ADDAMEL N 47/795/92-C

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF CNC SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0058287

ZR: Aktualizace modulu 3

APO-VALSARTAN 160 mg 58/336/11-C

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

B: POR TBL FLM 14X16OMG BLI kéd SUKL: 0159579
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0159580
POR TBL FLM 30X160MG BLI k6d SUKL: 0159581
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0159582
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0159583
POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0159584

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych 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 neptedkladda zadné nové udaje.

APO- VALSARTAN 320 mg 58/337/11-C

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

B: POR TBL FLM 28X32OMG BLI k6d SUKL: 0159585
POR TBL FLM 98X320MG BLI kéd SUKL: 0199743

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 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.

APO-VALSARTAN 40 mg 58/334/11-C

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

B: POR TBL FLM 7X4OMG BLI k6d SUKL: 0159570
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0159571
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159572
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0159573
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0159574

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfislusnym 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

APO-VALSARTAN 80 mg 58/335/11-C

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




B: POR TBL FLM 28X80MG BLI k6d SUKL: 0159575
POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0159576
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0159577
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0159578
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0199742
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
ASOLFENA 10 mg 73/1000/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0161596
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161597
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0161598
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161599
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0161600
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0161601
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0161602
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
- pfidani vyrobce

ASOLFENA 5 mg 73/999/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL: 0161589
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0161590
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161591
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0161592
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161593
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161594
POR TBL FLM 250X5MG TBC kéd SUKL: 0161595
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména V propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
- pfidani vyrobce

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0048886



POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména pfibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajt o ptipravku
CALCIUM/VITAMIN D3 ACIS 500 mg/400 IU ZVYKACI TABLETA 39/115/12-C
D: ACIS ARZNEIMITTEL GMBH, GRUNWALD, Némecko
B: POR TBL MND 20 TBC kéd SUKL: 0160842
POR TBL MND 50 TBC kod SUKL: 0160843
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0160844
POR TBL MND 120 TBC kod SUKL: 0201849
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku na 3 roky
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zmény ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1éCivé latky
- Zprisnéni limith ve specifikacich
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1é¢ive latky,
pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
- Zkréaceni
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeény ve sloZeni (pomocnych latkach) konecného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni

DIVIGEL 0,1% 56/007/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM GEL 28X1GM MDC kod SUKL: 0044709
DRM GEL 91X1GM MDC kod SUKL: 0044710
DRM GEL 28X0.5GM MDC kéd SUKL: 0044711
DRM GEL 91X0.5GM MDC kéd SUKL: 0044712
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace



Aktualizace textd podle novych QRD Sablon

DOLSIN 65/764/92-S/C

D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJSOL 10X1ML 5% AMP kéd SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716

ZR: Zména specifikace 1é¢ivého piipravku - odstranéni nasledujicich parametrii

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

DYSPORT 300 SPEYWOOD JEDNOTEK 63/335/12-C

D: IPSEN BIOPHARM LTD., WREXHAM, Velka Britanie

B: INJPLV SOL 1X300UT VIA kod SUKL: 0165476
INJ PLV SOL 2X300UT VIA kéd SUKL: 0165477

ZR: Zmeéna pracovni bunécné banky (WSB) a zavedeni obecného postupu pro ptipravu
budoucich WSB
Nové misto vyroby pro kontrolu kvality 1é¢ivé latky a ptipravku

ELIGARD 22,5 mg 44/078/05-C

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

B: INJPSO LQF 1X22.5MG VAN ISP kod SUKL: 0125299
INJ PSO LQF 2X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152300

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

- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych

udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

ELIGARD 45 mg 44/675/07-C

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

B: INJPSO LQF 1X45MG VAN ISP kod SUKL: 0125284
INJ PSO LQF 2X45MG VAN ISP k6d SUKL: 0125285

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptfipravkil, 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
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajh o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

ELIGARD 7,5 mg 5 44/077/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

INJ PSO LQF 1X7.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152301

INJ PSO LQF 3X7.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152302

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym 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 dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které¢ ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim

z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

EXACYL 16/401/91-S/C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0042613

Zména vyrobce piipravku- vypusténi ptivodniho vyrobce, ptidani nového vyrobce

- VvSechny vyrobni operace v¢etné propousténi

Zména slozeni piipravku- zména lestidla

Zmeéna ve vyrobnim procesu piipravku - pfidani velikosti Sarze, zména ve vyrobnim
zafizeni, zména v pouiit;’/ch rozpoustédlech.

GABANOX 100 mg TVRDE TOBOLKY 21/521/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0150775

POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0150776

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0150777

POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0150778

POR CPS DUR 50X100MG BLI koéd SUKL: 0150779

POR CPS DUR 60X100MG BLI koéd SUKL: 0150780

POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0150781

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150782

POR CPS DUR 200X100MG BLI kod SUKL: 0150783

POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0150784

POR CPS DUR 100X100MG TBC koéd SUKL: 0150785

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni 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 ﬁdaje

GABANOX 300 mg TVRDE TOBOLKY 21/522/07-C

D:
B:

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

POR CPS DUR 60X300MG BLI k6d SUKL: 0150765
POR CPS DUR 90X300MG BLI koéd SUKL: 0150766
POR CPS DUR 100X300MG BLI k6d SUKL: 0150767
POR CPS DUR 200X300MG BLI k6d SUKL: 0150768
POR CPS DUR 500X300MG BLI k6d SUKL: 0150769
POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0150770
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0150771



POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0150772
POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0150773
POR CPS DUR 50X300MG BLI k6d SUKL: 0150774
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
GABANOX 400 mg TVRDE TOBOLKY 21/523/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0150755
POR CPS DUR 30X400MG BLI koéd SUKL: 0150756
POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0150757
POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0150758
POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0150759
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0150760
POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0150761
POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0150762
POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0150763
POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0150764
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada Zadné
dalsi nové tdaje
GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlgeni SUKL.

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0031036
ZR: Aktualizace SPC podle CZ/H/PSUR/0022/002
LETRIDE 2,5 mg 44/651/10-C
D: CIPLA (UK) LIMITED, WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0148922
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0148923
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0148924
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0148925
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v ptribalové informaci.




MAALOX BEZ CUKRU CITRON 09/191/11-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0153532
POR TBL MND 40 BLI k6d SUKL: 0153535
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu
MABRON RETARD 100 65/369/05-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0048429
POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0104482
POR TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0104483
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0104484
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0104485
POR TBL PRO 90X100MG BLI kod SUKL: 0104486
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0104487
POR TBL PRO 120X100MG BLI k6d SUKL: 0104488
POR TBL PRO 180X100MG BLI kod SUKL: 0104489
POR TBL PRO 500X100MG BLI k6d SUKL: 0104490
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného 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 bezpe¢nostniho omezeni, znaceni téidy pripravki, 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 neptedkladéa zadné nové udaje.
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
MABRON RETARD 150 65/370/05-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0048430
POR TBL PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0104491
POR TBL PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0104492
POR TBL PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0104493
POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0104494
POR TBL PRO 90X150MG BLI k6d SUKL: 0104495
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0104496
POR TBL PRO 120X150MG BLI kod SUKL: 0104497
POR TBL PRO 180X150MG BLI kod SUKL: 0104498




ZS:
ZR:

POR TBL PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0104499
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

MABRON RETARD 200 65/371/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0048431
POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0104500
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0104501
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0104502
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0104503
POR TBL PRO 90X200MG BLI kod SUKL: 0104504
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0104505
POR TBL PRO 120X200MG BLI kod SUKL: 0104506
POR TBL PRO 180X200MG BLI kod SUKL: 0104507
POR TBL PRO 500X200MG BLI kéd SUKL: 0104508
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zddné zvlaStni podminky uchovavani.
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 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, 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 ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo



nafedéného/rekonstituovaného ptipravku
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

MICETAL 26/494/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: DRM GEL 1X100GM/1GM LAG kéd SUKL: 0053904

ZR: Zména frekvence a/nebo data piredkladani PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

MICETAL 26/495/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: DRM CRM 1X15GM 1% TUB kod SUKL 0053457
DRM CRM 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0053906
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

MICETAL 26/493/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: DRM SPR SOL 1X30ML/300MG PMM kéd SUKL: 0053905

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

MIGRALGIN 07/641/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0179609
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0179610
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0179611
POR TBL NOB 24 BLI kod SUKL: 0179612
POR TBL NOB 10 + FOLIE BLI kéd SUKL: 0201678
POR TBL NOB 20 + FOLIE BLI kéd SUKL: 0201679
POR TBL NOB 12 + FOLIE BLI k6d SUKL: 0201680
POR TBL NOB 24 + FOLIE BLI kéd SUKL: 0201681
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
NASIVIN SENSITIVE 0,01 % 69/902/09-C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS GTT SOL 1X5ML PMM kéd SUKL: 0141762
ZR: Zména-aktualizace kapitol v modulu 3.2.P.
Zmeéna vyrobniho procesu a mezioperacnich kontrol
Zména specifikace ptipravku
Zména kontrolnich metod
Zmeéna obalového materialu
Zména-aktualizace stabilitnich studii

NASIVIN SENSITIVE 0,025 % 69/901/09-C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM kéd SUKL: 0141763
NAS SPR SOL 1X15ML PMM kod SUKL: 0141764
ZR: Zmeéna-aktualizace kapitol v modulu 3.2.P.
Zména vyrobniho procesu a mezioperacnich kontrol
Zmeéna specifikace pripravku




Zmeéna kontrolnich metod
Zmeéna obalového materialu
Zmeéna-aktualizace stabilitnich studii

NIMED 29/415/99-C
D: HELSINN BIREX PHARMACEUTICALS LTD., DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 3X100MG BLI kod SUKL: 0199969
POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0199970
POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL: 0199971
POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0199972
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0199973
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0199974
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

NOGRON 100 mg 44/036/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kod SUKL: 0181433
POR CPS DUR 5X100MG SCC kod SUKL: 0181435
POR CPS DUR 20X100MG SCC kéd SUKL: 0181436
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

NOGRON 140 mg 44/037/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kod SUKL: 0181437
POR CPS DUR 5X140MG SCC kéd SUKL: 0181439
POR CPS DUR 20X140MG SCC kéd SUKL: 0181440
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho pfipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

NOGRON 180 mg 44/038/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kod SUKL: 0181441
POR CPS DUR 5X180MG SCC kod SUKL: 0181443
POR CPS DUR 20X180MG SCC kéd SUKL: 0181444
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 neptedklada Zadné
dalsi nové tdaje

NOGRON 20 mg 44/035/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kéd SUKL: 0181429



POR CPS DUR 5X20MG SCC ko6d SUKL: 0181431
POR CPS DUR 20X20MG SCC kod SUKL: 0181432
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1écivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

NOGRON 250 mg 44/039/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kod SUKL: 0181445
POR CPS DUR 5X250MG SCC kod SUKL: 0181447
POR CPS DUR 20X250MG SCC k6d SUKL: 0181448
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 piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

NOGRON 5 mg 44/034/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR CPS DUR 5X5MG SCC kéd SUKL: 0181427
POR CPS DUR 20X5MG SCC kéd SUKL: 0181428
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného lécivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje
PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031687
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031691
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031695
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031699
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kod SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031720
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080041
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080095
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119544




DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kod SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kod SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LTI1KL VAK kéd SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119552
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119554
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555
ZR: Aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.271%

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119559
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119560
DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT IKL VAK kod SUKL: 0119562
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK koéd SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119569
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119570

ZR: Aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% 5
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0021477

87/395/01-C

87/396/01-C



DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031643
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kod SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119585
ZR: Aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach

PRAMINO 17/608/96-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kod SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0015352
ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéZnou revizi informaci o ptfipravku

PRAMINO 28 17/130/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X28 BLI kod SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku

PRICORON 2 mg 58/180/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0159477

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0159478

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0191057



POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0191058

ZR: Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

PRICORON 4 mg 58/181/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0159481
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0159482
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0191059
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0191060
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

PRICORON 8 mg 58/182/11-C

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

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0159485
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0159486
POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0191061
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0191062

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

RISPERIDON MYLAN 1 mg 68/063/13-C

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

PP: OPA/AI/PVC- Al/PET/paplr odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr baleny v
papirovych krabickach po 14 x 1, 28 x 1, 56 x 1 nebo 60 x 1 tableté dispergovatelné v
ustech.

B: POR TBL DIS 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0177302
POR TBL DIS 56X1X1MG BLI k6d SUKL: 0177303
POR TBL DIS 14X1X1MG BLI k6d SUKL: 0201841
POR TBL DIS 60X1X1MG BLI kéd SUKL: 0201842

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.
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho ptipravku




- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni.

RISPERIDON MYLAN 2 mg 68/064/13-C

D:

PP:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
OPA/AI/PVC- Al/PET/paplr odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr baleny v
papirovych krabickach po 14 x 1,28 x 1, 56 x 1 nebo 60 x 1 tableté dispergovatelné v
ustech.

B: POR TBL DIS 28X1X2MG BLI kéd SUKL: 0177307
POR TBL DIS 56X1X2MG BLI k6d SUKL: 0177308
POR TBL DIS 14X1X2MG BLI k6d SUKL: 0201843
POR TBL DIS 60X1X2MG BLI kod SUKL: 0201844

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravku, 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.
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

RISPERIDON MYLAN 3 mg 68/065/13-C

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

PP: OPA/AI/PVC- Al/PET/paplr odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr baleny v
papirovych krabi¢kach po 14 x 1,28 x 1, 56 x 1 nebo 60 x 1 tableté dispergovatelné v
ustech.

B: POR TBL DIS 28X1X3MG BLI kéd SUKL: 0177312
POR TBL DIS 56X1X3MG BLI kéd SUKL: 0177313
POR TBL DIS 14X1X3MG BLI k6d SUKL: 0201845
POR TBL DIS 60X1X3MG BLI kod SUKL: 0201846

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.

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku



- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

RISPERIDON MYLAN 4 mg 68/066/13-C

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

PP: OPAJ/AI/PVC- Al/PET/paplr odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr baleny v
papirovych krabickach po 14 x 1,28 x 1, 56 x 1 nebo 60 x 1 tableté dispergovatelné v
ustech.

B: POR TBL DIS 28X1X4MG BLI k6d SUKL: 0177317
POR TBL DIS 56X1X4MG BLI k6d SUKL: 0177318
POR TBL DIS 14X1X4MG BLI k6d SUKL: 0201847
POR TBL DIS 60X1X4MG BLI k6d SUKL: 0201848

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 tidaje

ROSALGIN 54/343/99-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika

B: VAG GRA SOL 1X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100228

VAG GRA SOL 2X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100229
VAG GRA SOL 4X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100230
VAG GRA SOL 5X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100231
VAG GRA SOL 6X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100232
VAG GRA SOL 8X0.5GM MDC kod SUKL: 0100233
VAG GRA SOL 10X0.5GM MDC kod SUKL: 0100234

ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani PSUR pro humdanni 1é¢ivé piipravky.

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kéd SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Zména vyrobniho postupu 1é¢ivé latky, v souladu s aktualizovanou monografii

Evropského 1ékopisu: rozdéleni vyroby l1é€ivé latky a ptipravku do 3 trovni - vychozi



surovina, 1é¢iva latka a kone¢ny piipravek

Zména specifikaci 1éCivé latky

Zména primarniho obalu 1é¢ivé latky

Zména podminek uchovavani 1écivé latky

Zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

STADALAX 61/520/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X5MG BLI k6d SUKL: 0057992
POR TBL OBD 50X5MG BLI k6d SUKL: 0087223
POR TBL OBD 100X5MG BLI kod SUKL: 0087224
ZR: Harmonizace textu souhrnu udaju o pfipravku a ptibalové informace v navaznosti na
proceduru DK/W/002/pdWS/001.
Aktualizace QRD formatu.
TANTUM VERDE LEMON 69/084/04-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B:  ORM PAS 10X3MG MDC kod SUKL: 0180171
ORM PAS 20X3MG MDC kod SUKL: 0180172
ORM PAS 40X3MG MDC kéd SUKL: 0191276
ZR: Zména frekvence a/nebo data piredkladani PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.
TANTUM VERDE I\/IINT 69/147/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: ORM PAS 20X3MG BOX kéd SUKL: 0180169
ORM PAS 10X3MG BOX kéd SUKL: 0180170
ORM PAS 40X3MG BOX kéd SUKL: 0191275
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani PSUR pro humdanni 1é¢ivé ptipravky.

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: Zména frekvence a/nebo data predkladani PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

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: Zména frekvence a/nebo data piedkladdni PSUR pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0109797
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0109798
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0109799
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0109800
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0109801
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, ptredklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o



farmakovigilanci
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu Il (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

VALSACOR 320 mg 58/078/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X320MG BLI k6d SUKL: 0156893
POR TBL FLM 10X320MG BLI kéd SUKL: 0156894
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0156895
POR TBL FLM 20X320MG BLI kéd SUKL: 0156896
POR TBL FLM 28X320MG BLI kod SUKL: 0156897
POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL: 0156898
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL: 0156899
POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL: 0156900
POR TBL FLM 84X320MG BLI k6d SUKL: 0156901
POR TBL FLM 90X320MG BLI k6d SUKL: 0156902
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0156903
PE: 36
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)

VESANOID 10 mg 44/406/95-C
D: CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, MESEKENHAGEN, Némecko
B: POR CPS MOL 100X10MG TBC kéd SUKL: 0201324
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi

VESICARE 10 mg 73/067/05-C
D: ASTELLAS PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0010275
POR TBL FLM 3X10MG BLI kéd SUKL: 0018280
POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0018281
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0018282
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0018283
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0018284
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0018285
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0018286
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0018287
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151888
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0154032
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udajl o jakosti, predklinickych udajt, klinickych idaji nebo tdaji o
farmakovigilanci
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku




VESICARE 5 mg 73/066/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0010268
POR TBL FLM 3X5MG BLI k6d SUKL: 0018272
POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0018273
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0018274
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0018275
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0018276
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0018277
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0018278
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0018279
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0151887
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0154031
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku




