ANACID 09/225/89-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310
POR SUS 30X5ML MDC kéd SUKL: 0093582
ZR: Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného piipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pti
vyrob¢ konecného ptipravku
- Mald zména V)’frobniho procesu vodné peroralni suspenze
APO-OXYCODON 10 mg 65/794/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0147198
POR TBL PRO 25X10MG BLI kéd SUKL: 0147199
POR TBL PRO 28X10MG BLI k6d SUKL: 0147200
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147201
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0147202
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0147203
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147204
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147205
POR TBL PRO 100X10MG BLI kod SUKL: 0147206
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

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

APO-OXYCODON 20 mg 65/795/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL PRO 20X20MG BLI kod SUKL: 0147210
POR TBL PRO 25X20MG BLI kéd SUKL: 0147211
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147212
POR TBL PRO 30X20MG BLI k6d SUKL: 0147213
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0147214
POR TBL PRO 56X20MG BLI k6d SUKL: 0147215
POR TBL PRO 60X20MG BLI koéd SUKL: 0147216
POR TBL PRO 98X20MG BLI kéd SUKL: 0147217
POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0147218
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

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

APO-OXYCODON 40 mg 65/796/11-C

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




B: POR TBL PRO 20X40MG BLI k6d SUKL: 0147222
POR TBL PRO 25X40MG BLI kéd SUKL: 0147223
POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0147224
POR TBL PRO 30X40MG BLI k6d SUKL: 0147225
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0147226
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0147227
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0147228
POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL: 0147229
POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0147230
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tidaje

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
APO-OXYCODON 5 mg 65/793/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL PRO 20X5MG BLI k6d SUKL: 0147190
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0147191
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0147192
POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0147193
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0147194
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0147196
ZR: Zména Vv souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drZitel rozhodnuti o registraci neptedklada
74dné dalsi nové tdaje

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
APO-OXYCODON 80 mg 65/797/11-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: PORTBLPRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0147234
POR TBL PRO 25X80MG BLI kéd SUKL: 0147235
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0147236
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0147237
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0147238
POR TBL PRO 56X80MG BLI koéd SUKL: 0147239
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0147240
POR TBL PRO 98X80MG BLI koéd SUKL: 0147241
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0147242
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou




se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

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

ATYZYO 10 mg 68/678/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0182164
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0182165
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0182166
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 (zmé&n), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

ATYZYO 2,5 mg 68/675/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL 0182155
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0182156
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0182157
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 ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové udaje

ATYZYO 5 mg 68/676/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0182158
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0182159
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0182160
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 ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

ATYZYO 7,5 mg 68/677/12-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0182161
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0182162
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kod SUKL: 0182163
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje

BICAVERA 1,5% GLUKOSY 87/131/04-C




FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0013931

DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kod SUKL: 0013932

DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0013933

DLP PRN SOL 4X1500ML VAK koéd SUKL: 0013934

Aktualizace modulu 3.2.S

BICAVERA 2,3% GLUKOSY 87/132/04-C

D:

B:

ZR:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko

DLP PRN SOL 4X1500ML VAK koéd SUKL: 0013935

DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0013936

DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kod SUKL: 0013937

DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0013938

Aktualizace modulu 3.2.S

BICAVERA 4,25% GLUKOSY 87/133/04-C

D:
B:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
DLP PRN SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0013927

DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0013928

DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kod SUKL: 0013929

DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0013930

Aktualizace modulu 3.2.S

BISOPROLOL MYLAN 10 mg 77/916/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM IOXIOMG BLI k6d SUKL: 0158708
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0158709
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0158710
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0158711
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158712
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0158713
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0158714
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0158715
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0158716
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0158717
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0158718
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0158719
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0158720
POR TBL FLM 84X10MG TBC kéd SUKL: 0158721
POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0158722
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0158723
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0158724
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0158725
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0158768
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187600
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 pfislusné monografii Evropského



1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Vypusténi mist vyroby (vcetné 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)).
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

BISOPROLOL MYLAN 2,5mg 77/914/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X2. 5MG BLI kod SUKL: 0158670
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158671
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0158672
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158673
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0158674
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0158675
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158676
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158677
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0158678
POR TBL FLM 10X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158679
POR TBL FLM 28X2.5MG TBC kod SUKL: 0158680
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158681
POR TBL FLM 50X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0158682
POR TBL FLM 56X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158683
POR TBL FLM 84X2.5MG TBC kod SUKL: 0158684
POR TBL FLM 98X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158685
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158686
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0158687
POR TBL FLM 1000X2.5MG TBC kod SUKL: 0158688
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0187601
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalené¢ho vyrobce
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

BISOPROLOL MYLAN 5mg 77/915/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM IOXSMG BLI kod SUKL: 0158689
POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL: 0158690
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0158691
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0158692



ZR:

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0158693
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0158694
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0158695
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0158696
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0158697
POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL: 0158698
POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0158699
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0158700
POR TBL FLM 50X5MG TBC kéd SUKL: 0158701
POR TBL FLM 56X5MG TBC kod SUKL: 0158702
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0158703
POR TBL FLM 98X5MG TBC kod SUKL: 0158704
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0158705
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0158706
POR TBL FLM 1000X5MG TBC kéd SUKL: 0158707
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0187602
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s clanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce
Vypusténi mist vyroby (vcetné 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 kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

BOSITALEX 20 mg/ml PERORALNi KAPKY, ROZTOK 30/703/12-C

D:
B:

ZR:

CHANELLE HEALTHCARE LIMITED, LOUGHREA, CO GALWAY, Irsko
POR GTT SOL 1X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181623
POR GTT SOL 5X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181624
Zména (zmény) souhrnu tidajh o ptipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é€ivych piipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného ptislusnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Provedeni zmén odsouhlasen}’/ch prislusnym organem

BRUFEN JUNIOR 200 mg/5 ml PERORALNI SUSPENZE 29/309/12-C

D:
B:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR SUS 1X30ML/1200MG LAG kod SUKL: 0199910

POR SUS 1X100ML/4000MG LAG kod SUKL: 0199911

POR SUS 1X150ML/6000MG LAG kod SUKL: 0199912

POR SUS 1X200ML/8000MG LAG kod SUKL: 0199913

Zmeéna nazvu léciveého piipravku in Belgii, Mad’arsku, Lucembursku a Rumunsku
- U nérodné registrovanSIch ptipravkl

CALCIUM PHOSPHORICUI\/I 93/198/92-A/C



D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC koéd SUKL: 0122054
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0122055
ZR: Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti
konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

CALCIUM SULFURICUM 93/199/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0122056
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0122057
ZR: Zména dovozce, mechanismul propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

CAPD/DPCA 2 87/385/95-A/C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko

B: DLP PRN SOL 6X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0021574
DLP PRN SOL 4X1500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095423
DLP PRN SOL 4X2000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095424
DLP PRN SOL 4X2500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095425
DLP PRN SOL 1X5000ML-SLEEP VAK ko6d SUKL: 0095426
DLP PRN SOL 2X5000ML-SLEEP VAK ké6d SUKL: 0095427
DLP PRN SOL 1X1500ML-STAY VAK kod SUKL: 0097368
DLP PRN SOL 1X2000ML-STAY VAK kod SUKL: 0097369
DLP PRN SOL 1X2500ML-STAY VAK kod SUKL: 0097370
DLP PRN SOL 1X3000ML-STAY VAK kod SUKL: 0097371
DLP PRN SOL 3X3000ML-STAY VAK kod SUKL: 0097372

ZR: Aktualizace modulu 3.2.S

CAPD/DPCA 3 87/385/95-B/C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 6X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0021577
DLP PRN SOL 1X1500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095444
DLP PRN SOL 1X2000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095445
DLP PRN SOL 1X2500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095446
DLP PRN SOL 1X3000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095447
DLP PRN SOL 3X3000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095487
DLP PRN SOL 4X1500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095488
DLP PRN SOL 4X2000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095489
DLP PRN SOL 4X2500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095490
DLP PRN SOL 1X5000ML-SLEEP VAK kod SUKL: 0095491
DLP PRN SOL 2X5000ML-SLEEP VAK ké6d SUKL: 0095492

ZR: Aktualizace modulu 3.2.S



CAPD/DPCA 4 87/385/95-C/C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0021582
DLP PRN SOL 1X1500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095508
DLP PRN SOL 1X2000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095509
DLP PRN SOL 1X2500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095510
DLP PRN SOL 1X3000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095511
DLP PRN SOL 3X3000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095512
DLP PRN SOL 4X1500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095513
DLP PRN SOL 4X2000ML-STAY VAK kod SUKL: 0095514
DLP PRN SOL 4X2500ML-STAY VAK kod SUKL: 0095515
DLP PRN SOL 1X5000ML-SLEEP VAK ké6d SUKL: 0095516
DLP PRN SOL 2X5000ML-SLEEP VAK ké6d SUKL: 0095517
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S

CEFOBID 1 G 15/118/83-C

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

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0017041

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivaného pti vyrobé 1écivé latky (jsou-li tyto udaje specifikovany
Vv technické dokumentaci), kde soucasti schvélené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym 1ékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)

CESOPIL 20 mg/ml PERORALNI KAPKY, ROZTOK 30/702/12-C

D: CHANELLE HEALTHCARE LIMITED, LOUGHREA, CO GALWAY, Irsko

S:  Escitaloprami oxalas  383.4 mg

B: POR GTT SOL 1X15ML/300MG LGT kéd SUKL: 0181625
POR GTT SOL 5X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181626

ZR: Zména (zmény) souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové 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 pfislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Provedeni zmén odsouhlasenych piisluSnym organem

CLINIMIX N14G3OE 76/263/01-C

D: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velka Britanie

B: INF SOL 6X1500ML VAK kéd SUKL: 0031984
INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0031985
INF SOL 8X1000ML VAK kéd SUKL: 0053881

ZR: Aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach

CLINIMIX N17635E 76/264/01-C

D: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velka Britanie

B: INF SOL 6X1500ML VAK kéd SUKL: 0031986
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031987




ZR:

INF SOL 8X1000ML VAK kéd SUKL: 0053882
Aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach

CLINIMIX N9G20E 76/262/01-C

D:
B:

BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velka Britanie
INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL: 0031988

INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031989

INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053879

Aktualizace informaci o 1é¢ivych latkach

CLOPIDOGREL AL 75 mg 16/791/10-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0191740
POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0191741
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0191742
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0191743
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0191744
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0191745
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0191746
Zmeéna (zmény) souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho piipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje piedlozeni
zadnych novych dodateén)'Ich udaji

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0032421

POR PLV SOL 1KS MDC kod SUKL: 0169230

POR PLV SOL 3KS MDC kod SUKL: 0169231

POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0169232

POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0169233

POR PLV SOL 12KS MDC kod SUKL: 0169234

Zmeéna v oznaceni na obalu — odstranéni chybné grafiky

CORALIP 10 mg 31/361/06-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X10MG PVC BLI kod SUKL: 0184336
POR TBL FLM 30X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184337
POR TBL FLM 60X10MG AL BLI k6d SUKL: 0184338
POR TBL FLM 60X10MG PVC BLI k6d SUKL: 0184339
POR TBL FLM 90X10MG PVC BLI kod SUKL: 0184340
POR TBL FLM 90X10MG AL BLI kéd SUKL: 0184341
POR TBL FLM 28X10MG PVC BLI kod SUKL: 0199481
POR TBL FLM 28X10MG AL BLI kéd SUKL: 0199482
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 nepredklada zadné



dalsi nové tdaje

CORALIP 20 mg 31/362/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG PVC BLI kod SUKL 0184342
POR TBL FLM 30X20MG AL BLI kéd SUKL: 0184343
POR TBL FLM 60X20MG AL BLI k6d SUKL: 0184344
POR TBL FLM 60X20MG PVC BLI kod SUKL: 0184345
POR TBL FLM 90X20MG PVC BLI kod SUKL: 0184346
POR TBL FLM 90X20MG AL BLI kéd SUKL: 0184347
POR TBL FLM 28X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0199483
POR TBL FLM 28X20MG AL BLI k6d SUKL: 0199484
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

CORALIP 40 mg 31/363/06-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG PVC BLI koéd SUKL: 0184348
POR TBL FLM 30X40MG AL BLI kéd SUKL: 0184349
POR TBL FLM 60X40MG AL BLI k6d SUKL: 0184350
POR TBL FLM 60X40MG PVC BLI kod SUKL: 0184351
POR TBL FLM 90X40MG PVC BLI k6d SUKL: 0184352
POR TBL FLM 90X40MG AL BLI k6d SUKL: 0184353
POR TBL FLM 28X40MG PVC BLI kod SUKL: 0199485
POR TBL FLM 28X40MG AL BLI k6d SUKL: 0199486
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 ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada Zadné
dalsi nové tdaje
DLACIN VAGINALNI KREM 54/360/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kéd SUKL: 0015219
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015220
VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kod SUKL: 0015221
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kéd SUKL: 0015222
ZR: Zména (zmény) souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dasledku novych tidaji o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilan¢nich udajt

DIOVAN 3 mg/mi 58/550/10-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X160ML/480MG LAG kéd SUKL: 0166803
ZR: Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo nékolika pomocnych latek, které



mohou mit Vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo tcinnost 1é€ivého piipravku.
DOCETAXEL EBEWE 10 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK
44/081/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0142874
INF CNC SOL 5X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0142875
INF CNC SOL 10X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0142876
INF CNC SOL 1X8ML/80MG VIA kod SUKL: 0142877
INF CNC SOL 5X8ML/8OMG VIA kod SUKL: 0142878
INF CNC SOL 10X8ML/80MG VIA kéd SUKL: 0142879
INF CNC SOL 1X16ML/160MG VIA kéd SUKL: 0180545
INF CNC SOL 5X16ML/160MG VIA kod SUKL: 0180546
INF CNC SOL 10X10ML/160MG VIA kod SUKL: 0180547
ZS: 'V ptavodnim baleni:
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, chrarite pfed chladem a mrazem, uchovavejte lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Po nafedéni doba pouzitelnosti 28 dni pfi 2 - 8 °C a pii pokojové teploté s ochranou
pred svétlem nebo bez ni
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajl, které ma drzitel rozhodnuti o registraci pfedloZit.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- Po prvnim otevieni (na podkladé uidajt v realném c¢ase)
Ptipravek byl dfive urcen k jednorazovému pouziti, nyni k opakovanému pouziti
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

DOLGIT 800 29/575/95-C
D: DOLORGIET PHARMACEUTICALS, SANKT AUGUSTIN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X800MG BLI kod SUKL: 0066990
POR TBL FLM 100X800MG BLI kod SUKL: 0066991
POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0089818
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci
EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
OPA/AI/PVdC//Al blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI k6d SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI k6d SUKL: 0151180




POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151181
ZR: Vypusténi mist vyroby pro l1éCivé latky, meziprodukty nebo konecné piipravky, 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 registracni dokumentaci)
ESCITALOPRAM TEVA 10 mg 30/166/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0151311
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0151312
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0151313
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151314
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151315
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0151316
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151317
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151318
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151319
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151320
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0151321
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151322
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0151323
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0151324
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0151325
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151326
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0151327
POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kod SUKL: 0151328
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Rakousku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
S:  Influenzae viri a/california (h1nl)
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/victoria (h3n2)
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/massachusetts fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg) v 0,5 ml
B:  INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Zména procesnich parametri kroku viralni inaktivace béhem vyroby 1é¢ivé latky
KaZdoro¢ni zména kment chiipkové vakciny
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FOSRENOL 1000 mg PERORALNI PRASEK 87/469/12-C

D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LIMITED, CHINEHAM,
BASINGSTOKE, Velka Britanie

B:  POR PLV 90X1000MG SCC kod SUKL: 0179361

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaja o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaj, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci




FOSRENOL 750 mg PERORALNI PRASEK 87/468/12-C

D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LIMITED, CHINEHAM,
BASINGSTOKE, Velka Britanie

B:  POR PLV 90X750MG SCC kod SUKL: 0179360

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
Z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidajii nebo tidaji 0
farmakovigilanci

FOTIL FORTE 64/318/98-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPHGTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054275
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné€ rozsahti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10nasobna v porovnani s pivodné schvélenou velikosti Sarze
Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pfti
vyrob¢€ kone¢ného piipravku
- Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost a ti€innost 1é¢ivého piipravku

FOTIL 64/316/98-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B:  OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054276
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10nasobna v porovnani s ptivodné¢ schvalenou velikosti Sarze
Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pti
vyrobé¢ konecného piipravku
- Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou mit vyznamny dopad na jakost,
bezpec€nost a i€innost 1é¢ivého pripravku
GLEPERIL COMBI 4 mg/1,25 mg TABLETY 58/603/11-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0147553
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0186049
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0186050
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky lékopisny certifikat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- Zména za uc¢elem dosaZeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu
GORDIUS 100 mg TVRDA TOBOLKA 21/529/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B:  POR CPS DUR 50X100MG BLI k6d SUKL: 0130809
POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0130810
PE: 48
ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku




- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
GORDIUS 300 mg TVRDA TOBOLKA 21/530/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 50X300MG BLI k6d SUKL: 0130811
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0130812
PE: 48
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
natfedéného/rekonstituovaného piipravku
GORDIUS 400 mg TVRDA TOBOLKA 21/531/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 50X400MG BLI k6d SUKL: 0130813
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0130814
PE: 48
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zkréaceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

HALSET 69/205/98-C
D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko
B:  ORM PAS 24X1.5MG BLI koéd SUKL: 0055500
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

IALUGEN PLUS 46/289/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM LIG IPR 5KS(10X10CM) MDC kod SUKL: 0014872
DRM LIG IPR 10KS(10X10CM) MDC kéd SUKL: 0014873
DRM LIG IPR 30KS(10X10CM) MDC kod SUKL: 0014874
ZR: Zména v oznacCeni na obalu
INTRATECT 50 G/L INFUZNI ROZTOK 59/323/12-C
D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Némecko
B: INF SOL 1X20ML/1GM VIA kod SUKL: 0183790
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kéd SUKL: 0183791
INF SOL 1X100ML/5GM VIA koéd SUKL: 0183792
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0183793
PE: 36




ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti biologického/imunologického 1é¢ivého piipravku
Vv souladu se schvalenym protokolem o stabilité
IRINOTECAN EBEWE 20 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK
44/495/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X2ML/40MG II VIA kod SUKL: 0143589
INF CNC SOL 10X2ML/40MG II VIA kod SUKL: 0143590
INF CNC SOL 1X5ML/100MG II VIA koéd SUKL: 0143591
INF CNC SOL 5X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143592
INF CNC SOL 10X5ML/100MG II VIA kéd SUKL: 0143593
INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG II VIA k6d SUKL: 0143594
INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG II VIA kod SUKL: 0143595
INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG II VIA kod SUKL: 0143596
INF CNC SOL 1X15ML/300MG II VIA kéd SUKL: 0143600
INF CNC SOL 1X25ML/500MG II VIA kéd SUKL: 0143601
INF CNC SOL 1X2ML/40MG II VIA k6d SUKL: 0143778
INF CNC SOL 1X2ML/40MG I VIA koéd SUKL: 0164582
INF CNC SOL 5X2ML/40MG I VIA kod SUKL: 0164583
INF CNC SOL 10X2ML/40MG I VIA kod SUKL: 0164584
INF CNC SOL 1X5ML/100MG I VIA kod SUKL: 0164585
INF CNC SOL 5X5ML/100MG 1 VIA koéd SUKL: 0164586
INF CNC SOL 10X5ML/100MG I VIA kéd SUKL: 0164587
INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164588
INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164589
INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG I VIA kéd SUKL: 0164590
INF CNC SOL 1X15ML/300MG I VIA kéd SUKL: 0164591
INF CNC SOL 1X25ML/500MG I VIA kéd SUKL: 0164592
PE: 36
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecénosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
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.

JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM CNC GGR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

KETOSTERIL 87/139/84-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0088115



POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0088116
POR TBL FLM 1500 BLI kod SUKL: 0088117
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- Zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu

LANZUL 15 mg 09/485/06-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS ETD 7X15MG BLI kéd SUKL: 0106341
POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL: 0106342
POR CPS ETD 15X15MG BLI kéd SUKL: 0106343
POR CPS ETD 28X15MG BLI kéd SUKL: 0106344
POR CPS ETD 30X15MG BLI kéd SUKL: 0106345
POR CPS ETD 50X15MG BLI kéd SUKL: 0106346
POR CPS ETD 56X15MG BLI k6d SUKL: 0106347
POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0106348
POR CPS ETD 28X15MG TBC koéd SUKL: 0106349
POR CPS ETD 56X15MG TBC kéd SUKL: 0106350
POR CPS ETD 98X15MG TBC kod SUKL: 0106351
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
LATANOPROST/ TIMOLOL APOTEX 0,05 mg/ml + 5mg/ml 64/134/12-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0182267
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0182268
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182269
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
LETROZOLE MEDICO UNO 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/040/09-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0124703
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0151263
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0151264
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0151265
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0151266
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151267
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0151268
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151269
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0151270
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151271
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Slovenské republice
- U narodné¢ registrovanych ptipravkl




MAALOX CITRON SUSPENZE 09/296/11-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR SUS 20 SCC kod SUKL: 0153536

ZR: Zména v oznaceni na obalu

MACROTEC 88/814/99-C
D: GEHEALTHCARE S.R.L., MILANO, Itélie
B: RAD KIT 5X2MG VIA kéd SUKL: 0058305
ZR: Piidani vyrobce meziproduktu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
MEMIGMIN 10 mg 06/274/13-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0190780
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0190781
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190782
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190783
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190784
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0190785
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190786
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190787
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0190788
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0190789
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190790
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0190791
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0190792
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich $arzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouseni Sarzi
Zména dovozce, mechanismil 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 - pfidani vyrobce

METASTRON 88/028/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: INJ SOL 1X4ML/150MB EXP:D VIA kéd SUKL: 0066455
ZR: Povoleni parametrického propousténi pro kontrolu sterility 1é€¢ivého ptipravku
Zména v popisu analytickych metod

MULTIHANCE 48/495/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA koéd SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0002920
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku v bodé 4.4 a 4.8 s navazujici zménou v piibalové



informaci na podklad¢ zmény CCSI.

NANOCOLL 88/192/88-C
D: GEHEALTHCARE S.R.L., MILANO, Itélie

B: RAD KIT 5 VIA kéd SUKL: 0093948

ZR: Piidani vyrobce meziproduktu.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

NASONEX 69/088/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM ké6d SUKL: 0192520
NAS SPR SUS 140X50RG VNM koéd SUKL: 0192521
NAS SPR SUS 3X140X50RG VNM ko6d SUKL: 0192522
NAS SPR SUS 2X140X50RG VNM kod SUKL: 0200152
ZR: Update farmakokinetickych informaci v SmPC bodu 4.6, 4.9 a 5.2 na zakladé
harmonizace s MRP dokumentaci dle studie P0500.
NATRIUM CH LORATUM 93/295/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115230
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115231
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

NATRIUM PHOSPHORICUM 93/296/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115232
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115233
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

PAMBA 16/287/70-S/C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 5X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0042630
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ést
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), krome
propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi a sekundarniho baleni, pro sterilni 1é¢ivé
ptipravky (v€etné ptipravki vyrobenych asepticky), mimo biologické/imunologické
1é¢ivé piipravky
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ést
- Misto sekundéarniho baleni
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
Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pti
vyrob¢ konecného ptipravku

- Mald zména V)’frobniho procesu

PARALEN GRIP CHRIPKA A KASEL 07/618/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0157599
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0157600
ZR: Uprava SPC a PIL dle Sanofi Global Labeling Update (GLU) pro paracetamol a
dextromethorphan
PAROXETIN +PHARMA 20 mg 30/543/05-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0150994
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0150995
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0150996
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0150997
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0150998
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0150999
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0151000
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151106
ZR: Zména (zmény) souhrnu tdajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo pitibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmeény u referencniho ptipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje ptedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji
REGULON 150 ng/30 pg POTAHOVANE TABLETY 17/191/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0053502
POR TBL FLM 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0053503
ZR: Harmonizace textl souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurami CZ/W/005/deS/001 a FI/H/PSUR/0025/002
RINOXYL 0,5 mg/mi 69/285/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: NAS SPR SOL 1X10ML/5MG PMM kéd SUKL: 0192495
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o pfipravku

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni 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 dodatkd, 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 pribalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem tdajti o pfipravku



Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku
RINOXYL 1 mg/ml 69/286/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG PMM kéd SUKL: 0192496
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC prislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tidajl o ptipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku
ROPINIROL ORION 0,25 mg 27/627/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
PP: Bilé az téméf bilé, podlouhlé, ptiblizn¢ 10,50 mm dlouhé a 4,30 mm Siroké, bikonvexni
potahované tablety, s pulici ryhou na obou stranach.
Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.
HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzdvérem obsahujicim vysousedlo
silikagel.
B: POR TBL FLM 21X0.25MG TBC kod SUKL: 0124211
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0124212
ZR: Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo piidani
inkoustd pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdéleni na stejné davky
Ptidani pilici ryhy po obou stranich tablety
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v disledku problému s bezpecnosti
nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych piipravki)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
piridani Subdivision testu do release i shelf-life specifikace ptipravku
Zmeéna ve tvaru nebo rozmerech 1ékové formy
- Enterosolventni 1€kové formy, Iékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou uréené k rozdé€leni na stejné davky
kulaté tablety se méni na podlouhlé

ROPINIROL ORION 0,5mg 27/628/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

PP:  Zluté podlouhlé, pfiblizng 10,50 mm dlouhé a 4,30 mm §iroké, bikonvexni potahované
tablety, s pulici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujicim vysousedlo
silikagel.

B: POR TBL FLM 21X0.5MG TBC kéd SUKL: 0124213
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC koéd SUKL: 0124214

ZR: Zména nebo piidani potiskl, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo piidani




inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze uréené k rozdé€leni na stejné davky
Ptidéani pulici ryhy po obou stranach tablety
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v disledku problému
s bezpecnosti nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych ptipravki)
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Ptidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
pridani Subdivision testu do release i shelf-life specifikace ptipravku
Zména ve tvaru nebo rozmérech Iékové formy
- Enterosolventni 1ékové formy, 1¢kové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urené k rozdé€leni na stejné davky
kulaté tablety se méni na podlouhlé

ROPINIROL ORION 1 mg 27/629/08-C

D:

PP:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

Zelené podlouhlé, ptiblizn€ 10,50 mm dlouhé a 4,30 mm Siroké, bikonvexni potahované
tablety, s piilici ryhou na obou stranach.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzdvérem obsahujicim vysousedlo
silikagel.

B: POR TBL FLM 21X1MG TBC kéd SUKL: 0124215
POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0124216
ZR: Zména nebo ptidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdéleni na stejné davky
Ptidani pilici ryhy po obou stranich tablety
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v dasledku problému s bezpecnosti
nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych piipravki)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
piidani Subdivision testu do release i shelf-life specifikace ptipravku
Zmeéna ve tvaru nebo rozmerech 1ékové formy
- Enterosolventni 1€kové formy, Iékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urcené k rozdéleni na stejné davky
kulaté tablety se méni na podlouhlé
ROPINIROL ORION 2 mg 27/630/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
PP: Svétle rizové podlouhlé, ptiblizné 10,50 mm dlouhé a 4,30 mm Siroké, bikonvexni
potahované tablety, s pulici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujicim vysousedlo
silikagel.
B: POR TBL FLM 21X2MG TBC kéd SUKL: 0124217
POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0124218
ZR: Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani

inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdéleni na stejné davky



Ptidéani pulici ryhy po obou stranach tablety
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v disledku problému
s bezpecnosti nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych ptipravki)
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
pridani Subdivision testu do release i shelf-life specifikace ptipravku
Zména ve tvaru nebo rozmérech Iékové formy
- Enterosolventni 1¢kové formy, 1¢kové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urcené k rozd¢€leni na stejné davky
kulaté tablety se méni na podlouhlé

ROPINIROL ORION 5mg 27/631/08-C

D:

PP:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
Modré, podlouhlé, ptiblizn¢ 10,50 mm dlouhé¢ a 4,30 mm Siroké, bikonvexni
potahované tablety, s pulici ryhou na obou stranach.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzdvérem obsahujicim vysousedlo
silikagel.
POR TBL FLM 21X5MG TBC kéd SUKL: 0124219
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0124220
Zmeéna nebo ptidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo ptidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni piipravku.

- Zmény v délici ryze uréené k rozdé€leni na stejné davky
Ptidani pilici ryhy po obou stranich tablety
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Pfidani nebo nahrazeni parametru ve specifikacich v dasledku problému
S bezpecnosti nebo jakosti (s vyjimkou biologickych nebo imunologickych ptipravki)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
piidani Subdivision testu do release i shelf-life specifikace ptipravku
Zmeéna ve tvaru nebo rozmerech 1ékové formy

- Enterosolventni 1€kové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim a tablety s délici ryhou urcené k rozdéleni na stejné davky
kulaté tablety se méni na podlouhlé

ROSUVASTATIN TEVA PHARMA 10 mg 31/688/11-C

D:
B:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

POR TBL FLM 90X10MG II BLI kod SUKL: 0202580
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kéd SUKL: 0202581
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0202582
POR TBL FLM 98X10MG II BLI kod SUKL: 0202583
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0202584
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0202585
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0202586
POR TBL FLM 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0202587
POR TBL FLM 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0202588
POR TBL FLM 14X10MG II BLI kod SUKL: 0202589
POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0202590
POR TBL FLM 15X10MG I BLI kéd SUKL: 0202591



POR TBL FLM 15X10MG II BLI k6d SUKL: 0202592
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0202593
POR TBL FLM 20X10MG I BLI kod SUKL: 0202594
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kéd SUKL: 0202595
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0202596
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0202597
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0202598
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0202599
POR TBL FLM 42X10MG I BLI kéd SUKL: 0202600
POR TBL FLM 42X10MG II BLI k6d SUKL: 0202601
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0202602
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0202603
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0202604
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0202605
POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0202606
POR TBL FLM 60X10MG I BLI k6d SUKL: 0202607
POR TBL FLM 84X10MG I BLI k6d SUKL: 0202608
POR TBL FLM 84X10MG II BLI k6d SUKL: 0202609

ZR: Zména nazvu lé¢ivého pripravku v Ceské republice

- U nérodné registrovan}'/ch piipravkl

ROSUVASTATIN TEVA PHARMA 20 mg

D:
B:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

POR TBL FLM 7X20MG 11 BLI kod SUKL: 0202610
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0202611
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0202612
POR TBL FLM 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0202613
POR TBL FLM 15X20MG II BLI k6d SUKL: 0202614
POR TBL FLM 15X20MG I BLI kod SUKL: 0202615
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kod SUKL: 0202616
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0202617
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0202618
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0202619
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0202620
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0202621
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0202622
POR TBL FLM 42X20MG I BLI k6d SUKL: 0202623
POR TBL FLM 42X20MG II BLI k6d SUKL: 0202624
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0202625
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kod SUKL: 0202626
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0202627
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0202628
POR TBL FLM 60X20MG II BLI kod SUKL: 0202629
POR TBL FLM 60X20MG I BLI kod SUKL: 0202630
POR TBL FLM 84X20MG I BLI kod SUKL: 0202631
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0202632
POR TBL FLM 90X20MG Il BLI kéd SUKL: 0202633
POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0202634
POR TBL FLM 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0202635
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0202636

31/689/11-C



POR TBL FLM 100X20MG II BLI k6d SUKL: 0202637
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kod SUKL: 0202638
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0202639
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodn¢ registrovan;’/ch pripravki
ROSUVASTATIN TEVA PHARMA 40 mg 31/690/11-C
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X40MG I BLI kod SUKL: 0202640
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0202641
POR TBL FLM 7X40MG I BLI k6d SUKL: 0202642
POR TBL FLM 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0202643
POR TBL FLM 14X40MG II BLI kod SUKL: 0202644
POR TBL FLM 14X40MG I BLI kod SUKL: 0202645
POR TBL FLM 15X40MG I BLI k6d SUKL: 0202646
POR TBL FLM 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0202647
POR TBL FLM 20X40MG II BLI kéd SUKL: 0202648
POR TBL FLM 20X40MG I BLI kod SUKL: 0202649
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0202650
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0202651
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0202652
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kod SUKL: 0202653
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0202654
POR TBL FLM 42X40MG | BLI kéd SUKL: 0202655
POR TBL FLM 42X40MG II BLI k6d SUKL: 0202656
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0202657
POR TBL FLM 50X40MG I BLI k6d SUKL: 0202658
POR TBL FLM 56X40MG I BLI k6d SUKL: 0202659
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0202660
POR TBL FLM 60X40MG II BLI kod SUKL: 0202661
POR TBL FLM 60X40MG I BLI k6d SUKL: 0202662
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0202663
POR TBL FLM 84X40MG II BLI kod SUKL: 0202664
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0202665
POR TBL FLM 90X40MG I BLI kod SUKL: 0202666
POR TBL FLM 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0202667
POR TBL FLM 98X40MG II BLI kéd SUKL: 0202668
POR TBL FLM 100X40MG II BLI k6d SUKL: 0202669
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravki
ROSUVASTATIN TEVA PHARMA 5 mg 31/687/11-C
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0202670
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kod SUKL: 0202671
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0202672
POR TBL FLM 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0202673
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0202674
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0202675
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0202676




POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0202677
POR TBL FLM 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0202678
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0202679
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0202680
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0202681
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0202682
POR TBL FLM 42X5MG I BLI kod SUKL: 0202683
POR TBL FLM 42X5MG II BLI kéd SUKL: 0202684
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0202685
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0202686
POR TBL FLM 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0202687
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0202688
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0202689
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0202690
POR TBL FLM 84X5MG I BLI k6d SUKL: 0202691
POR TBL FLM 84X5MG II BLI kéd SUKL: 0202692
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0202693
POR TBL FLM 90X5MG | BLI k6d SUKL: 0202694
POR TBL FLM 98X5MG I BLI k6d SUKL: 0202695
POR TBL FLM 98X5MG II BLI kéd SUKL: 0202696
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0202697
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0202698
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0202699
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U néarodné registrovanych pfipravkl

SMOFLIPID 76/123/05-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML IX100ML LAG kéd SUKL: 0018730
INF EML 1X250ML LAG kod SUKL: 0018731
INF EML 1X500ML LAG kéd SUKL: 0018732
INF EML 10X100ML LAG kod SUKL: 0018733
INF EML 10X250ML LAG kéd SUKL: 0018734
INF EML 10X500ML LAG kod SUKL: 0018735
INF EML 1X100ML VAK k6d SUKL: 0101417
INF EML 1X250ML VAK kod SUKL: 0101418
INF EML 1X500ML VAK k6d SUKL: 0101419
INF EML 10X100ML VAK kéd SUKL: 0101420
INF EML 10X250ML VAK kod SUKL: 0101421
INF EML 12X500ML VAK kod SUKL: 0122519
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ést
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi a sekundarniho baleni, pro sterilni 1é¢ivé
ptipravky (v€etné ptipravki vyrobenych asepticky), mimo biologické/imunologické
1é¢ivé pripravky

SPIRIVA 14/174/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko



B: INH PLV CPS 90X18RG BLI kéd SUKL: 0018959
INH PLV CPS 10X18RG+HH BLI k6d SUKL: 0032391
INH PLV CPS 30X18RG+HH BLI kod SUKL: 0032392
INH PLV CPS 30X18RG BLI kod SUKL: 0032393
INH PLV CPS 60X18RG BLI k6d SUKL: 0032394
INH PLV CPS 5X30X18RG+HH BLI kod SUKL: 0191141
INH PLV CPS 5X60X18RG BLI kod SUKL: 0191142
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky 1€kopisny certifikat shody s ptislusnou monografii Evropského Iékopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna zkousek nebo limitli pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu konecného
ptipravku
- Zptisnéni limit v prabéhu vyrobniho procesu

SPIRIVA RESPII\/IAT 2,5 MIKROGRAMU 14/666/07-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INH SOL 1X60DAV MSD kéd SUKL: 0109810
INH SOL 2X60DAV MSD kéd SUKL: 0109811
INH SOL 3X60DAV MSD kéd SUKL: 0109812
INH SOL 8X60DAV MSD kéd SUKL: 0109813
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécive latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky lékopisny certifikat shody s ptisluSnou monografii Evropského lékopisu
- Novy certifikat od dtive schvaleného vyrobce RO cep 2010-359-Rev 00 ( A142732)

STREPSILS COOLING MINT 69/373/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, SLOUGH,
Velka Britanie

B: ORM PAS 24 I BLI kéd SUKL: 0136182
ORM PAS 16 I BLI kéd SUKL: 0136183
ORM PAS 36 11 BLI kod SUKL: 0136184
ORM PAS 24 11 BLI k6d SUKL: 0136185
ORM PAS 10 TBC kéd SUKL: 0162752

ZR: Zména za Ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu

- Zména specifikaci, které jsou v souladu s narodnim 1ékopisem ¢lenského statu, tak

aby byly v souladu s Evropskym lékopisem

SULPERAZON 2 G IM/IV 15/300/96-C

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

B: INJPLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kéd SUKL: 0015273

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné véetné mist zkouSek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1éCivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZzivaného pii vyrobé€ 1é¢ivé latky (jsou-li tyto tidaje specifikovany




Vv technické dokumentaci), kde soucésti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym 1ékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)
TINTAROS 10 mg 31/617/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Kulaté bikonvexni potahované tablety nazloutlé barvy o priiméru 6 mm s vyrazenym 10
na jedné stran¢ a 15 na stran¢ druhé.
PA/AI/PVC//AI blistr.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0191198
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191199
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191200
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0191201
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191202
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191203
ZR: Zména parametrii a/nebo limith specifikaci u konecného ptipravku
- Zptisnéni limitt specifikaci
TINTAROS 20 mg 31/618/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Kulaté bikonvexni potahované tablety nazloutlé barvy o priméru 9 mm s vyrazenym 20
na jedné stran¢ a 15 na stran¢ druhé.
PA/AI/PVC//AI blistr.
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0191204
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0191205
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0191206
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0191207
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191208
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0191209
ZR: Zména parametrii a/nebo limith specifikaci u kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni limith specifikaci
TINTAROS 40 mg 31/619/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Kulaté bikonvexni potahované tablety nazloutlé barvy o priméru 6 mm s vyrazenym 40
na jedné stran¢ a 15 na stran¢ druhé.
PA/AI/PVC//AI blistr.
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0191210
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0191211
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0191212
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0191213
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0191214
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0191215
ZR: Zména parametrii a/nebo limith specifikaci u kone¢ného piipravku
- Zptisnéni limith specifikaci

TINTAROS 5 mg 31/616/11-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

PP: Kulaté bikonvexni potahované tablety nazloutlé barvy o priméru 6 mm s vyrazenym 5
na jedné strané a 15 na strané€ druhé.



PA/AI/PVC//AI blistr.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0191192
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0191193
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0191194
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0191195
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0191196
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0191197
ZR: Zména parametrii a/nebo limitl specifikaci u konecného ptipravku
- Zptisnéni limitd specifikaci
TOPIRAMAT ORION 100 mg 21/566/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0129141
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0129142
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
TOPIRAMAT ORION 200 mg 21/567/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
Bila neprtihlednd HDPE nadobka s PP uzdvérem a vysouSedlem silikagel.
B: POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0129143
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0129144
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloieno udaji v redlném case)
TOPIRAMAT ORION 25 mg 21/564/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0129137
POR TBL FLM 100X25MG TBC k6d SUKL: 0129138
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani konecného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
TOPIRAMAT ORION 50 mg 21/565/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0129139
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0129140
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno idaji v redlném case)
TORVAZIN 10 mg 31/059/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0135907




POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0138077
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0138078
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0138079
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0138080
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0138081
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0138082
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0138083
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0138084
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0138085
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0138086
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138087
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0138088
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0138089
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto sekundarniho baleni
Zmeéna dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
TORVAZIN 20 mg 31/060/09-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0135906
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0138096
POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0138097
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0138098
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0138100
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138101
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0138102
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0138103
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0138104
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0138105
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0138106
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0138107
POR TBL FLM 500X20MG BLI koéd SUKL: 0138108
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ést
- Misto sekundarniho baleni
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
- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi

TORVAZIN 40 mg 31/061/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI k6d SUKL: 0135905




POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0138115
POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0138116
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0138117
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0138118
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0138119
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0138120
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0138121
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0138122
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0138123
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0138124
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0138125
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0138126
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0138127
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto sekundéarniho baleni
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
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

UNASYN 15/139/89-C

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

B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0016600

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (ptipadné véetné mist zkouSek 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 lékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)

UNASYN 15/278/93-C

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

B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0040152

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (piipadné véetné mist zkouSek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZzivaného pii vyrobé¢ 1é¢ivé latky (jsou-li tyto tidaje 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)

UNASYN 15/295/93-C

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

B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné véetné mist zkouSek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZzivaného pii vyrobé 1é¢ivé 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)

VALETOL 07/192/87-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL 0021736
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0186198
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0186199
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0191653
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména V poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dobé
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé&

VERAPAMIL AL 240 RETARD 13/208/00-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 50X240MG BLI kod SUKL: 0054032
POR TBL RET 100X240MG BLI kod SUKL: 0054034
ZR: Zmeéna specifikace pripravku pii propousténi a v prubehu doby pouzitelnosti

ZOI\/IACTON 4 mg 56/607/96-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kod SUKL: 0097614
ZR: Pftedlozeni nového RMP verze 3.0 v souladu se zavéry piehodnoceni piinost a rizik
1é¢ivych pﬁpravkﬁ obsahujicich somatropin.
0,9% SODIUM CHLORIDE INTRAVENOUS INFUSION BP BAXTER 76/705/93-C
D: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velka Britanie
B: INJSOL 100X50ML VAK kod SUKL: 0059391
INJ SOL 50X100ML VAK kéd SUKL: 0059393
INJ SOL 30X250ML VAK ké6d SUKL: 0059395
INJ SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0059397
INJ SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0059399
INJ SOL 1X50ML VAK kéd SUKL: 0059400
INJ SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0059402
INJ SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0059404
INJ SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0075610
INJ SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0075611
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé piipravky




