ADIPEX RETARD 08/052/91-S/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS RML 100X15MG BLI kéd SUKL: 0097374
POR CPS RML 30X15MG BLI kéd SUKL: 0097375
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného ptipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

ALMIRAL GEL 29/476/97-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: DRM GEL 1X25GM TUB kod SUKL: 0067549
DRM GEL 1X250GM JAR ké6d SUKL: 0067550
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0115365
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0115366
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Pouzitelnost po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- Po prvnim otevieni

AMBEX 52/031/06-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10X60MG TBC kéd SUKL: 0100425
POR TBL EFF 20X60MG TBC kéd SUKL: 0100426
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundéarniho baleni , pro
nesterilni 1é€ivé ptipravky
AMIOHEXAL 200 13/146/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI k6d SUKL: 0059284
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0059285
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0059286
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové 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
Zména (zmény) souhrnu tidajl o ptipravku, 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 ptislusnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména




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 kod SUKL: 0093582
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména

AZITROX 500 15/273/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0010382

ZR: Zména v oznaceni na obalu

BISEPTOL 120 42/074/91-A/C
D: PABIANICKE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., PABIANICE, Polsko
B: POR TBL NOB 20X120MG BLI kéd SUKL: 0003378
POR TBL NOB 20X120MG-LAG TBC kod SUKL: 0011029
ZR: Zména v oznaceni na obalu

BISOPROLOL ORION 10 mg 77/611/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0165113
POR TBL NOB 21X10MG BLI k6d SUKL: 0165114
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0165115
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0165116
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0165117
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0165118
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0165119
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0165120
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0165121
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

BISOPROLOL ORION 2,5 mg 77/609/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165095
POR TBL NOB 21X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165096
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165097
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0165098
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI k6d SUKL: 0165099
POR TBL NOB 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165100
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165101
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI koéd SUKL: 0165102
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0165103
PE: 24
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

BISOPROLOL ORION 5mg 77/610/11-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0165104




POR TBL NOB 21X5MG BLI koéd SUKL: 0165105

POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0165106

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0165107

POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0165108

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0165109

POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0165110

POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0165111

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0165112

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C

D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0137119

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného ptipravku
nebo jeho ¢ést

- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé

propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni , pro
nesterilni 1é¢ivé piipravky

CANRI 44/171/04-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 2ML/40MG VIA kod SUKL: 0016165
INF CNC SOL 5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0016166
INF CNC SOL 25ML/500MG VIA kod SUKL: 0155560
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
CAPECITABINE MEDICO UNO 500 mg 44/230/13-C
D:  MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR TBL FLM 120X500MG I BLI kod SUKL: 0182477
POR TBL FLM 120X500MG II BLI kéd SUKL: 0182478
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich lé¢ivych
ptipravki
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zmeny
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
Zmeéna (smysleného) nazvu 1écivého ptipravku v Slovenské republice.
- U narodné¢ registrovanych pripravkl

CAPECITABINE SANDOZ 150 mg 44/286/13-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X150MG I BLI koéd SUKL: 0183605

POR TBL FLM 30X150MG I BLI kod SUKL: 0183606

POR TBL FLM 50X150MG I BLI kod SUKL: 0183607

POR TBL FLM 56X150MG I BLI kod SUKL: 0183608

POR TBL FLM 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0183609

POR TBL FLM 80X150MG I BLI kod SUKL: 0183610

POR TBL FLM 84X150MG I BLI kod SUKL: 0183611




POR TBL FLM 90X150MG I BLI kéd SUKL: 0183612
POR TBL FLM 100X150MG I BLI kéd SUKL: 0183613
POR TBL FLM 110X150MG I BLI k6d SUKL: 0183614
POR TBL FLM 112X150MG 1 BLI kéd SUKL: 0183615
POR TBL FLM 120X150MG I BLI k6d SUKL: 0183616
POR TBL FLM 180X150MG I BLI kéd SUKL: 0183619
POR TBL FLM 50X150MG II BLI kéd SUKL: 0202031
POR TBL FLM 56X150MG II BLI k6d SUKL: 0202032
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kéd SUKL: 0202033
POR TBL FLM 80X150MG II BLI k6d SUKL: 0202034
POR TBL FLM 84X150MG II BLI kod SUKL: 0202035
POR TBL FLM 90X150MG II BLI k6d SUKL: 0202036
POR TBL FLM 100X150MG II BLI ké6d SUKL: 0202037
POR TBL FLM 110X150MG II BLI kéd SUKL: 0202038
POR TBL FLM 112X150MG II BLI kéd SUKL: 0202039
POR TBL FLM 120X150MG II BLI kod SUKL: 0202040
POR TBL FLM 180X150MG II BLI kéd SUKL: 0202041
POR TBL FLM 28X150MG II BLI kod SUKL: 0202042
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kod SUKL: 0202043
ZR: 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 vykonavé, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)
Vypusténi V)’/robce zodpoveédného za propousténi.

CAPECITABINE SANDOZ 500 mg 44/287/13-C

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

B: POR TBL FLM 28X500MG I BLI kod SUKL: 0183620
POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0183621
POR TBL FLM 50X500MG I BLI kod SUKL: 0183622
POR TBL FLM 56X500MG I BLI kod SUKL: 0183623
POR TBL FLM 60X500MG I BLI kéd SUKL: 0183624
POR TBL FLM 80X500MG I BLI kod SUKL: 0183625
POR TBL FLM 84X500MG I BLI kod SUKL: 0183626
POR TBL FLM 90X500MG I BLI kod SUKL: 0183627
POR TBL FLM 100X500MG I BLI koéd SUKL: 0183628
POR TBL FLM 110X500MG I BLI kod SUKL: 0183629
POR TBL FLM 112X500MG I BLI kéd SUKL: 0183630
POR TBL FLM 120X500MG I BLI kod SUKL: 0183631
POR TBL FLM 180X500MG I BLI kod SUKL: 0183634
POR TBL FLM 30X500MG II BLI kod SUKL: 0202044
POR TBL FLM 50X500MG II BLI kod SUKL: 0202045
POR TBL FLM 56X500MG II BLI kéd SUKL: 0202046
POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0202047
POR TBL FLM 80X500MG II BLI kod SUKL: 0202048
POR TBL FLM 84X500MG II BLI k6d SUKL: 0202049
POR TBL FLM 90X500MG II BLI kod SUKL: 0202050
POR TBL FLM 100X500MG II BLI kod SUKL: 0202051
POR TBL FLM 110X500MG II BLI kéd SUKL: 0202052
POR TBL FLM 112X500MG II BLI kéd SUKL: 0202053



POR TBL FLM 120X500MG II BLI kod SUKL: 0202054
POR TBL FLM 180X500MG II BLI kod SUKL: 0202055
POR TBL FLM 28X500MG II BLI kéd SUKL: 0202056
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 registraéni dokumentaci)
Vypusténi V}'/robce zodpovédného za propousténi.
CEFAZOLIN SANDOZ 1G 15/445/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INJPLV SOL 1XIGM VIA kéd SUKL: 0058091
INJ PLV SOL 10X1GM VIA k6d SUKL: 0058092
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahii velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10nasobna v porovnani s pivodné schvélenou velikosti Sarze
Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pti
vyrob¢€ kone¢ného piipravku
- Malé4 zména vyrobniho procesu

CERAZETTE 17/273/03-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X75RG BLI k6d SUKL: 0043196
POR TBL FLM 84X75RG BLI kod SUKL: 0043197
POR TBL FLM 168X75RG BLI k6d SUKL: 0043375
ZR: Piidani mista vyroby (vCetné mista propousténi) pro konecny piipravek -
mala zména ve vyrobnim postupu konecného piipravku
zména ve specifikaci kone¢ného ptipravku

CERNEVIT 76/296/96-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1 VIA k6d SUKL: 0014064

INJ PLV SOL 20 VIA kod SUKL: 0014065

INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0014066

INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014067

INJ PLV SOL 20 VIA kod SUKL: 0014068

INJ PLV SOL 10 VIA kod SUKL: 0045981
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani)

CILEST 17/132/91-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kod SUKL: 0015341
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0015342
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni
Zména parametrd a/nebo limita specifikaci u kone¢ného piipravku
- Zména mimo rozsah schvélenych limith specifikaci

DACEPTON 10 mg/ml 27/353/11-C




D: EVER NEURO PHARMA GMBH, UNTERACH, Rakousko
B:  INJ+INF SOL 5X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0192410
INJ+INF SOL 10X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0192411
INJ+INF SOL 2X5X5ML/50MG AMP ké6d SUKL: 0192412
INJ+INF SOL 5X5X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0192413
INJ+INF SOL 10X5X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0192414
INJ+INF SOL 10X10X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0192415
INJ+INF SOL 3X10X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0192416
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

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 k6d SUKL: 0097522
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0201992

ZR: Vypusténi mist vyroby pro l1é€ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, 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 udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)

DILATREND 25 77/1015/92-S/C

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

B: PORTBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0014837

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, 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 piisluSnym orgadnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

DILATREND 6,25 77/1289/97-C

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

B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0014839

ZR: Zména (zmény) souhrnu udaji o piipravku, 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 piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména
DIPHERELINE S.R. 11 25 mg 56/009/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie




B: INJPSU LQF 1X11.25MG VIA kéd SUKL: 0006215
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajt o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dasledku novych udajt o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilan¢nich udaja
DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPSU LQF 1X3MG VIA kéd SUKL: 0001656
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku novych tdajt o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilanénich udajt
DORETA 75 mg/650 mg 65/185/12-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0179325
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0179326
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0179327
POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0179328
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0179329
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0179330
POR TBL FLM 70 BLI k6d SUKL: 0179331
POR TBL FLM 80 BLI k6d SUKL: 0179332
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0179333
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0179334
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)
DOSTINEX 0,5 mg 54/277/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kéd SUKL: 0025273
POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kéd SUKL: 0025274
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, 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 piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

DUOVIT 86/042/92-SIC
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0098107

ZR: Pfidani vyrobce l1écivé latky

ELERNAP 10 mg/lO mg 58/309/13-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0195652

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0195653

POR TBL FLM 15 BLI k6d SUKL: 0195654



POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0195655
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0195656
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0195657
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0195658
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0195659
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0195660
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0195661
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0195662
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0195663
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani konecného ptipravku
- Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku

ELERNAP 20 mg/lO mg 58/310/13-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0195664
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0195665
POR TBL FLM 15 BLI kod SUKL: 0195666
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0195667
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0195668
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0195669
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0195670
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0195671
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0195672
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0195673
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0195674
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0195675
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

EMOZUL 20 mg 09/541/10-C

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

B:  PORCPS ETD 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0176963
POR CPS ETD 14X20MG I BLI kod SUKL: 0176964
POR CPS ETD 15X20MG I BLI kod SUKL: 0176965
POR CPS ETD 28X20MG I BLI kod SUKL: 0176966
POR CPS ETD 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0176967
POR CPS ETD 50X20MG I BLI kod SUKL: 0176968
POR CPS ETD 56X20MG I BLI kod SUKL: 0176969
POR CPS ETD 60X20MG I BLI kod SUKL: 0176970
POR CPS ETD 90X20MG I BLI kod SUKL: 0176971
POR CPS ETD 98X20MG I BLI kod SUKL: 0176972
POR CPS ETD 98X20MG TBC kod SUKL: 0176973
POR CPS ETD 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0176974
POR CPS ETD 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0191706



POR CPS ETD 14X20MG II BLI kod SUKL: 0191707
POR CPS ETD 15X20MG II BLI kod SUKL: 0191708
POR CPS ETD 28X20MG II BLI kéd SUKL: 0191709
POR CPS ETD 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0191710
POR CPS ETD 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0191711
POR CPS ETD 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0191712
POR CPS ETD 60X20MG II BLI kod SUKL: 0191713
POR CPS ETD 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0191714
POR CPS ETD 98X20MG II BLI kéd SUKL: 0191715
POR CPS ETD 100X20MG II BLI kod SUKL: 0191716
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace na zakladé
doporuceni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie.
Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti piibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury SE/H/PSUR/0007/002 pro esomeprazol
EMOZUL 40 mg 09/542/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR CPS ETD 7X40MG I BLI kod SUKL: 0176975
POR CPS ETD 14X40MG I BLI kod SUKL: 0176976
POR CPS ETD 15X40MG I BLI kod SUKL: 0176977
POR CPS ETD 28X40MG I BLI kod SUKL: 0176978
POR CPS ETD 30X40MG I BLI kod SUKL: 0176979
POR CPS ETD 50X40MG I BLI kod SUKL: 0176980
POR CPS ETD 56X40MG I BLI kod SUKL: 0176981
POR CPS ETD 60X40MG I BLI kod SUKL: 0176982
POR CPS ETD 90X40MG I BLI koéd SUKL: 0176983
POR CPS ETD 98X40MG I BLI kod SUKL: 0176984
POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0176985
POR CPS ETD 100X40MG I BLI kod SUKL: 0176986
POR CPS ETD 7X40MG II BLI k6d SUKL: 0191717
POR CPS ETD 14X40MG II BLI kod SUKL: 0191718
POR CPS ETD 15X40MG II BLI kod SUKL: 0191719
POR CPS ETD 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0191720
POR CPS ETD 30X40MG II BLI kod SUKL: 0191721
POR CPS ETD 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0191722
POR CPS ETD 56X40MG II BLI kod SUKL: 0191723
POR CPS ETD 60X40MG Il BLI kod SUKL: 0191724
POR CPS ETD 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0191725
POR CPS ETD 98X40MG II BLI kod SUKL: 0191726
POR CPS ETD 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0191727
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace na zékladé
doporuceni PhVWP pro inhibitory protonové pumpy- riziko kostnich fraktur a
hypomagnezémie.
Aktualizace textu souhrnu tdajti o pfipravku a v ndvaznosti ptibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury SE/H/PSUR/0007/002 pro esomeprazol

ERAZABAN 10% KREM 46/216/07-C
D: MAXIMA HEALTHCARE LTD., SEAFORD, Velk4 Britanie

B: DRM CRM 1X2G TUB kéd SUKL: 0180528



DRM CRM 1X5G TUB kéd SUKL: 0180529
DRM CRM 1X15G TUB kéd SUKL: 0180530

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né 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)
Vypusténi V}'frobce odpovédného za propousténi Sarzi.

EUPHYLLIN CR N 100 14/078/99-C

D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

B:  POR CPS PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0044302
POR CPS PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0044303

ZR: Zména v oznaceni na obalu

EUPHYLLIN CR N 200 14/079/99-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0044304
POR CPS PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0044305
ZR: Zména v oznaceni na obalu

EUPHYLLINCRN 300 14/080/99-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X300MG BLI kod SUKL: 0044306
POR CPS PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0044307
ZR: Zména v oznaceni na obalu

EUPHYLLINCRN 400 14/081/99-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X400MG BLI kod SUKL: 0044308
POR CPS PRO 50X400MG BLI kod SUKL: 0044309
ZR: Zména v oznaceni na obalu

FLUORESCITE 48/207/71-C
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

B: INJSOL 12X5ML 10% AMP koéd SUKL: 0018960
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

GASEC-20 09/524/97-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0202461
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0202462
POR CPS DUR 28X20MG TBC ké6d SUKL: 0202463
POR CPS DUR 42X20MG TBC kod SUKL: 0202464
POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0202465
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho Cast
- Misto sekundéarniho baleni

GLYVENOL 400 85/008/98-C



D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kéd SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného ptipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
KALIUM PHOSPHORICUM 93/273/92-A/C
D: DR.PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0115228
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0115229
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
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

LOSAGEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/116/08-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0110430

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0110431

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0110432

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0110433

POR TBL FLM 21X50MG BLI k6d SUKL: 0110434

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110435

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110436

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110437

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0110438

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0110439

POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0110440

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0110441

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0110442

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0110443

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0110444

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0110445

POR TBL FLM 210X50MG BLI kod SUKL: 0110446

POR TBL FLM 250X50MG BLI kod SUKL: 0110447

POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0110448

POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0110449

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0176563

POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0176564
ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo konec¢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 registratni dokumentaci)

Vypusténi vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.




Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému huménnich 1é¢ivych
piipravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zméeny
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT 39/214/94-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20 TBC kod SUKL: 0137120
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho cast
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
propousténi vyrobnich $arzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni , pro
nesterilni 1é¢ivé piipravky

MEPIVASTESIN 01/482/96-C
D: 3M DEUTSCHLAND GMBH, NEUSS, Némecko

B: INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0076538

ZS: Implementace AT/W/002/pdWS/001 dle ¢l. 45

MIRAKLIDE 10 mg 30/410/11-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 14X10MG I BLI koéd SUKL: 0187328
POR TBL FLM 20X10MG I BLI k6d SUKL: 0187329
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0187330
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0187331
POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0187332
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0187333
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0187334
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0187335
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0187336
POR TBL FLM 200X10MG I BLI kéd SUKL: 0187337
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0187338
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0187339
POR TBL FLM 20X10MG II BLI kéd SUKL: 0187340
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0187341
POR TBL FLM 30X10MG II BLI kod SUKL: 0187342
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0187343
POR TBL FLM 60X10MG II BLI kod SUKL: 0187344
POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0187345
POR TBL FLM 98X10MG II BLI kod SUKL: 0187346
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0187347
POR TBL FLM 200X10MG II BLI kod SUKL: 0187348
POR TBL FLM 10X10MG I BLI k6d SUKL: 0187349
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0187350
POR TBL FLM 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0187351
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislu§snym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a Slovenské republice
MIRAKLIDE 15 mg 30/411/11-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 14X15MG I BLI kod SUKL: 0187352
POR TBL FLM 20X15MG I BLI k6d SUKL: 0187353
POR TBL FLM 28X15MG I BLI kod SUKL: 0187354
POR TBL FLM 30X15MG I BLI kéd SUKL: 0187355
POR TBL FLM 50X15MG I BLI kod SUKL: 0187356
POR TBL FLM 60X15MG I BLI kod SUKL: 0187357
POR TBL FLM 90X15MG I BLI kod SUKL: 0187358
POR TBL FLM 98X15MG I BLI kod SUKL: 0187359
POR TBL FLM 100X15MG I BLI kéd SUKL: 0187360
POR TBL FLM 200X15MG I BLI kéd SUKL: 0187361
POR TBL FLM 10X15MG II BLI k6d SUKL: 0187362
POR TBL FLM 14X15MG II BLI k6d SUKL: 0187363
POR TBL FLM 20X15MG II BLI k6d SUKL: 0187364
POR TBL FLM 28X15MG II BLI k6d SUKL: 0187365
POR TBL FLM 30X15MG II BLI kod SUKL: 0187366
POR TBL FLM 50X15MG II BLI kéd SUKL: 0187367
POR TBL FLM 60X15MG II BLI k6d SUKL: 0187368
POR TBL FLM 90X15MG II BLI kod SUKL: 0187369
POR TBL FLM 98X15MG II BLI k6d SUKL: 0187370
POR TBL FLM 100X15MG II BLI kéd SUKL: 0187371
POR TBL FLM 200X15MG II BLI kéd SUKL: 0187372
POR TBL FLM 10X15MG I BLI k6d SUKL: 0187373
POR TBL FLM 56X15MG I BLI kod SUKL: 0187374
POR TBL FLM 56X15MG II BLI k6d SUKL: 0187375
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a Slovenské republice
MIRAKLIDE 20 mg 30/412/11-C
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
B: POR TBL FLM 7X2OMG I BLI kéd SUKL: 0187376
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0187377
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0187378
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kod SUKL: 0187379
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kéd SUKL: 0187380
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0187381
POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0187382




POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0187383
POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0187384
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0187385
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0187386
POR TBL FLM 200X20MG I BLI kéd SUKL: 0187387
POR TBL FLM 5X20MG II BLI kéd SUKL: 0187388
POR TBL FLM 7X20MG II BLI k6d SUKL: 0187389
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0187390
POR TBL FLM 14X20MG Il BLI kéd SUKL: 0187391
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0187392
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0187393
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0187394
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0187395
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0187396
POR TBL FLM 90X20MG II BLI kéd SUKL: 0187397
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0187398
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0187399
POR TBL FLM 200X20MG II BLI kéd SUKL: 0187400
POR TBL FLM 5X20MG I BLI k6d SUKL: 0187401
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0187402
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kod SUKL: 0187403

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

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

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice a Slovenské republice

MIRTAZAPIN MYLAN 30 mg 30/331/07-C

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

B: POR TBL DIS 6X30MG BLI k6d SUKL: 0146068
POR TBL DIS 12X30MG BLI k6d SUKL: 0146069
POR TBL DIS 18X30MG BLI k6d SUKL: 0146070
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0146071
POR TBL DIS 48X30MG BLI k6d SUKL: 0146072
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL: 0146073
POR TBL DIS 90X30MG BLI kod SUKL: 0146074
POR TBL DIS 96X30MG BLI k6d SUKL: 0146075
POR TBL DIS 100X30MG BLI k6d SUKL: 0169175

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

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

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




MIRTAZAPIN MYLAN 45 mg 30/332/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI k6d SUKL: 0146076
POR TBL DIS 12X45MG BLI k6d SUKL: 0146077
POR TBL DIS 18X45MG BLI k6d SUKL: 0146078
POR TBL DIS 30X45MG BLI k6d SUKL: 0146079
POR TBL DIS 48X45MG BLI k6d SUKL: 0146080
POR TBL DIS 60X45MG BLI k6d SUKL: 0146081
POR TBL DIS 90X45MG BLI k6d SUKL: 0146082
POR TBL DIS 96X45MG BLI k6d SUKL: 0146083
POR TBL DIS 100X45MG BLI kod SUKL: 0169176
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
MITOMYCIN C KYOWA 44/117/83-C
D: NORDIC PHARMA, S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0180531
INJ+INF PLV SOL 1X20MG VIA kéd SUKL: 0180532
INJ+INF PLV SOL 5X10MG VIA kéd SUKL: 0180533
INJ+INF PLV SOL 5X20MG VIA kod SUKL: 0180534
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravki
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajii) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

NEO-CEPHYL 07/131/03-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0017295
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0017296
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJSOL 5XIML VIA kod SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kod SUKL: 0014903
INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
piipravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby




odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

NEUPOGEN 30 I\/IU/O 5mi 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: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby

odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich udajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému

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: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkt
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovéan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
NOVYNETTE 150 ug/20 ng POTAHOVANE TABLETY  17/192/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0053492
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0053493
ZR: Harmonizace textti souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurami CZ/W/OOS/deS/OOl a FI/H/PSUR/0025/002
OLANZAPIN EGIS 10 mg 68/177/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161302
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161303
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161304
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0161305
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161306
POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0161307
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPIN EGIS 15 mg 68/178/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0161308
POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0161309
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0161310
POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0161311




POR TBL DIS 84X15MG BLI k6d SUKL: 0161312
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0161313
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPIN EGIS 20 mg 68/179/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0161314
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0161315
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0161316
POR TBL DIS 60X20MG BLI k6d SUKL: 0161317
POR TBL DIS 84X20MG BLI k6d SUKL: 0161318
POR TBL DIS 90X20MG BLI kéd SUKL: 0161319
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referen¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPIN EGIS 5 mg 68/176/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0161296
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161297
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161298
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0161299
POR TBL DIS 84X5MG BLI k6d SUKL: 0161300
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161301
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 piipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové lidaje
OLANZAPIN MYLAN 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/569/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 7X10MG TBC kéd SUKL: 0201223
POR TBL DIS 10X10MG TBC kod SUKL: 0201224
POR TBL DIS 14X10MG TBC kéd SUKL: 0201225
POR TBL DIS 28X10MG TBC kod SUKL: 0201226
POR TBL DIS 30X10MG TBC kéd SUKL: 0201227
POR TBL DIS 56X10MG TBC kéd SUKL: 0201228
POR TBL DIS 98X10MG TBC kéd SUKL: 0201229
POR TBL DIS 100X10MG TBC kéd SUKL: 0201230
POR TBL DIS 250X10MG TBC kéd SUKL: 0201231
POR TBL DIS 500X10MG TBC kéd SUKL: 0201232
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0201233




POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0201234
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0201235
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0201236
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0201237
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0201238
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0201239
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0201240
POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0201241
POR TBL DIS 98X10MG BLI kod SUKL: 0201242
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0201243
POR TBL DIS 7X1X10MG BLI k6d SUKL: 0201244
POR TBL DIS 10X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201245
POR TBL DIS 14X1X10MG BLI kod SUKL: 0201246
POR TBL DIS 28X1X10MG BLI kod SUKL: 0201247
POR TBL DIS 30X1X10MG BLI kod SUKL: 0201248
POR TBL DIS 35X1X10MG BLI kod SUKL: 0201249
POR TBL DIS 56X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201250
POR TBL DIS 60X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201251
POR TBL DIS 70X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201252
POR TBL DIS 98X1X10MG BLI kod SUKL: 0201253
POR TBL DIS 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201254
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPIN MYLAN 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/570/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0201255
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0201256
POR TBL DIS 7X1X15MG BLI k6d SUKL: 0201257
POR TBL DIS 10X1X15MG BLI kod SUKL: 0201258
POR TBL DIS 14X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201259
POR TBL DIS 28X1X15MG BLI kod SUKL: 0201260
POR TBL DIS 30X1X15MG BLI kod SUKL: 0201261
POR TBL DIS 35X1X15MG BLI kod SUKL: 0201262
POR TBL DIS 56X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201263
POR TBL DIS 60X1X15MG BLI kod SUKL: 0201264
POR TBL DIS 70X1X15MG BLI kod SUKL: 0201265
POR TBL DIS 98X1X15MG BLI kod SUKL: 0201266
POR TBL DIS 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0201267
POR TBL DIS 7X15MG TBC kéd SUKL: 0201268
POR TBL DIS 10X15MG TBC kéd SUKL: 0201269
POR TBL DIS 14X15MG TBC kéd SUKL: 0201270
POR TBL DIS 28X15MG TBC kod SUKL: 0201271
POR TBL DIS 30X15MG TBC kéd SUKL: 0201272
POR TBL DIS 56X15MG TBC kéd SUKL: 0201273
POR TBL DIS 98X15MG TBC kéd SUKL: 0201274



POR TBL DIS 100X15MG TBC kéd SUKL: 0201275

POR TBL DIS 250X15MG TBC ké6d SUKL: 0201276

POR TBL DIS 500X15MG TBC kéd SUKL: 0201277

POR TBL DIS 7X15MG BLI koéd SUKL: 0201278

POR TBL DIS 10X15MG BLI k6d SUKL: 0201279

POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0201280

POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0201281

POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0201282

POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0201283

POR TBL DIS 56X15MG BLI k6d SUKL: 0201284

POR TBL DIS 60X15MG BLI k6d SUKL: 0201285

POR TBL DIS 70X15MG BLI kod SUKL: 0201286
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 (zmé&n), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné

dalsi nové tdaje
OLANZAPIN MYLAN 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/568/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 7X5MG TBC kod SUKL: 0201191

POR TBL DIS 10X5MG TBC kéd SUKL: 0201192

POR TBL DIS 14X5MG TBC kod SUKL: 0201193

POR TBL DIS 28X5MG TBC kod SUKL: 0201194

POR TBL DIS 30X5MG TBC kod SUKL: 0201195

POR TBL DIS 56X5MG TBC kéd SUKL: 0201196

POR TBL DIS 98X5MG TBC kod SUKL: 0201197

POR TBL DIS 100X5MG TBC kéd SUKL: 0201198

POR TBL DIS 250X5MG TBC kéd SUKL: 0201199

POR TBL DIS 500X5MG TBC kéd SUKL: 0201200

POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0201201

POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0201202

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0201203

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0201204

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0201205

POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0201206

POR TBL DIS 56X5MG BLI koéd SUKL: 0201207

POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0201208

POR TBL DIS 70X5MG BLI koéd SUKL: 0201209

POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0201210

POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0201211

POR TBL DIS 7X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201212

POR TBL DIS 10X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201213

POR TBL DIS 14X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201214

POR TBL DIS 28X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201215

POR TBL DIS 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0201216

POR TBL DIS 35X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201217

POR TBL DIS 56X1X5MG BLI kod SUKL: 0201218

POR TBL DIS 60X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201219




POR TBL DIS 70X1X5MG BLI kod SUKL: 0201220
POR TBL DIS 98X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201221
POR TBL DIS 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0201222
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
OLYNTH HA 0,1% 69/449/06-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON LTD.,
MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 1X10MG/10ML LAG kéd SUKL: 0040542
ZR: Zména v oznaceni na obalu

ONPRELEN 10 09/231/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPS DUR 14X10MG TBC ké6d SUKL: 0015081
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082
POR CPS DUR 14X10MG BLI kod SUKL: 0201172
POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0201173
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku a v ndvaznosti piibalové informace podle
EU PSUR Work Sharmg procedury NL/H/PSUR/ 0058/001 pro omeprazol
ONPRELEN 20 09/232/06-C
D: GENERICON S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC ko6d SUKL: 0015083
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084
POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274
POR CPS DUR 14X20MG BLI kod SUKL: 0201174
POR CPS DUR 28X20MG BLI k6d SUKL: 0201175
POR CPS DUR 84X20MG BLI kéd SUKL: 0201176
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a v navaznosti ptibalové informace podle
EU PSUR Work Sharing procedury NL/H/PSUR/ 0058/001 pro omeprazol
ORALAIR 100 IR & 300 IR 59/160/10-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: ORM TBL SLG 3X100+28X300 BLI kod SUKL: 0156253
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Jind zména

ORALAIR 300 IR 59/159/10-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: ORM TBL SLG 30X300IR BLI kéd SUKL: 0156254
ORM TBL SLG 90X300IR BLI kod SUKL: 0156255
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Jind zména

OROFAR 5 69/1271/97-C
D:  NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B:  ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433
ZR: Update dle CDS, odstranéni z textu SmPC a PIL Orofar oralni roztok

OROFAR 69/1270/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0015393
ORM SPR 1X30ML APL kéd SUKL: 0031254
ZR: Update dle CDS, odstranéni z textu SmPC a PIL Orofar oralni roztok

OTRIVIN 0.5 %o 69/1266/97-C

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

B: NASGTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0015504

ZR: 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 tidaje uvedeny V registracni dokumentaci)

OTRIVIN 0.5 %o 69/219/01-C

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

B:  NAS SPR SOL 1X10ML+DAV. PMM kod SUKL: 0015400

ZR: 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 tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)

OTRIVIN 1 %o 69/1267/97-C

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

B: NASGTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0015506

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1éCive 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 registraéni dokumentaci)

OTRIVIN 1 %o 69/220/01-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML+DAV PMM kéd SUKL: 0015507

ZR: Vypusténi mist vyroby pro l1é€ivé 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 Gdaje uvedeny v registracni dokumentaci)

OTRIVIN 1 %0 SPRAY 69/218/01-C

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

B: NAS SPR SOL IXIOML/ 10MG LAG kéd SUKL: 0015505

ZR: Vypusténi mist vyroby pro léCivé 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 registraéni dokumentaci)




PARACETAMOL ACTAVIS 1000 mg 07/402/11-C

D:
B:

PE:
ZS:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X1000MG BLI kod SUKL: 0192105

POR TBL FLM 8X1000MG BLI k6d SUKL: 0192106

POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0192107

POR TBL FLM 12X1000MG BLI kod SUKL: 0192108

POR TBL FLM 16X1000MG BLI k6d SUKL: 0192109

POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0192110

POR TBL FLM 24X1000MG BLI kod SUKL: 0192111

POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0192112

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0192113

POR TBL FLM 100X1000MG TBC kod SUKL: 0192114

POR TBL FLM 200X1000MG TBC kod SUKL: 0192115

36

PVC/ Aluminium blistry: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Polyethylenova lahvicka: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky

uchovavani.

Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)

Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo

nafedéného/rekonstituovaného pripravku

PARACETAMOL ACTAVIS 250 mg 07/400/11-C

D:
B:

PE:
ZS:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0192116
POR TBL FLM 8X250MG BLI koéd SUKL: 0192117
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0192118
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0192119
POR TBL FLM 16X250MG BLI k6d SUKL: 0192120
POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0192121
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0192122
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0192123
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0192124
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0192125
POR TBL FLM 200X250MG TBC kéd SUKL: 0192126
36
PVC/ Aluminium blistry: Uchovévejte pii teploté do 25°C.
Polyethylenova lahvicka: Tento 1&éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovévani.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

PARACETAMOL ACTAVIS 500 mg 07/401/11-C



D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0192127
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0192128
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0192129
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0192130
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0192131
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0192132
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0192133
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0192134
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0192135
POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0192136
POR TBL FLM 200X500MG TBC ké6d SUKL: 0192137
PE: 36
ZS: PVC/ Aluminium blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Polyethylenova lahvicka: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku

PERINDOPRIL- RATIOPHARI\/I 8 mg 58/396/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0128429
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0128430
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0128431
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0128432
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0128433
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0128434
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0128435
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0128436
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto primarniho baleni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (vEetné mist
uvolnovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich $arzi

PRAMINO 17/608/96-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0015352
PE: 12
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V prodejnim baleni
Zména parametra a/nebo limita specifikaci u kone¢ného ptipravku
- Zména mimo rozsah schvélenych limith specifikaci



PRAMINO 28 17/130/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X28 BLI kod SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0015350
PE: 12
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni
Zména parametra a/nebo limita specifikaci u kone¢ného ptipravku
- Zména mimo rozsah schvalenych limith specifikaci
PREGNYL 1500 56/279/91-B/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X1500UT AMP kod SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP ko6d SUKL: 0099315
ZR: Zména specifikace pfipravku - limit pro obsah 1é¢ivé latky

PREGNYL 5000 56/279/91-C/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X5000UT AMP kod SUKL: 0096314
INJ PSO LQF 50X5000UT AMP kod SUKL: 0099316
INJ PSO LQF 1X5000UT AMP kéd SUKL: 0150063
ZR: Zmeéna speciﬁkace piipravku - limit pro obsah 1é¢ivé latky
PROPOFOL MCT FRESENIUS 10 mg/ml INJ/INF EMULZE V PREDPLNENE INJ
STR 05/255/13-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B:  INJ+INF EML 1X50ML/500MG ISP kod SUKL: 0183145
INJ+INF EML 5X10ML/500MG ISP k6d SUKL: 0202760
INJ+INF EML 5X20ML/500MG ISP k6d SUKL: 0202761
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména hmotnosti ¢1 objemu naplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich
lécivych piipravkil (nebo jednorazovych piipravkl uréenych k celkové spotiebe) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenterdlnich 1éCivych piipravki (nebo
jednorazovych ptipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Typ kontejneru
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé ptipravky
Ptidani sklenénych predplnénych injekénich stiikacek (poZzadavek trhu), ptivodni
plastova ziistava
RAMIPRIL- POLPHARMA 10 mg, TVRDE TOBOLKY 58/135/07-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko




B: POR CPS DUR 10X10MG BLI kéd SUKL: 0112435
POR CPS DUR 14X10MG BLI kod SUKL: 0112436
POR CPS DUR 20X10MG BLI kéd SUKL: 0112437
POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0112438
POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0112439
POR CPS DUR 42X10MG BLI kod SUKL: 0112440
POR CPS DUR 50X10MG BLI kéd SUKL: 0112441
POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0112442
POR CPS DUR 100X10MG BLI k6d SUKL: 0112443
POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0164451
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u n€hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

RAMIPRIL-POLPHARMA 2,5 mg, TVRDE TOBOLKY 58/133/07-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSK]I,
Polsko

B: POR CPS DUR 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0112381
POR CPS DUR 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0112382
POR CPS DUR 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112383
POR CPS DUR 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112384
POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112385
POR CPS DUR 42X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112386
POR CPS DUR 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112387
POR CPS DUR 98X2.5MG BLI k6d SUKL: 0112388
POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0112389
POR CPS DUR 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164449
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové Udaje.

RAMIPRIL-POLPHARMA 5 mg, TVRDE TOBOLKY 58/134/07-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR CPS DUR 10X5MG BLI kod SUKL: 0112408
POR CPS DUR 14X5MG BLI kéd SUKL: 0112409
POR CPS DUR 20X5MG BLI k6d SUKL: 0112410
POR CPS DUR 28X5MG BLI k6d SUKL: 0112411
POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0112412
POR CPS DUR 42X5MG BLI k6d SUKL: 0112413
POR CPS DUR 50X5MG BLI k6d SUKL: 0112414
POR CPS DUR 98X5MG BLI k6d SUKL: 0112415



ZR:

POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0112416
POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0164450
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.

RILEPTID 1 mg 68/237/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0008506
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0008565
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0008626
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mista vyroby produktu a mista propousténi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

RILEPTID 2 mg 68/238/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 10X2MG BLI koéd SUKL: 0008669
POR TBL FLM 20X2MG BLI koéd SUKL: 0008670
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0008671
Vypusténi mist vyroby (v€etn€ mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mista vyroby produktu a mista propousténi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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



Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje

RILEPTID 3 mg 68/239/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0008672
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0008736
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0008817
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)).
Vypusténi mista vyroby produktu a mista propousteéni
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptripravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje

RILEPTID 4 mg 68/240/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0008825
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0008826
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0008827
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mista vyroby produktu a mista propousténi
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

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



dalsi nové tdaje

SAIZEN 5,83 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 56/104/11-C

D:
B:

ZR:

MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
INJ SOL 1X1.03ML/6MG ZVL kéd SUKL: 0156188
INJ SOL 5X1.03ML/6MG ZVL kod SUKL: 0156189
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u biologickych/imunologickych Ié¢ivych
ptipravki.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi u biologického/imunologického ptipravku, pticemz
jednou z metod zkouseni uplatinovanych v tomto misté je
biologickéd/imunologickd/imunochemicka metoda.
Ptidani vyrobce odpoveédného za celkovou vyrobu, primérni a sekundérni baleni a
kontrolu kvality:

SAIZEN 8 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 56/105/11-C

D:
B:

ZR:

MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velké Britanie
INJ SOL 1X2.5ML/20MG ZVL kéd SUKL: 0156190
INJ SOL 1X1.5ML/12MG ZVL kéd SUKL: 0156191
INJ SOL 5X2.5ML/20MG ZVL kéd SUKL: 0156193
INJ SOL 5X1.5ML/12MG ZVL kéd SUKL: 0156195
Nahrazeni nebo pfidani 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 a sekundarniho baleni, u biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravk.
Pfidani vyrobce odpovédného za celkovou vyrobu, primarni a sekundarni baleni a
kontrolu kvality:

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢éetné kontroly/zkouSeni Sarzi u biologického/imunologického ptipravku, pfi¢emz
jednou z metod zkouseni uplatiiovanych v tomto misté je
biologickéd/imunologick4d/imunochemicka metoda.
Ptidani vyrobce odpovédného za celkovou vyrobu, primérni a sekundérni baleni a
kontrolu kvality:

SERTRALIN ARROW 100 mg 30/575/07-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, BARNSTAPLE, DEVON, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0121779

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0121780

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0121781

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0121782

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0121783

POR TBL FLM 35X100MG BLI k6d SUKL: 0121784

POR TBL FLM 49X100MG BLI k6d SUKL: 0121785

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0121786



ZR:

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0121787
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0121788
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0121789
POR TBL FLM 250X100MG BLI k6d SUKL: 0121790
POR TBL FLM 294X100MG BLI kéd SUKL: 0121791
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0136124
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 néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

SERTRALIN ARROW 50 mg 30/574/07-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, BARNSTAPLE, DEVON, Velké Britanie
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0121727
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0121728
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0121729
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0121730
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121731
POR TBL FLM 35X50MG BLI kéd SUKL: 0121732
POR TBL FLM 49X50MG BLI k6d SUKL: 0121733
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0121734
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0121735
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0121736
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0121737
POR TBL FLM 250X50MG BLI k6d SUKL: 0121738
POR TBL FLM 294X50MG BLI kéd SUKL: 0121739
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0136125
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci

SILICEA 93/327/92-AlC

D:
B:

ZR:

DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko
POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kod SUKL: 0122052
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kod SUKL: 0122053
Zména dovozce, mechanismil 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




SILYMARIN AL 50 80/478/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL OBD 100X50MG BLI kéd SUKL: 0001147
POR TBL OBD 30X50MG BLI k6d SUKL: 0076762
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna parametr a/nebo limith specifikaci u konecného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici kontrolni metodou
Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného piipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pti
vyrob¢ konecného ptipravku
- Malé4 zména vyrobniho procesu
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou s tymiz funkénimi
vlastnostmi a na podobné urovni
SORBIFER DURULES 12/416/91-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 50X100MG TBC kod SUKL: 0097402
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0119653
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0119654
ZR: Zména dovozce, mechanismul 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

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

B: INH PLV CPS 90X18RG BLI kod SUKL: 0018959
INH PLV CPS 10X18RG+HH BLI k6d SUKL: 0032391
INH PLV CPS 30X18RG+HH BLI kéd SUKL: 0032392
INH PLV CPS 30X18RG BLI k6d SUKL: 0032393
INH PLV CPS 60X18RG BLI k6d SUKL: 0032394
INH PLV CPS 5X30X18RG+HH BLI kéd SUKL: 0191141
INH PLV CPS 5X60X18RG BLI kod SUKL: 0191142

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

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

0 registraci nepfedklédai zadné nové udaje.

SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU 14/666/07-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL 1X60DAV MSD kod SUKL: 0109810
INH SOL 2X60DAV MSD kod SUKL: 0109811



INH SOL 3X60DAV MSD kéd SUKL: 0109812
INH SOL 8X60DAV MSD kéd SUKL: 0109813
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
STARCREST 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/464/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0166010
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0166011
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0166012
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0166013
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych piipravka
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znac¢eni 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 neptedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje
STARCREST 15 mg POTAHOVANE TABLETY 31/465/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0166014
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0166015
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0166016
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0166017
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zména v souhrnu udaji o pripravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje

STARCREST 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/466/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0166018
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0166019
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166020
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166021
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
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
STARCREST 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/467/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0166022
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0166023
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166024
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0166025
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
STARCREST 5 mg POTAHOVANE TABLETY 31/463/12-C
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., SENNINGERBERG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0166006
POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL: 0166007
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0166008
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL: 0166009
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki
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 piipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
SUMATRIPTAN ACTAVIS 50 mg 33/390/07-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL OBD 2X50MG BLI kod SUKL: 0115446
POR TBL OBD 3X50MG BLI kéd SUKL: 0115447
POR TBL OBD 4X50MG BLI k6d SUKL: 0115448
POR TBL OBD 6X50MG BLI kéd SUKL: 0115449
POR TBL OBD 18X50MG BLI kod SUKL: 0115450
POR TBL OBD 24X50MG BLI k6d SUKL: 0115451
POR TBL OBD 2X50MG BLI kéd SUKL: 0119112
POR TBL OBD 3X50MG BLI kéd SUKL: 0119113
POR TBL OBD 4X50MG BLI kéd SUKL: 0119114
POR TBL OBD 6X50MG BLI k6d SUKL: 0119115
POR TBL OBD 18X50MG BLI kéd SUKL: 0119116
POR TBL OBD 24X50MG BLI k6d SUKL: 0119117
POR TBL OBD 2X50MG TBC kéd SUKL: 0119118
POR TBL OBD 3X50MG TBC kéd SUKL: 0119119
POR TBL OBD 4X50MG TBC kod SUKL: 0119120
POR TBL OBD 6X50MG TBC kéd SUKL: 0119121
POR TBL OBD 18X50MG TBC kéd SUKL: 0119122
POR TBL OBD 24X50MG TBC kéd SUKL: 0119123




POR TBL OBD 12X50MG BLI k6d SUKL: 0169142
POR TBL OBD 12X50MG BLI k6d SUKL: 0169143
POR TBL OBD 12X50MG TBC kéd SUKL: 0169144
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného ptipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho Cast
- Misto sekundérniho baleni
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
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 nafizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
TECHNESCAN HDP 88/1200/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RADKIT I1X5LAH VIA kéd SUKL: 0066426
ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace na zaklad¢é novych
preklinickych, klinickych, farmakovigilaénich dat a dat tykajicich se kvality.
TERFIMED 250 26/489/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X250MG I BLI kod SUKL: 0106144
POR TBL NOB 28X250MG I BLI kod SUKL: 0106145
POR TBL NOB 8X250MG I BLI kod SUKL: 0122518
POR TBL NOB 42X250MG I BLI k6d SUKL: 0176385
POR TBL NOB 14X250MG II BLI kéd SUKL: 0199684
POR TBL NOB 28X250MG II BLI k6d SUKL: 0199685
POR TBL NOB 8X250MG II BLI kod SUKL: 0199686
POR TBL NOB 42X250MG II BLI k6d SUKL: 0199687
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii
- U narodné registrovan}’/ch piipravkl

TOBI 300 mg/5 mi NEBULISER SOLUTION 15/312/03-C

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

B: INH SOL 56X300MG/5ML AMP k6d SUKL: 0017984
INH SOL 112X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103041
INH SOL 168X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103042

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o pfipravku, 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 piislusnym orgédnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006




- Jind zména
Zména (zmeny) souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
v dasledku novych udajt o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilanénich udaju

VANCOMYCIN ACTAVIS 1000 mg 15/330/10-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

INF PLV CSL 10X1G VIA kod SUKL: 0184309

INF PLV CSL 1X1G VIA kéd SUKL: 0184310

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi”

Zména nazvu léCivého piipravku

- U narodné registrovanych piipravka
- zména nazvu ve Spanélsku

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména

VANCOMYCIN ACTAVIS 500 mg 15/329/10-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

INF PLV CSL 10X500MG VIA kod SUKL: 0184311

INF PLV CSL 1X500MG VIA kod SUKL: 0184312

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi”

Zména nazvu léCivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravka

- zména nazvu ve Spanélsku

Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména

VENLAMYL 150 mg 30/454/12-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS PRO 7X150MG I BLI kod SUKL: 0181765
POR CPS PRO 7X150MG II BLI kod SUKL: 0181766
POR CPS PRO 10X150MG II BLI kod SUKL: 0181767
POR CPS PRO 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0181768
POR CPS PRO 14X150MG I BLI kéd SUKL: 0181769
POR CPS PRO 14X150MG II BLI kéd SUKL: 0181770
POR CPS PRO 28X150MG II BLI kéd SUKL: 0181771
POR CPS PRO 28X150MG I BLI kéd SUKL: 0181772
POR CPS PRO 30X150MG I BLI kéd SUKL: 0181773
POR CPS PRO 30X150MG II BLI kéd SUKL: 0181774
POR CPS PRO 50X150MG II BLI kod SUKL: 0181775
POR CPS PRO 50X150MG I BLI kéd SUKL: 0181776
POR CPS PRO 56X150MG I BLI kéd SUKL: 0181777
POR CPS PRO 56X150MG II BLI kod SUKL: 0181778



PE:
ZR:

POR CPS PRO 60X150MG II BLI kéd SUKL: 0181779
POR CPS PRO 60X150MG I BLI kod SUKL: 0181780
POR CPS PRO 84X150MG I BLI kéd SUKL: 0181781
POR CPS PRO 84X150MG II BLI kéd SUKL: 0181782
POR CPS PRO 90X150MG II BLI kéd SUKL: 0181783
POR CPS PRO 90X 150MG I BLI kod SUKL: 0181784
POR CPS PRO 98X150MG I BLI kéd SUKL: 0181785
POR CPS PRO 98X150MG II BLI kod SUKL: 0181786
POR CPS PRO 100X150MG II BLI ké6d SUKL: 0181787
POR CPS PRO 100X150MG I BLI kéd SUKL: 0181788
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0181789
24
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném Case)

VENLAMYL 75 mg 30/453/12-C

D:
B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR CPS PRO 7X75MG | BLI kod SUKL: 0181740
POR CPS PRO 7X75MG II BLI k6d SUKL: 0181741
POR CPS PRO 10X75MG II BLI k6d SUKL: 0181742
POR CPS PRO 10X75MG I BLI kod SUKL: 0181743
POR CPS PRO 14X75MG I BLI kod SUKL: 0181744
POR CPS PRO 14X75MG II BLI kod SUKL: 0181745
POR CPS PRO 28X75MG I1 BLI kod SUKL: 0181746
POR CPS PRO 28X75MG I BLI kod SUKL: 0181747
POR CPS PRO 30X75MG I BLI kod SUKL: 0181748
POR CPS PRO 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0181749
POR CPS PRO 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0181750
POR CPS PRO 50X75MG I BLI kod SUKL: 0181751
POR CPS PRO 56X75MG I BLI kod SUKL: 0181752
POR CPS PRO 56X75MG II BLI kod SUKL: 0181753
POR CPS PRO 60X75MG II BLI k6d SUKL: 0181754
POR CPS PRO 60X75MG I BLI kod SUKL: 0181755
POR CPS PRO 84X75MG I BLI kod SUKL: 0181756
POR CPS PRO 84X75MG II BLI kod SUKL: 0181757
POR CPS PRO 90X75MG II BLI k6d SUKL: 0181758
POR CPS PRO 90X75MG I BLI kod SUKL: 0181759
POR CPS PRO 98X75MG I BLI kod SUKL: 0181760
POR CPS PRO 98X75MG II BLI kod SUKL: 0181761
POR CPS PRO 100X75MG II BLI kod SUKL: 0181762
POR CPS PRO 100X75MG I BLI k6d SUKL: 0181763
POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0181764
24

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, 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 neptedklada zadné
dalsi nové tdaje
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném cCase)
VERAL 1% GEL 29/293/03-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X30GM I TUB kod SUKL 0202785
DRM GEL 1X50GM I TUB kod SUKL: 0202786
DRM GEL 1X100GM I TUB kéd SUKL: 0202787
DRM GEL 1X30GM II TUB kod SUKL: 0202788
DRM GEL 1X50GM Il TUB kéd SUKL: 0202789
DRM GEL 1X100GM II TUB kod SUKL: 0202790
DRM GEL 1X150GM I TUB kéd SUKL: 0202791
DRM GEL 1X150GM II TUB kod SUKL: 0202792
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku
Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

VERAL 100 mg 29/1118/97-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: RCT SUP 10X100MG STR kod SUKL: 0052455

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

VERAL 100 RETARD 29/414/00-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X100MG BLI k6d SUKL: 0021731
POR TBL RET 50X100MG BLI kod SUKL: 0200144
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

VERAL 25 mg 29/045/92-S/C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

B: POR TBL ENT 30X25MG TBC kéd SUKL: 0021733

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

VERAL 50 mg 29/454/96-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0021717
POR TBL ENT 50X50MG BLI koéd SUKL: 0021726
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé piipravky

VERAL 75 5 29/269/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika



B: INJSOL 5X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0103409
INJ SOL 10X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0199667

ZR: Zména frekvence a/nebo data ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1écivé piipravky

VERAL 75 RETARD 29/413/00-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0021728
POR TBL RET 50X75MG BLI kod SUKL: 0200143
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky

ZEMPLAR 2 pg/ml INJEKCNI ROZTOK 56/391/10-C
D: ABBVIE S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika

B:  INJSOL 5XIML/2RG AMP kéd SUKL: 0200003

ZR: Zména v oznacCeni na obalu

ZIBOR 2500 1U 16/600/05-C
D:  MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: INJ SOL ISP 2X0.2ML ISP kod SUKL: 0030518
INJ SOL ISP 6X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030519
INJ SOL ISP 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030521
INJ SOL ISP 30X0.2ML ISP kod SUKL: 0030522
INJ SOL ISP 100X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030523
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva odklapécich uzavért, barevné kodovaci krouzky na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu))
- Zména ovliviljici informace o ptipravku
Ptidani bezpecnostniho prvku do baleni pfedplnénych injekénich stiikacek v Rakousku

ZIBOR 3500 1U 16/601/05-C
D:  MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A,,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: INJ SOL ISP 2X0.2ML ISP k6d SUKL: 0030524
INJ SOL ISP 6X0.2ML ISP k6d SUKL: 0030525
INJ SOL ISP 10X0.2ML ISP kod SUKL: 0030526
INJ SOL ISP 30X0.2ML ISP kod SUKL: 0030527
INJ SOL ISP 100X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030528
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva odklapécich uzavérh, barevné kodovaci krouzky na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu))
- Zména ovliviwjici informace o ptipravku
Ptidani bezpecnostniho prvku do baleni pfedplnénych injekénich stiikacek v Rakousku

ZOFRAN 20/433/99-C

D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: RCT SUP 1X16MG STR kéd SUKL: 0070533

ZR: Vypusténi mist vyroby pro léCivé 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)




