: Zména frekvence/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro humanni 1é¢ivé pripravky.

FLUIMUCIL 200 52/435/07-C

D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie

B: POR GRA SOL 20X2GM MDC kod SUKL: 0014471
POR GRA SOL 30X2GM MDC kod SUKL: 0014472

ZR: Zmeéna frekvence/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro huménni l1é¢ivé piipravky.

FLUIMUCIL 600 52/436/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: POR TBL EFF 30X600MG BLI kéd SUKL: 0014473
POR TBL EFF 10X600MG BLI kod SUKL: 0014474
POR TBL EFF 20X600MG BLI kéd SUKL: 0200263
ZR: Zmeéna frekvence/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro huménni l1é¢ivé piipravky.
FOROTEL 12 MIKROGRAMU 14/114/13-C
D: CIPLA (UK) LIMITED, WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 120X12RG PSS kod SUKL: 0126494
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

HARTMANNUV ROZTOK BRAUN BP 76/235/98-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0044100
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0044101
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0044102
INF SOL 10X1000ML LAG kéd SUKL: 0044103
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména
- podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku

HYPOTYLIN 58/205/90-C

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

B:  POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0094810

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaja o ptipravku, piibalové informace a textu na obalu (
QRD format)




CHIROCAINE 5 mg/ml 01/389/01-C
D: ABBVIE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL SXIOML AMP k6d SUKL: 0200351

INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0200352

INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0200353

INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0200354

INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0200355

INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0200356
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.3.2013 — oprava piibalové informace
CHIROCAINE 7,5 mg/ml 01/390/01-C
D: ABBVIE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL SXIOML AMP k6d SUKL: 0200357

INJ SOL 10X10ML AMP ké6d SUKL: 0200358

INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0200359

INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0200360

INJ SOL 10X10ML AMP ko6d SUKL: 0200361

INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0200362
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.3.2013 — oprava piibalové informace

IPERTROFAN 40 87/287/92-C

D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Italie

B: POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0055997
POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0055998
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0055999

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

IRINOTECAN TEVA 20 mg/ml 44/354/08-C

D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika

B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117095
INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0117096
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117097
INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117098
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA koéd SUKL: 0184300
INF CNC SOL 5X25ML/500MG VIA kéd SUKL: 0184301
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA koéd SUKL: 0184302
INF CNC SOL 5X15ML/300MG VIA kod SUKL: 0184303

ZS: Uchovavat lahvicku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Tento 1é¢ivy
piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani

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 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.
Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vné€jSim obalu uveden Braillovym pismem.

Uprava lékové formy.




LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0010116
POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092274
POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0122528
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI k6d SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0122529
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym 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 pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
LEVELANZ 1000 mg 21/531/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
2)  PVC/PVdAC//Al blistr, papirova krablcka
B: POR TBL FLM 28X1000MG I BLI kod SUKL: 0181510
POR TBL FLM 28X1000MG Il BLI k6d SUKL: 0181511
POR TBL FLM 56X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181512
POR TBL FLM 56X1000MG I BLI kéd SUKL: 0181513
POR TBL FLM 98X1000MG I BLI k6d SUKL: 0181514
POR TBL FLM 98X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181515
ZR: Oprava PIL k rozhodnuti o zméné registrace ze dne 14.8.2014
LEVELANZ 250 mg 21/528/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X250MG I BLI kod SUKL: 0181492
POR TBL FLM 28X250MG II BLI kod SUKL: 0181493
POR TBL FLM 56X250MG II BLI kod SUKL: 0181494
POR TBL FLM 56X250MG I BLI koéd SUKL: 0181495
POR TBL FLM 98X250MG I BLI kod SUKL: 0181496
POR TBL FLM 98X250MG II BLI kod SUKL: 0181497




ZR: Oprava PIL k rozhodnuti o zmén¢ registrace ze dne 14.8.2014
LEVELANZ 500 mg 21/529/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X500MG I BLI kod SUKL: 0181498
POR TBL FLM 28X500MG II BLI kod SUKL: 0181499
POR TBL FLM 56X500MG II BLI kéd SUKL: 0181500
POR TBL FLM 56X500MG I BLI kod SUKL: 0181501
POR TBL FLM 98X500MG I BLI kéd SUKL: 0181502
POR TBL FLM 98X500MG II BLI kod SUKL: 0181503
ZR: Oprava PIL k rozhodnuti o zmén¢ registrace ze dne 14.8.2014
LEVELANZ 750 mg 21/530/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X750MG I BLI kod SUKL: 0181504
POR TBL FLM 28X750MG II BLI kod SUKL: 0181505
POR TBL FLM 56X750MG II BLI kod SUKL: 0181506
POR TBL FLM 56X750MG I BLI kod SUKL: 0181507
POR TBL FLM 98X750MG I BLI kod SUKL: 0181508
POR TBL FLM 98X750MG II BLI kéd SUKL: 0181509
ZR: Oprava PIL k rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 14.8.2014
LEVOPRONT KAPKY 36/555/99-C
D: DOMPE FARMACEUTICI S.P.A., MILANO, Itilie
B: POR GTT SOL 1X15ML I UGT kod SUKL: 0191929
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

LEVOPRONT SIRUP 36/556/99-C
D: DOMPE FARMACEUTICI S.P.A., MILANO, Italie
B: POR SIR 1X60ML LAG kod SUKL. 0107230
POR SIR 1X120ML LAG kod SUKL: 0107231
POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0125205
ZR: Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé pripravky

MACMIROR 42/1125/93-C

D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B: POR TBL OBD 20X200MG BLI k6d SUKL: 0070498

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé pripravky

MACMIROR COMPLEX 54/662/92-C

D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B:  VAG UNG 1X30GM+APL TUB kéd SUKL: 0107744

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

MACMIROR COMPLEX 500 54/663/92-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko




B: VAG GLB 12 BLI k6d SUKL: 0041146
VAG GLB 8 BLI kéd SUKL: 0092490

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

MALARONE 25/547/05-C
D: GLAXOSMITHKLINE RESEARCH AND DEVELOPMENT LTD., BRENTFORD,
Velka Britanie

B:  POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030690
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména

MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kéd SUKL: 0199799
POR SUS 1X240ML LAG kéd SUKL: 0199800
POR SUS 1X480ML LAG kéd SUKL: 0199801
ZR: Aktualizace text souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o ptipravku.

MELOPRA 1 mg/G KOZNI ROZTOK 46/336/13-C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko

B: DRM SOL 1X20ML I LGT kod SUKL: 0182997
DRM SOL 1X20ML II LGT koéd SUKL: 0182998
DRM SOL 1X30ML II LGT koéd SUKL: 0182999
DRM SOL 1X30ML I LGT kod SUKL: 0183000
DRM SOL 1X50ML I LGT kéd SUKL: 0183001
DRM SOL 1X50ML II LGT koéd SUKL: 0183002
DRM SOL 1X60ML II LGT kod SUKL: 0183003
DRM SOL 1X60ML I LGT koéd SUKL: 0183004
ZR: Oprava znéni adresy pro doruceni rozhodnuti o registraci ze dne 14.8.2013.

MONTELAR 10 mg 14/634/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0153260
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0153261
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0153262
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0153263
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0153264
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0153265
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, v€etné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
MONTELAR 4 mg 14/632/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0153248
POR TBL MND 28X4MG TBC kod SUKL: 0153249
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0153250
POR TBL MND 56X4MG TBC kod SUKL: 0153251




POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0153252
POR TBL MND 98X4MG TBC kéd SUKL: 0153253
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
MONTELAR 5 mg 14/633/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0153254
POR TBL MND 28X5MG TBC kéd SUKL: 0153255
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0153256
POR TBL MND 56X5MG TBC koéd SUKL: 0153257
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0153258
POR TBL MND 98X5MG TBC kéd SUKL: 0153259
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

NALGESIN S 29/316/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
PP: Perforovany jednodavkovy PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 10X275MG II BLI kod SUKL: 0201691
POR TBL FLM 20X275MG II BLI k6d SUKL: 0201692
POR TBL FLM 30X275MG 11 BLI kod SUKL: 0201693
ZR: Zména tvaru nebo rozmérd vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1¢kové formy

NASOBEC 69/530/99-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  NAS SPR SUS 200X50RG APL kéd SUKL: 0058408
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody

NEOSEPTOLETE DUO SPRAY 69/314/11-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: ORM SPR 1X3OML SPN k6d SUKL: 0158001
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti koneéného ptipravku
- v prodejnim baleni
NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJSOL 5XIML VIA kod SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kéd SUKL: 0014903
INJ SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevSim
z davodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci

NEUPOGEN 30 MU/0,5 mli 87/266/05-C




D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0078913
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078914
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, piedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
NEUPOGEN 48 MU/O 5mi 87/267/05-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJSOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078905
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078906
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
NYKOB 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/739/10-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0176991
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176992
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176993
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176994
POR TBL FLM 70X10MG BLI k6d SUKL: 0176995
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0200204
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje
NYKOB 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/737/10-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL: 0176987
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0176988
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176989
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176990
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0200205
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
OLFEN 140 mg LECIVE NAPLASTI 29/509/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP MED 2X140MG SCC ko6d SUKL: 0201453
DRM EMP MED 5X140MG SCC kéd SUKL: 0201454
DRM EMP MED 10X140MG SCC ko6d SUKL: 0201455
DRM EMP MED 14X140MG SCC kéd SUKL: 0201456
PE: 30
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku




- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni

OSPEN 750 KRKA 15/125/88-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR SUS 1X60ML/9GM LAG kod SUKL: 0076213

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

PENTASA 29/009/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT SUP 28X1GM BLI kod SUKL: 0083135
RCT SUP (4X28)X1GM BLI kéd SUKL: 0083676
ZR: Zména mista vyroby kone¢ného ptipravku
Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze kone¢ného pripravku
Zmeéna zkousek a limitl pouzivanych v prib&hu vyrobniho procesu kone¢ného
ptipravku
Zména specifikace konecného ptipravku
Zména kontrolni metody kone¢ného ptipravku
PIOGLITAZON MYLAN 15 mg 18/562/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0177369
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0177370
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0177371
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0177372
POR TBL NOB 56X15MG BLI kod SUKL: 0177373
POR TBL NOB 84X15MG BLI kéd SUKL: 0177374
POR TBL NOB 90X15MG BLI k6d SUKL: 0177375
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0177376
POR TBL NOB 500X 15MG TBC kod SUKL: 0177377
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, 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
PIOGLITAZON MYLAN 30 mg 18/563/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X3OMG BLI k6d SUKL: 0177378
POR TBL NOB 14X30MG BLI kod SUKL: 0177379
POR TBL NOB 28X30MG BLI k6d SUKL: 0177380
POR TBL NOB 30X30MG BLI kod SUKL: 0177381
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0177382
POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL: 0177383
POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0177384
POR TBL NOB 98X30MG BLI k6d SUKL: 0177385
POR TBL NOB 500X30MG TBC kéd SUKL: 0177386
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku




posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné

dalsi nové tdaje

QUETIAPINE ORION 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/220/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 3X10X100MG BLI k6d SUKL: 0105131
POR TBL FLM 10X10X100MG BLI kéd SUKL: 0105132
POR TBL FLM 6X10X100MG BLI kéd SUKL: 0137194
POR TBL FLM 10X6X10X100MG BLI kéd SUKL: 0137195
POR TBL FLM 9X10X100MG BLI kéd SUKL: 0137196
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 020093 1

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 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.

QUETIAPINE ORION 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/221/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 3X10X200MG BLI k6d SUKL: 0105135
POR TBL FLM 10X10X200MG BLI k6d SUKL: 0105136
POR TBL FLM 6X10X200MG BLI kéd SUKL: 0137197
POR TBL FLM 10X6X200MG BLI kod SUKL: 0137198
POR TBL FLM 9X10X200MG BLI koéd SUKL: 0137199
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0200932

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

QUETIAPINE ORION 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/219/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 1X10X25MG BLI kéd SUKL: 0105127
POR TBL FLM 10X10X25MG BLI kéd SUKL: 0105128
POR TBL FLM 1X6X25MG BLI k6d SUKL: 0137191
POR TBL FLM 6X10X25MG BLI k6d SUKL: 0137192
POR TBL FLM 10X6X25MG BLI kéd SUKL: 0137193
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0169718
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0200930

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




- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.
QUETIAPINE ORION 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/729/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 3X10X300MG BLI kod SUKL: 0140894
POR TBL FLM 6X10X300MG BLI kod SUKL: 0141969
POR TBL FLM 9X10X300MG BLI kod SUKL: 0141970
POR TBL FLM 10X10X300MG BLI kod SUKL: 0141971
POR TBL FLM 10X6X300MG BLI kod SUKL: 0155881
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0200933
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim orgédnem Vv 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 dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ROSUVASTATIN JS PARTNER 10 mg 31/080/12-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0198339

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198340

POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0198341

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0198342

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0198343

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0198344

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0198345

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0198346

POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0198347

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0198348

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198349
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
ROSUVASTATIN JS PARTNER 15 mg 31/081/12-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM IOXISMG BLI k6d SUKL: 0198350

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0198351

POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0198352

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0198353

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0198354

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0198355

POR TBL FLM 60X 15MG BLI k6d SUKL: 0198356

POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0198357

POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0198358

POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0198359

POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0198360




PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
ROSUVASTATIN JS PARTNER 20 mg 31/082/12-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0198361
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0198362
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0198363
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0198364
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0198365
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0198366
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198367
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0198368
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0198369
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0198370
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0198371
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ tidaji v realném cCase)
ROSUVASTATIN JS PARTNER 30 mg 31/083/12-C
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI koéd SUKL: 0198372
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0198373
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0198374
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0198375
POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0198376
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0198377
POR TBL FLM 84X30MG BLI kod SUKL: 0198378
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0198379
POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0198380
POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0198381
POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0198382
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
ROSUVASTATIN JS PARTNER 40 mg 31/084/12-C
D: JSPARTNER S.R.O.,PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X4OMG BLI k6d SUKL: 0198383
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0198384
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0198385
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0198386
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198387
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0198388
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0198389




POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0198390
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0198391
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0198392
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0198393
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném cCase)
SECTRAL 400 mg 58/671/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0080058
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu
SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJSOL 1X0.5ML/120MG ISP kod SUKL: 0013804
ZR: Zména textu souhrnu tdaji o ptipravku v bodé 5.1 — antiproliferativni ucinek u
pacientt s diferencovanym neuroendokrinnim nadorem
Do textti souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace bylo doplnéno hlaseni
nezadoucich u¢inkt
SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML/60MG ISP kod SUKL: 0162057
ZR: Zmeéna textu souhrnu Gdaju o ptipravku v bodé 5.1 — antiproliferativni u¢inek u
pacientt s diferencovanym neuroendokrinnim nadorem
Do textti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace bylo doplnéno hlaseni
nezadoucich tcinkl

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/90MG ISP kéd SUKL: 0162058

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o ptipravku v bodé 5.1 — antiproliferativni ucinek u
pacientti s diferencovanym neuroendokrinnim nadorem
Do textti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace bylo doplnéno hlaseni
nezadoucich U€inka

TALCID 09/222/92-C
D: BAYER SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL MND 20X500MG TBC kod SUKL: 0045989

POR TBL MND 50X500MG TBC kéd SUKL: 0045990

POR TBL MND 100X500MG TBC kod SUKL: 0045991
ZR: Zména slozeni primérniho obalového materialu kone¢ného ptipravku
TAZOCIN 2 G/0,25 G 15/910/95-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X2.25GM VIA kod SUKL: 0164347

INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164348

INJ PLV SOL 5X2.25GM VIA kod SUKL: 0201795

INJ PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0201796




INJ PLV SOL 25X2.25GM VIA kéd SUKL: 0201799
INJ PLV SOL 50X2.25GM VIA kod SUKL: 0201801

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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.

TAZOCIN 4 G/0,5 G 15/910/95-B/C

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

B: INJPLV SOL 1X4. 5GM VIA kod SUKL: 0164349
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA ké6d SUKL: 0164350
INJ PLV SOL 5X4.5GM VIA kod SUKL: 0201797
INJ PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0201798
INJ PLV SOL 25X4.5GM VIA kéd SUKL: 0201800
INJ PLV SOL 50X4.5GM VIA kéd SUKL: 0201802

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 zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C

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

B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL 0050118
POR TBL RET 100 BLI k6d SUKL: 0169177

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o piipravku ( harmonizace s Core Data Sheet verze 5)
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s priibéZnou revizi informaci o pfipravku (harmonizace s Core Data Sheet
verze 3)
Aktualizace textu souhrnu tidaju o pfipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku (harmonizace s Core Data Sheet
verze 4)

TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C

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

B: POR TBL RET 30 BLI kéd SUKL 0050117
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0169178

ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku ( harmonizace s Core Data Sheet verze 5)
Aktualizace textu souhrnu udajli o pfipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku (harmonizace s Core Data Sheet
verze 3)
Aktualizace textu souhrnu udaju o piipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o pfipravku (harmonizace s Core Data Sheet



verze 4)

TRITTICO AC 150 30/505/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL RET 60X150MG BLI kod SUKL: 0046444
POR TBL RET 20X150MG BLI kéd SUKL: 0054093
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (DMF) Trazodoni hydrochloridum

TRITTICO AC 75 30/504/99-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL RET 30X75MG BLI kod SUKL: 0054094

ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu pro Ié¢ivou latku (DMF) Trazodoni hydrochloridum

UNASYN 15/139/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0016600
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce koneéného ptipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi

UNIPRES 10 58/1037/92-Al/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003079
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0069305
ZR: Harmonizace textu souhrnu udajl o ptipravku a néasledné piibalové informace v
souvislosti s Core Safety profile ( AT/H/PSUR/0032/001)bezpecnost
Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku

UNIPRES 20 58/1037/92-B/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0003078
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0069306
ZR: Harmonizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s Core Safety profile ( AT/H/PSUR/0032/001)bezpecnost
Aktualizace textu souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéZnou revizi informaci o ptfipravku

VAXIGRIP 59/1035/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 10X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100083
INJ SUS 20X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100084
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+]J ISP kod SUKL: 0100085
INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151123
INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP k6d SUKL: 0151124
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0151125
INJ SUS 50X0.5SML/DAV ISP kéd SUKL: 0151126
ZR: Zména lécive latky sezonni, prepandemické nebo pandemické vakciny proti lidské
chiipce



- Nahrazeni kmene(kmentl) v sezénni, prepandemické nebo pandemické vakcing proti
lidské chiipce
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
VINORELBIN "EBEWE" 10 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
44/331/06-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0102593
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0102594
INF CNC SOL 5XIML VIA kéd SUKL: 0150651
INF CNC SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0150652
INF CNC SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0150653
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0150654
ZR: Zména nazvu légivého piipravku ve Spanélsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
XOMOLIX 2,5 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 68/740/07-C
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 5X2,5MG/ML AMP kéd SUKL: 0184470
INJ SOL 10X2,5MG/ML AMP kéd SUKL: 0184471
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi

YAL 61/116/98-C
D: TROMMSDORFF GMBH & CO. KG, ARZNEIMITTEL, ALSDORF , Némecko
B: RCT SOL 2X67.5ML LAG kéd SUKL: 0012770
RCT SOL 10X67.5ML LAG kéd SUKL: 0092489
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni



