ARTHROSTOP 750 mg POTAHOVANE TABLETY 29/047/13-C
D: PROENZI S.R.O., TRINEC, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 10X750MG TBC kéd SUKL: 0201419
POR TBL FLM 12X750MG TBC kéd SUKL: 0201420
POR TBL FLM 14X750MG TBC kéd SUKL: 0201421
POR TBL FLM 20X750MG TBC kéd SUKL: 0201422
POR TBL FLM 28X750MG TBC kéd SUKL: 0201423
POR TBL FLM 30X750MG TBC kéd SUKL: 0201424
POR TBL FLM 56X750MG TBC kéd SUKL: 0201425
POR TBL FLM 60X750MG TBC kéd SUKL: 0201426
POR TBL FLM 112X750MG TBC kod SUKL: 0201427
POR TBL FLM 120X750MG TBC kéd SUKL: 0201428
POR TBL FLM 168X750MG TBC kod SUKL: 0201429
POR TBL FLM 180X750MG TBC ké6d SUKL: 0201430
POR TBL FLM 336X750MG TBC kod SUKL: 0201431
POR TBL FLM 360X750MG TBC ké6d SUKL: 0201432
POR TBL FLM 8X750MG BLI k6d SUKL: 0201433
POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0201434
POR TBL FLM 12X750MG BLI k6d SUKL: 0201435
POR TBL FLM 14X750MG BLI k6d SUKL: 0201436
POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0201437
POR TBL FLM 28X750MG BLI kéd SUKL: 0201438
POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0201439
POR TBL FLM 56X750MG BLI k6d SUKL: 0201440
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0201441
POR TBL FLM 112X750MG BLI kod SUKL: 0201442
POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0201443
POR TBL FLM 168X750MG BLI kod SUKL: 0201444
POR TBL FLM 180X750MG BLI kéd SUKL: 0201445
POR TBL FLM 336X750MG BLI kod SUKL: 0201446
POR TBL FLM 360X750MG BLI kod SUKL: 0201447
POR TBL FLM 8X750MG TBC kéd SUKL: 0201448
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
- pfidani mista vyroby
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
- pfidani mista vyroby
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni SarZzi
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- A7 10tinasobek aktualné schvalené velikosti SarZe
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy



Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména v kvalifikované osob¢ pro FV
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Jind zména
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1éCivé 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)).
ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044492
ZR: Zmény tykajici se MAP testovani (mouse antibody production)
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
ATORVASTATIN MYLAN 10 mg 31/889/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: PORTBL FLM 90X1OMG TBC kéd SUKL: 0147271
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147274
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0147275
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0147276
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0147277
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0191221
POR TBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0191222
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0191223
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0191224
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0191225
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0191237
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0191241
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kéd SUKL: 0198946
POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0198947
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0198948
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0198949
POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0198950
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0198964
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0198965
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0198967
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0198974
POR TBL FLM 84X10MG I BLI kod SUKL: 0201031
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0201032
POR TBL FLM 28X10MG | KAL BAL BLI k6d SUKL: 0201033
POR TBL FLM 84X10MG II BLI k6d SUKL: 0202162




ZR:

POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG II KAL BAL BLI kod SUKL: 0202164
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0202173

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru

0202163

0202165
0202166
0202167
0202168
0202169
0202170
0202171
0202172

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

ATORVASTATIN MYLAN 20 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 9OX2OMG TBC kéd SUKL: 0147290

D:
B:

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL:

0147295
0147296
0147297
0147298

POR TBL FLM 10X20MG TBC koéd SUKL: 0191226
POR TBL FLM 14X20MG TBC koéd SUKL: 0191227
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0191228
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0191229
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0191230
POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0191238
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0191242

POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0198952

POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG | BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG I BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG I BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 28X20MG KAL BAL I BLI kéd SUKL: 0201036
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG KAL BAL II BLI kod SUKL: 0202176
POR TBL FLM 90X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0202178
POR TBL FLM 14X20MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL:

0198951

0198953
0198954
0198955
0198968
0198969
0198970
0198975
0201034
0201035

0202174
0202175

0202177

0202179
0202180
0202181
0202182

31/890/10-C



POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0202183

POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0202184

POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0202185
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuh¢ a nesterilni tekuté Iékové formy

ATORVASTATIN MYLAN 40 mg 31/891/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 9OX4OMG TBC kod SUKL: 0147311
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0147316
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0147317
POR TBL FLM 250X40MG TBC kod SUKL: 0147318
POR TBL FLM 500X40MG TBC kod SUKL: 0147319
POR TBL FLM 10X40MG TBC ké6d SUKL: 0191231
POR TBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL: 0191232
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0191233
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0191234
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0191235
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0191239
POR TBL FLM 60X40MG TBC kéd SUKL: 0191243
POR TBL FLM 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0198956
POR TBL FLM 100X40MG I BLI k6d SUKL: 0198957
POR TBL FLM 14X40MG I BLI kéd SUKL: 0198958
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0198959
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0198960
POR TBL FLM 10X40MG I BLI kéd SUKL: 0198971
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kéd SUKL: 0198972
POR TBL FLM 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0198973
POR TBL FLM 60X40MG I BLI kéd SUKL: 0198976
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0201037
POR TBL FLM 98X40MG I BLI kéd SUKL: 0201038
POR TBL FLM 28X40MG KAL BAL I BLI kéd SUKL: 0201039
POR TBL FLM 84X40MG II BLI kod SUKL: 0202186
POR TBL FLM 98X40MG II BLI kod SUKL: 0202187
POR TBL FLM 28X40MG KAL BAL II BLI kéd SUKL: 0202188
POR TBL FLM 90X40MG I BLI koéd SUKL: 0202189
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kod SUKL: 0202190
POR TBL FLM 14X40MG II BLI kod SUKL: 0202191
POR TBL FLM 28X40MG II BLI kod SUKL: 0202192
POR TBL FLM 56X40MG II BLI kod SUKL: 0202193
POR TBL FLM 10X40MG II BLI kod SUKL: 0202194
POR TBL FLM 30X40MG II BLI kod SUKL: 0202195
POR TBL FLM 50X40MG II BLI kod SUKL: 0202196
POR TBL FLM 60X40MG II BLI kod SUKL: 0202197
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

ATORVASTATIN MYLAN 80 mg 31/892/10-C




D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

B: POR TBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0147332
POR TBL FLM 100X80MG TBC kod SUKL: 0147337
POR TBL FLM 200X80MG TBC kod SUKL: 0147338
POR TBL FLM 250X80MG TBC kod SUKL: 0147339
POR TBL FLM 500X80MG TBC kod SUKL: 0147340
POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0191216
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0191217
POR TBL FLM 28X80MG TBC kéd SUKL: 0191218
POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0191219
POR TBL FLM 50X80MG TBC kod SUKL: 0191220
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0191236
POR TBL FLM 60X80MG TBC kod SUKL: 0191240
POR TBL FLM 90X80MG I BLI kod SUKL: 0198941
POR TBL FLM 100X80MG I BLI kod SUKL: 0198942
POR TBL FLM 14X80MG I BLI kéd SUKL: 0198943
POR TBL FLM 28X80MG I BLI kod SUKL: 0198944
POR TBL FLM 56X80MG I BLI kod SUKL: 0198945
POR TBL FLM 10X80MG I BLI kod SUKL: 0198961
POR TBL FLM 30X80MG I BLI kéd SUKL: 0198962
POR TBL FLM 50X80MG I BLI kéd SUKL: 0198963
POR TBL FLM 60X80MG I BLI kod SUKL: 0198966
POR TBL FLM 84X80MG I BLI kod SUKL: 0201040
POR TBL FLM 98X80MG | BLI kod SUKL: 0201041
POR TBL FLM 28X80MG KAL BAL I BLI kéd SUKL: 0201042
POR TBL FLM 84X80MG II BLI koéd SUKL: 0202198
POR TBL FLM 98X80MG II BLI kod SUKL: 0202199
POR TBL FLM 28X80MG KAL BAL II BLI kéd SUKL: 0202200
POR TBL FLM 90X80MG II BLI kéd SUKL: 0202201
POR TBL FLM 100X80MG II BLI kéd SUKL: 0202202
POR TBL FLM 14X80MG II BLI kéd SUKL: 0202203
POR TBL FLM 28X80MG II BLI kod SUKL: 0202204
POR TBL FLM 56X80MG II BLI koéd SUKL: 0202205
POR TBL FLM 10X80MG II BLI kod SUKL: 0202206
POR TBL FLM 30X80MG II BLI kod SUKL: 0202207
POR TBL FLM 50X80MG II BLI kéd SUKL: 0202208
POR TBL FLM 60X80MG II BLI kod SUKL: 0202209

ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy

CALCIUM FLUORATUM 93/196/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115220
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115221
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi vyrobnich
Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi




DALSAN 10 mg 30/104/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0051198

ZR: 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 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.

DALSAN 20 mg 30/105/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0051199

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

DETRALEX 85/392/91-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0014075
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0097522
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0201992
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.9.2013 — oprava SPC, PI a tidaji na obalu 1é¢ivého
ptipravku
DONEPEZIL MYLAN 10 mg 06/373/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS IOXIOMG BLI kod SUKL: 0148744
POR TBL DIS 7X10MG BLI kod SUKL: 0148745
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0148746
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148748
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148750
POR TBL DIS 50X10MG BLI kod SUKL: 0148752
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0148754
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0148756
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0148758
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0148760
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0148762
POR TBL DIS 120X10MG BLI k6d SUKL: 0148764
POR TBL DIS 180X10MG BLI kéd SUKL: 0148766
PE: 36
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)




DONEPEZIL MYLAN 5mg 06/372/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS IOXSMG BLI kéd SUKL: 0148720

POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0148721

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0148722

POR TBL DIS 28X5MG BLI koéd SUKL: 0148724

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0148726

POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0148728

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0148730

POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0148732

POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0148734

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0148736

POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0148738

POR TBL DIS 120X5MG BLI kod SUKL: 0148740

POR TBL DIS 180X5MG BLI k6d SUKL: 0148742
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ 0dajii v realném case)

FENTANYL- JANSSEN 90/218/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 50X10ML/0.5SMG AMP kéd SUKL: 0001449
INJ SOL 5X10ML/0.5MG AMP k6d SUKL: 0060911
INJ SOL 5X2ML/0.1IMG AMP kéd SUKL: 0076526
INJ SOL 50X2ML/0.1MG AMP kéd SUKL: 0076527
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného piipravku
FERRUM PHOSPHORICUM 93/243/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115222
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115223
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi vyrobnich
Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
GAVISCON LIQUID PEPPERMINT 09/637/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velka Britanie
B: POR SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0012683
POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0012684
POR SUS 1X500ML LAG kéd SUKL: 0012685
POR SUS 1X150ML LAG kod SUKL: 0107032
POR SUS 1X300ML LAG kéd SUKL: 0107033
PE: 36
ZS: 100 a 150 ml: Uchovavejte pfi teploté do 25°C, chréanit pfed mrazem.
200, 300 a 500 ml: Uchovavejte pii teploté do 30°C, chranit pfed mrazem.
Spotiebujte do 6 mésict po otevieni




ZR: Zména klasifikace pomocné latky
Uptesnéni funkce 1é¢ivych a pomocnych latek
Zmeéna specifikace konecného ptipravku pro propousténi a v pribéhu doby
pouzitelnosti,
Zména kontrolnich metod pro kone¢ny pfipravek, zména podminek uchovéavani
kone¢ného pripravku
Zména podminek uchovavani
Zména doby pouzitelnosti po prvnim otevieni

HAEMATE P 16/158/84-C

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B:  INJ+INF PSO LQF 1X250UT VIA ko6d SUKL: 0088335
INJ+INF PSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0088336
INJ+INF PSO LQF 1X1KU VIA kod SUKL: 0088337

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku ve vnéjSim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.
Fyzikélni a chemicka stabilita po rekonstituci pted pouzitim byla prokdzana na dobu 48
hodin pti pokojové teploté (max. 25°C).
Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzite, protoZze Haemate P
neobsahuje zadnou konzervaéni latku. Neni-li ptipravek pouzity okamzité, doba
uchovavani ptipravku by neméla byt delsi nez 8 hodin pii pokojové teplote.
Jakmile je ptipravek pieveden do stfikacky, mé¢l by byt pouzit okamzité.

ZR: Zména doby pouzitelnosti po rekonstituci ptipravku.
Upftesnéni 1ékové formy

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HYPLAFIN 5 mg 87/442/06-C
. +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 50X5MG TBC koéd SUKL: 0169042
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0169043
POR TBL FLM 300X5MG TBC kod SUKL: 0169044
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0169045
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0169046
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0169047
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0169048
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0169049
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0169050
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0169051
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169052
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0169053
POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL: 0169054
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0169055
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0169056
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0169057
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169058
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0169059
POR TBL FLM 49X5MG BLI kéd SUKL: 0169060
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0169061
POR TBL FLM 98X5MG BLI koéd SUKL: 0169062



POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0169063
POR TBL FLM 300X5MG BLI kod SUKL: 0169064
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0169065
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0169066
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0169067
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0169068
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0169069
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0169070
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169071
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169072

ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
Zmeéna nazvu lé¢ivého pripravku ve Slovenské republice
- U nérodné registrovanych piipravkl
Zmeéna nazvu lé¢ivého pripravku v Mad’arsku.
- U nérodné registrovan}'/ch ptipravkl
KALIUM CHLORATUM 93/271/92-AlC
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115226
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115227
ZR: Zmeéna dovozce, mechanismul propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi
KALIUM SU LFURICUM 93/274/92-AIC
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115224
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115225
ZR: Zména dovozce, mechanismil propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi
KETOSTERIL 87/139/84-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0088115
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0088116
POR TBL FLM 1500 BLI kéd SUKL: 0088117
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu pro 1é¢ivou latku (ASMF)
LUDIOMIL 25 30/199/73-B/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0163411
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému

Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)




LUDIOMIL 75 30/199/73-C/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0163410
ZR: Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému
Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV)

MANINIL 5 18/540/70-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 120X5MG TBC kod SUKL: 0091880
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0176808
ZR: Aktualizace dokumentace Modulu 5 - Zpravy o klinickych studiich.ostatni-
Aktualizace dokumentace Modulu 4 - Neklinické zpravy.Aktualizace souhrnu udaji o
ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku.
MEDORAM 10 mg 58/468/08-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0131755
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0131756
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0131757
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0131758
POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL: 0131759
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0131760
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0131761
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0131762
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0131763
POR TBL NOB 500X10MG TBC kod SUKL: 0131764
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0131765
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromeé
propousténé vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundéarniho baleni , pro
nesterilni 1éCivé ptipravky
Zména vyrobniho procesu konecného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrob¢ kone¢ného piipravku
- Maléd zména vyrobniho procesu
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
MEDORAM 2,5 mg 58/466/08-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131733




POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131734
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131735
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131736
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131737
POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131738
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131739
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131740
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0131741
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0131742
POR TBL NOB 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0131743
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného ptipravku
nebo jeho Cast
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného ptipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného pripravku
nebo jeho ¢ést
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
propousténé vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni , pro
nesterilni 1é¢ivé piipravky
Zmeéna dovozce, mechanisml propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
Zména vyrobniho procesu konecného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pii
vyrob¢ kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu

MEDORAM 5 mg 58/467/08-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0131744
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0131745
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0131746
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0131747
POR TBL NOB 42X5MG BLI k6d SUKL: 0131748
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0131749
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0131750
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0131751
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0131752
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0131753
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0131754
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho cast
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ést
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
propousténé vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundéarniho baleni , pro



nesterilni 1éCivé ptipravky

Zména vyrobniho procesu konecného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pti
vyrob¢ konecného pripravku

- Mala zména vyrobniho procesu

Zmeéna dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi

- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ast

- Misto primérniho baleni

MUCOGRIP 200 mg/30 mg 07/593/12-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0182034
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0182035
ZR: Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku a Rakousku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Poznamka: Pozor! Prekursory.
MYCOBUTIN 150 15/568/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X150MG BLI k6d SUKL: 0103068
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipraku
- zptisnéni limitu pro necistotu A (dtive 0,8 %, nyni 0,5 %)
- zavedeni limitu pro necistotu F - NMT 1,0 %
- roz$iteni limitu pro total impurities v shelf-life specifikaci (NMT 4,5 %), limit pro
release zustdva NMT 3.5 %
- zaména zkouSky Uniformity of mass zkouskou UDU by Mass variation
Zmeéna kontrolnich metod pro ptipravek

NANOCOLL 88/192/88-C
D: GE HEALTHCARE S.R.L., MILANO, Itilie

B: RADKIT 5 VIA kéd SUKL: 0093948

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

NATRIUM SULFURICUM 93/297/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115234
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115235
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C




D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 5X1ML VIA koéd SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kéd SUKL: 0014903
INJ SOL 1X1ML VIA kod SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910
ZR: Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi

NEUPOGEN 30 I\/IU/O 5ml 87/266/05-C

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

B: INJSOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078913
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078914

ZR: Zmeéna dovozce, mechanisml propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

NEUPOGEN 48 MU/O 5ml 87/267/05-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078905
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078906
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
koneéného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
OLANZAPIN ORION 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/810/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0152897
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0152898
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0152899
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0152900
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0152901
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0152902
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0152903
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména designu
OLANZAPIN ORION 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/814/09-
C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0152925
POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0152926
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0152927
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0152928
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0152929




POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0152930
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0152931

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména designu

OLANZAPIN ORION 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/815/09-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0152932
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0152933
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0152934
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0152935
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0152936
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0152937
POR TBL DIS 98X15MG BLI k6d SUKL: 0152938

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména designu

OLANZAPIN ORION 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/816/09-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0152939
POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0152940
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0152941
POR TBL DIS 35X20MG BLI k6d SUKL: 0152942
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0152943
POR TBL DIS 70X20MG BLI k6d SUKL: 0152944
POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0152945

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména designu

OLANZAPIN ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY
D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0152883
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0152884
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0152885
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0152886
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0152887
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0152888
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0152889

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména designu

68/808/09-C

OLANZAPIN ORION 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/813/09-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 14X5MG BLI koéd SUKL: 0152918
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0152919
POR TBL DIS 30X5MG BLI k6d SUKL: 0152920
POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0152921
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0152922
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0152923
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0152924

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — zména designu



OLYNTH 0,05% 69/1030/93-B/C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON LTD.,
MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie

B: NAS SPR SOL 1X10ML VNM kéd SUKL: 0017172

ZR:. Zména v oznacCeni na obalu

OTRIVIN I\/IENTHOL 1 mg/ml 69/251/13-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG PMM kéd SUKL: 0189464

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

OXYCONTIN 10 mg 65/257/00-C
D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI k6d SUKL: 0005935
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0011080
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0011083
POR TBL PRO 30X10MG BLI k6d SUKL: 0011084
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0011085
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0011092
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0011094
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0046869
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti piibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury NL/H/PSUR/ 0054/001 pro oxycodon hydrochlorid
2 16.1.2013.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
OXYCONTIN 20 mg 65/258/00-C
D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0005937
POR TBL PRO 20X20MG BLI kod SUKL: 0011046
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0011054
POR TBL PRO 30X20MG BLI koéd SUKL: 0011062
POR TBL PRO 40X20MG BLI kéd SUKL: 0011070
POR TBL PRO 50X20MG BLI koéd SUKL: 0011072
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0011076
POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL: 0046873
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti ptibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury NL/H/PSUR/ 0054/001 pro oxycodon hydrochlorid
z 16.1.2013.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu | - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
OXYCONTIN 40 mg 65/259/00-C
D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0005939
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0011097
POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0011105
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0011106




POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0011108
POR TBL PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0011109
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0011110
POR TBL PRO 56X40MG BLI koéd SUKL: 0046877

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti piibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury NL/H/PSUR/ 0054/001 pro oxycodon hydrochlorid
2 16.1.2013.

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

OXYCONTIN 80 mg 65/260/00-C

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

B:  POR TBL PRO 28X80MG BLI k6d SUKL: 0005941
POR TBL PRO 20X80MG BLI koéd SUKL: 0011022
POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0011032
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0011035
POR TBL PRO 40X80MG BLI kéd SUKL: 0011040
POR TBL PRO 50X80MG BLI koéd SUKL: 0011042
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0011045
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0046881

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku a v ndvaznosti piibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury NL/H/PSUR/ 0054/001 pro oxycodon hydrochlorid
z 16.1.2013.

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

POLLINEX RYE 59/039/01-C
D: ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010851

INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP k6d SUKL: 0010852
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
POLLINEX TREE 59/040/01-C
D: ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010853

INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP kod SUKL: 0010854
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku

PRESTARIUM NEO COMBI 5 mg/1,25 mg 58/502/06-C
D: LESLABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0122681

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0122682

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0122683

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0122684

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0122685

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0122686

POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0122687

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0122688

POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0122689

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0122690




ZR:

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

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni

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

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zk0u§eni Sarzi

PRILIGY 30 mg POTAHOVANE TABLETY 87/315/12-C

D:
B:

ZR:

BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
POR TBL FLM 1X30MG BLI kéd SUKL: 0200231
POR TBL FLM 2X30MG BLI kod SUKL: 0200232
POR TBL FLM 3X30MG BLI kéd SUKL: 0200233
POR TBL FLM 6X30MG BLI kéd SUKL: 0200234
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi.

PRILIGY 60 mg POTAHOVANE TABLETY 87/316/12-C

D:
B:

ZR:

BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
POR TBL FLM 1X60MG BLI kéd SUKL: 0200235
POR TBL FLM 2X60MG BLI kod SUKL: 0200236
POR TBL FLM 3X60MG BLI kod SUKL: 0200237
POR TBL FLM 6X60MG BLI kod SUKL: 0200238
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.

SALOFALK 4 G 29/179/92-C

D:

DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko



B: RCT SUS 7X60GM LAG kod SUKL: 0093770

ZR: Aktualizace textu souhrnu tdajii o piipravku a ptibalové informace podle EU PSUR
Work Sharing procedury UK/H/PSUR/0052/001 z dubna 2011.

SALOFALK 500 29/273/98-C

D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko

B: RCT SUP 10X500MG STR kod SUKL: 0075568
RCT SUP 30X500MG STR kod SUKL: 0075569

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace podle EU PSUR
Work Sharing procedury UK/H/PSUR/0052/001 z dubna 2011

SALOFALK 500 29/207/98-C

D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko

B: POR TBL ENT 30X500MG BLI kod SUKL: 0046615
POR TBL ENT 50X500MG BLI kéd SUKL: 0046616
POR TBL ENT 100X500MG BLI kod SUKL: 0075567

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace podle EU PSUR
Work Sharing procedury UK/H/PSUR/0052/001 z dubna 2011

SINECOD 36/627/93-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR SIR 1X200ML/300MG LAG kod SUKL: 0015529
POR SIR 1X100ML/150MG LAG kod SUKL: 0122302

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousSek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZzivaného pii vyrobé€ 1écivé latky (jsou-li tyto tidaje specifikovany
Vv technické dokumentaci), kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)
Vypusténi mist vyroby pro 1écivé latky, meziprodukty nebo kone¢né piipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonavé, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné¢ latky (jsou-li tyto daje uvedeny v registracni dokumentaci)

SINECOD 36/228/73-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0015530
POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0015531

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné véetné mist zkousSek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1€¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivaného pii vyrobé 1é€ivé latky (jsou-li tyto udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym 1ékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)
Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)

SINECOD 50 mg 36/386/94-C



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

POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0015374

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pripadné vcetné mist zkousek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivaného pii vyrob¢ 1é¢ivé latky (jsou-li tyto udaje specifikovany

Vv technické dokumentaci), kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym 1ékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)

Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo konecné ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registra¢ni dokumentaci)

SUMATRIPTAN ACTAVIS 50 mg 33/390/07-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0115446
POR TBL FLM 3X50MG BLI kéd SUKL: 0115447
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0115448
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0115449
POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0115450
POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0115451
POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0119112
POR TBL FLM 3X50MG BLI kéd SUKL: 0119113
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0119114
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0119115
POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0119116
POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0119117
POR TBL FLM 2X50MG TBC kod SUKL: 0119118
POR TBL FLM 3X50MG TBC kod SUKL: 0119119
POR TBL FLM 4X50MG TBC kod SUKL: 0119120
POR TBL FLM 6X50MG TBC kod SUKL: 0119121
POR TBL FLM 18X50MG TBC kod SUKL: 0119122
POR TBL FLM 24X50MG TBC kod SUKL: 0119123
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0169142
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0169143
POR TBL FLM 12X50MG TBC kod SUKL: 0169144
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpec¢nostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravku, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

SUPRELIP 31/341/01-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR CPS DUR 30X200MG BLI koéd SUKL: 0151192

POR CPS DUR 100X200MG BLI k6d SUKL: 0151193

Zména souhrnu udajh o pfipravku a ptibalové informace na zaklad€ ukoncené
procedury IE/W/0007/pdWS/001.



SUSTANON 250 56/357/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ SOL IXIML/250MG AMP kod SUKL: 0201380
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajii o ptipravku a nésledn¢ ptibalové informace v
souvislosti s prﬁbéinou revizi informaci o ptipravku
THROMBOCID GEL 85/304/01-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0021782
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0021783
ZR: Aktualizace Zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce Natrii pentosani polysulfas
- aktualizovana verze 01/2013:
ASMF verze AP i RP leden/2013:
THROMBOREDUCTIN 0,5 mg 16/123/04-C
D: AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS AG, WIEN, Rakousko
B:  POR CPS DUR 100X0.5MG TBC ké6d SUKL: 0201642
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ CSP schvéleného v
proceduie AT/H/PSUR/0028/001.

TRAMADOL MYLAN 100 mg 65/120/13-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO IOXIOOMG I BLI kod SUKL: 0178229

POR TBL PRO 10X100MG II BLI kod SUKL: 0178230

POR TBL PRO 20X100MG II BLI kod SUKL: 0178231

POR TBL PRO 20X100MG I BLI kéd SUKL: 0178232

POR TBL PRO 28X100MG I BLI kéd SUKL: 0178233

POR TBL PRO 28X100MG II BLI kod SUKL: 0178234

POR TBL PRO 30X100MG II BLI k6d SUKL: 0178235

POR TBL PRO 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0178236

POR TBL PRO 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0178237

POR TBL PRO 50X100MG II BLI kod SUKL: 0178238

POR TBL PRO 56X100MG II BLI kod SUKL: 0178239

POR TBL PRO 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0178240

POR TBL PRO 60X100MG I BLI kod SUKL: 0178241

POR TBL PRO 60X100MG II BLI kod SUKL: 0178242

POR TBL PRO 90X100MG II BLI kod SUKL: 0178243

POR TBL PRO 90X100MG I BLI kod SUKL: 0178244

POR TBL PRO 100X100MG I BLI k6d SUKL: 0178245

POR TBL PRO 100X100MG II BLI kod SUKL: 0178246

POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0178247

POR TBL PRO 500X100MG HOSP TBC kéd SUKL: 0178248

POR TBL PRO 1000X100MG HOSP TBC ko6d SUKL: 0178249
ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého piipravku

- U nérodné registrovan}'Ich ptipravkii ve Spanélsku

TRAMADOL MYLAN 150 mg 65/121/13-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0178250




POR TBL PRO 10X150MG II BLI kod SUKL: 0178251

POR TBL PRO 20X150MG II BLI kod SUKL: 0178252

POR TBL PRO 20X150MG I BLI kéd SUKL: 0178253

POR TBL PRO 28X150MG I BLI kéd SUKL: 0178254

POR TBL PRO 28X150MG II BLI kéd SUKL: 0178255

POR TBL PRO 30X150MG II BLI kod SUKL: 0178256

POR TBL PRO 30X150MG I BLI kéd SUKL: 0178257

POR TBL PRO 50X150MG I BLI kéd SUKL: 0178258

POR TBL PRO 50X150MG II BLI kéd SUKL: 0178259

POR TBL PRO 56X150MG II BLI kod SUKL: 0178260

POR TBL PRO 56X150MG I BLI kéd SUKL: 0178261

POR TBL PRO 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0178262

POR TBL PRO 60X150MG II BLI kod SUKL: 0178263

POR TBL PRO 90X150MG II BLI kod SUKL: 0178264

POR TBL PRO 90X150MG I BLI kéd SUKL: 0178265

POR TBL PRO 100X150MG I BLI k6d SUKL: 0178266

POR TBL PRO 100X150MG II BLI kéd SUKL: 0178267
POR TBL PRO 100X150MG TBC ko6d SUKL: 0178268

POR TBL PRO 500X150MG HOSP TBC kéd SUKL: 0178269
POR TBL PRO 1000X150MG HOSP TBC kéd SUKL: 0178270

ZR: Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku

- U narodné registrovan}'/ch ptipravkil ve Spanélsku

TRAMADOL MYLAN 200 mg 65/122/13-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 10X200MG I BLI kod SUKL: 0178271

POR TBL PRO 10X200MG II BLI kéd SUKL: 0178272

POR TBL PRO 20X200MG II BLI kod SUKL: 0178273

POR TBL PRO 20X200MG I BLI kéd SUKL: 0178274

POR TBL PRO 28X200MG | BLI k6d SUKL: 0178275

POR TBL PRO 28X200MG II BLI kod SUKL: 0178276

POR TBL PRO 30X200MG II BLI kod SUKL: 0178277

POR TBL PRO 30X200MG I BLI kéd SUKL: 0178278

POR TBL PRO 50X200MG I BLI kéd SUKL: 0178279

POR TBL PRO 50X200MG II BLI kod SUKL: 0178280

POR TBL PRO 56X200MG II BLI kod SUKL: 0178281

POR TBL PRO 56X200MG I BLI kod SUKL: 0178282

POR TBL PRO 60X200MG I BLI kéd SUKL: 0178283

POR TBL PRO 60X200MG II BLI kod SUKL: 0178284

POR TBL PRO 90X200MG II BLI kéd SUKL: 0178285

POR TBL PRO 90X200MG I BLI k6d SUKL: 0178286

POR TBL PRO 100X200MG I BLI k6d SUKL: 0178287

POR TBL PRO 100X200MG II BLI kéd SUKL: 0178288
POR TBL PRO 100X200MG TBC kod SUKL: 0178289

POR TBL PRO 500X200MG HOSP TBC kéd SUKL: 0178290
POR TBL PRO 1000X200MG HOSP TBC kod SUKL: 0178291

ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého piipravku

- U narodné registrovanych piipravki ve Spanélsku

UNDESTOR 56/023/91-S/C



N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR CPS MOL 30X40MG LAG kéd SUKL: 0017931

POR CPS MOL 120X40MG LAG ko6d SUKL: 0017932

POR CPS MOL 60X40MG LAG kéd SUKL: 0080218

Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku

VASOPIRIN 100 mg 16/279/13-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL ENT 60X100MG BLI k6d SUKL: 0201896
POR TBL ENT 90X100MG BLI kéd SUKL: 0201897
POR TBL ENT 100X100MG BLI kod SUKL: 0201898
POR TBL ENT 10X100MG I TBC kod SUKL: 0201899
POR TBL ENT 10X100MG II TBC kod SUKL: 0201900
POR TBL ENT 30X100MG II TBC kod SUKL: 0201901
POR TBL ENT 30X100MG I TBC kod SUKL: 0201902
POR TBL ENT 50X100MG I TBC kéd SUKL: 0201903
POR TBL ENT 50X100MG II TBC kéd SUKL: 0201904
POR TBL ENT 100X100MG Il TBC kéd SUKL: 0201905
POR TBL ENT 100X100MG I TBC kod SUKL: 0201906
POR TBL ENT 500X100MG I TBC kéd SUKL: 0201907
POR TBL ENT 500X100MG II TBC kod SUKL: 0201908
POR TBL ENT 10X100MG BLI k6d SUKL: 0201909
POR TBL ENT 20X100MG BLI k6d SUKL: 0201910
POR TBL ENT 28X100MG BLI kod SUKL: 0201911
POR TBL ENT 30X100MG BLI k6d SUKL: 0201912
POR TBL ENT 50X100MG BLI k6d SUKL: 0201913
POR TBL ENT 56X100MG BLI k6d SUKL: 0201914
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
- Jind zména
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.

VASOPIRIN 75 mg 16/278/13-C

D:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika



ZR:

POR TBL ENT 10X75MG BLI kéd SUKL: 0201877
POR TBL ENT 20X75MG BLI kéd SUKL: 0201878
POR TBL ENT 28X75MG BLI kéd SUKL: 0201879
POR TBL ENT 30X75MG BLI kéd SUKL: 0201880
POR TBL ENT 50X75MG BLI kéd SUKL: 0201881
POR TBL ENT 56X75MG BLI kéd SUKL: 0201882
POR TBL ENT 60X75MG BLI kéd SUKL: 0201883
POR TBL ENT 90X75MG BLI kéd SUKL: 0201884
POR TBL ENT 100X75MG BLI k6d SUKL: 0201885
POR TBL ENT 10X75MG | TBC kod SUKL: 0201886
POR TBL ENT 10X75MG II TBC k6d SUKL: 0201887
POR TBL ENT 30X75MG II TBC kéd SUKL: 0201888
POR TBL ENT 30X75MG I TBC kéd SUKL: 0201889
POR TBL ENT 50X75MG I TBC kod SUKL: 0201890
POR TBL ENT 50X75MG II TBC kéd SUKL: 0201891
POR TBL ENT 100X75MG II TBC kéd SUKL: 0201892
POR TBL ENT 100X75MG I TBC kod SUKL: 0201893
POR TBL ENT 500X75MG I TBC kod SUKL: 0201894
POR TBL ENT 500X75MG II TBC kod SUKL: 0201895
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich Ié¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouseni Sarzi
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.

VELLOFENT 133 MIKROGRAMU 65/124/13-C

D:
B:

PE:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
ORM TBL SLG 3X133RG I BLI kéd SUKL 0201552

ORM TBL SLG 3X133RG II BLI kéd SUKL: 0201553

ORM TBL SLG 4X133RG II BLI kéd SUKL: 0201554

ORM TBL SLG 4X133RG I BLI k6d SUKL: 0201555

ORM TBL SLG 15X133RG I BLI kod SUKL: 0201556

ORM TBL SLG 15X133RG II BLI k6d SUKL: 0201557

ORM TBL SLG 30X133RG II BLI kod SUKL: 0201558

ORM TBL SLG 30X133RG I BLI kod SUKL: 0201559

36



ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném Case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
VELLOFENT 267 MIKROGRAMU 65/125/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 3X267RG I BLI kod SUKL 0201560
ORM TBL SLG 3X267RG II BLI kéd SUKL: 0201561
ORM TBL SLG 4X267RG II BLI kéd SUKL: 0201562
ORM TBL SLG 4X267RG I BLI kéd SUKL: 0201563
ORM TBL SLG 15X267RG I BLI kod SUKL: 0201564
ORM TBL SLG 15X267RG II BLI kéd SUKL: 0201565
ORM TBL SLG 30X267RG II BLI k6d SUKL: 0201566
ORM TBL SLG 30X267RG I BLI k6d SUKL: 0201567
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném Case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
VELLOFENT 400 MIKROGRAMU 65/126/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: ORM TBL SLG 3X400RG I BLI kod SUKL: 0201568
ORM TBL SLG 3X400RG II BLI kéd SUKL: 0201569
ORM TBL SLG 4X400RG II BLI kod SUKL: 0201570
ORM TBL SLG 4X400RG I BLI kéd SUKL: 0201571
ORM TBL SLG 15X400RG I BLI k6d SUKL: 0201572
ORM TBL SLG 15X400RG II BLI k6d SUKL: 0201573
ORM TBL SLG 30X400RG II BLI kéd SUKL: 0201574
ORM TBL SLG 30X400RG I BLI kod SUKL: 0201575
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢€.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

VELLOFENT 533 MIKROGRAMU 65/127/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 3X533RG I BLI kod SUKL: 0201576

ORM TBL SLG 3X533RG II BLI kéd SUKL: 0201577

ORM TBL SLG 4X533RG II BLI kéd SUKL: 0201578

ORM TBL SLG 4X533RG I BLI kéd SUKL: 0201579

ORM TBL SLG 15X533RG I BLI kod SUKL: 0201580

ORM TBL SLG 15X533RG II BLI kod SUKL: 0201581

ORM TBL SLG 30X533RG II BLI kod SUKL: 0201582

ORM TBL SLG 30X533RG I BLI kod SUKL: 0201583




PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
VELLOFENT 67 MIKROGRAMU 65/123/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 3X67RG I BLI kod SUKL: 0201544
ORM TBL SLG 3X67RG II BLI kéd SUKL: 0201545
ORM TBL SLG 4X67RG Il BLI kod SUKL: 0201546
ORM TBL SLG 4X67RG I BLI kéd SUKL: 0201547
ORM TBL SLG 15X67RG I BLI kéd SUKL: 0201548
ORM TBL SLG 15X67RG II BLI kéd SUKL: 0201549
ORM TBL SLG 30X67RG II BLI kéd SUKL: 0201550
ORM TBL SLG 30X67RG I BLI kéd SUKL: 0201551
PE: 36
ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase)
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
VELLOFENT 800 MIKROGRAMU 65/128/13-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 3X800RG I BLI kod SUKL: 0201584
ORM TBL SLG 3X800RG II BLI kéd SUKL: 0201585
ORM TBL SLG 4X800RG II BLI kéd SUKL: 0201586
ORM TBL SLG 4X800RG I BLI kéd SUKL: 0201587
ORM TBL SLG 15X800RG I BLI kod SUKL: 0201588
ORM TBL SLG 15X800RG II BLI kéd SUKL: 0201589
ORM TBL SLG 30X800RG II BLI k6d SUKL: 0201590
ORM TBL SLG 30X800RG I BLI kod SUKL: 0201591
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).
VERAHEXAL KHK RETARD 13/118/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X120MG BLI k6d SUKL: 0056161
POR TBL PRO 50X120MG BLI k6d SUKL: 0056162
POR TBL PRO 100X120MG BLI koéd SUKL: 0056163
ZR: Zména popisu potahové vrstvy pfipravku (formalni zména nazvu smési)
VERAHEXAL RR 13/117/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko




B:  POR TBL PRO 30X240MG BLI kéd SUKL: 0056164

POR TBL PRO 50X240MG BLI k6d SUKL: 0056165

POR TBL PRO 100X240MG BLI kod SUKL: 0056166
ZR: Zména popisu potahové vrstvy pripravku (formalni zména nazvu smési)
VERAPAMIL AL 240 RETARD 13/208/00-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 50X240MG BLI koéd SUKL: 0054032

POR TBL RET 100X240MG BLI kod SUKL: 0054034
ZR: Zména kontrol v prﬁbéhu vyrobniho procesu piipravku

VIMOVO 500 mg/20 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 29/947/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O., Ceska republika

POR TBL RET 6 TBC kod SUKL: 0159505

POR TBL RET 20 TBC kod SUKL: 0159506

POR TBL RET 30 TBC kod SUKL: 0159507

POR TBL RET 60 TBC kod SUKL: 0159508

POR TBL RET 100 TBC kod SUKL: 0159509

POR TBL RET 180 TBC kéd SUKL: 0159510

POR TBL RET 500 TBC kéd SUKL: 0159511

POR TBL RET 10 BLI kod SUKL: 0159512

POR TBL RET 20 BLI kéd SUKL: 0159513

POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0159514

POR TBL RET 60 BLI kod SUKL: 0159515

POR TBL RET 100 BLI kod SUKL: 0159516

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

ZOVIRAX 64/120/84-C

D:
B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

OPH UNG 1X4.5GM TUB kéd SUKL: 0015375

Zmeéna (zmény) souhrnu udajti o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichZ cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

Zmeéna (zmény) souhrnu udajl o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistra¢ni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

ZOVIRAX 200 mg 42/133/86-A/C

D:
B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL NOB 25X200MG BLI kod SUKL: 0013703

Zména (zmény) souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u huméannich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se



hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpec¢nosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

Zmeéna (zmény) souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

ZOVIRAX 400 mg 42/133/86-B/C

D:
B:
ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
POR TBL NOB 70X400MG BLI kod SUKL: 0013704
Zmeéna (zmény) souhrnu udajt o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména
Zmeéna (zmény) souhrnu udajt o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného ptislusnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

ZOVIRAX 800 mg 42/133/86-C/C

D:
B:
ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
POR TBL NOB 35X800MG BLI kod SUKL: 0013705
Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1éc¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného pfisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména




