ADENOCOR 13/574/95-C

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

B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kéd SUKL: 0137238

ZR: Aktualizace ASMF od zaregistrovaného vyrobce

ALPRAZOLAM ORION 0,25 mg 70/225/11-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 20X0.25MG TBC kéd SUKL: 0170492
POR TBL NOB 30X0.25MG TBC kéd SUKL: 0170493
POR TBL NOB 50X0.25MG TBC kéd SUKL: 0170494
POR TBL NOB 100X0.25MG TBC kod SUKL: 0170495

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 neptedklada zadné nové udaje.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ALPRAZOLAM ORION 0,5 mg 70/226/11-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 20X0.5MG TBC kéd SUKL: 0170496
POR TBL NOB 30X0.5MG TBC kéd SUKL: 0170497
POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kéd SUKL: 0170498
POR TBL NOB 100X0.5MG TBC k6d SUKL: 0170499

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.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha ¢€.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

ALPRAZOLAM ORION 1 mg 70/227/11-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 20X1MG TBC koéd SUKL: 0170500
POR TBL NOB 30X1MG TBC kéd SUKL: 0170501
POR TBL NOB 50X1MG TBC kéd SUKL: 0170502
POR TBL NOB 100X1MG TBC kéd SUKL: 0170503

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

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.




Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ALPRAZOLAM ORION 2 mg 70/357/12-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 30X2MG TBC kéd SUKL: 0183871
POR TBL NOB 50X2MG TBC kéd SUKL: 0183872
POR TBL NOB 100X2MG TBC ké6d SUKL: 0183873

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (ptiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ALZIL OROTAB 10 mg 06/535/10-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL DIS 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0147435
POR TBL DIS 28X10MG I BLI kod SUKL: 0147436
POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0147437
POR TBL DIS 50X10MG I BLI kod SUKL: 0147438
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kod SUKL: 0147439
POR TBL DIS 60X10MG | BLI kéd SUKL: 0147440
POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0147441
POR TBL DIS 120X10MG I BLI kéd SUKL: 0147442
POR TBL DIS 7X10MG II BLI k6d SUKL: 0147443
POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0147444
POR TBL DIS 30X10MG II BLI kod SUKL: 0147445
POR TBL DIS 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0147446
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kod SUKL: 0147447
POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0147448
POR TBL DIS 98X10MG II BLI kod SUKL: 0147449
POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0147450

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.

ALZIL OROTAB 5mg 06/534/10-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL DIS 7X5MG I BLI kod SUKL: 0147419
POR TBL DIS 28X5MG I BLI kod SUKL: 0147420
POR TBL DIS 30X5MG I BLI kod SUKL: 0147421
POR TBL DIS 50X5MG I BLI kod SUKL: 0147422




POR TBL DIS 56X5MG I BLI kod SUKL: 0147423
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kod SUKL: 0147424
POR TBL DIS 98X5MG I BLI kod SUKL: 0147425
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0147426
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0147427
POR TBL DIS 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0147428
POR TBL DIS 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0147429
POR TBL DIS 50X5MG 11 BLI kod SUKL: 0147430
POR TBL DIS 56X5MG II BLI k6d SUKL: 0147431
POR TBL DIS 60X5MG II BLI k6d SUKL: 0147432
POR TBL DIS 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0147433
POR TBL DIS 120X5MG II BLI kod SUKL: 0147434
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

ALZIL 10 mg 06/082/08-C
:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0154009
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0154010
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0154011
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154012
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154013
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0154014
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0154015
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154016
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0154017
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154018
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0154019
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundérniho baleni
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone€ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

ALZIL 5 mg 06/081/08-C
:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0154020

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0154021

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0154022

POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0154023

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0154024

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0154025

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0154026



ZR:

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154027

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0154028

POR TBL FLM 60X5MG BLI koéd SUKL: 0154029

POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0154030

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného pripravku

- Misto sekundarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

APO-SIMVA 10 31/289/05-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0125070
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0125071
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0125072
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0125073
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0125074
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0125075
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0125076
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0125077
POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0125078
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0198325
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0198326
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0198331
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primdrniho a sekundérniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zmeéna v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Jind zména
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

APO-SIMVA 20 31/290/05-C



ZR:

AP

D:
B:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0125079
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0125080
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0125081
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125082
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0125083
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0125084
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0125085
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0125086
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0125087
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0198327
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0198328
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0198332
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
pripravkd.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného ptipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé€ivych ptipravka
- Jind zména

-SIMVA 40 31/291/05-C
APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0125088
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0125089
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0125090
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0125091
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0125092
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0125093
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0125094
POR TBL FLM 250X40MG BLI kod SUKL: 0125095
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0125096
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0198329
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0198330
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0198333



ZR:

Nahrazeni nebo pfidani 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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim nebo peroralnich roztoki.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Jind zména
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména

BIOPAROX 15/833/92-S/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

B:  NAS+ORM SPR SOL 10ML/400DAV PSS kéd SUKL: 0040349

ZR: Vypusténi mist vyroby pro lécivé 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 registraéni dokumentaci)

BONEFOS 44/094/89-S/C

D: BAYERQY, TURKU, Finsko

B:  INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0013734
INF CNC SOL 4X25ML AMP kod SUKL: 0013735
INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0094548

ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby

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

BONEFOS 400 mg 44/093/89-S/C

D: BAYEROY, TURKU, Finsko

B: POR CPS DUR 100X400MG TBC k6d SUKL: 0094460

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 zméeny
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému



BONEFOS 800 mg 44/291/99-C

D: BAYEROY, TURKU, Finsko

B: POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0056638

ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
piipravka

- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby

odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

BRONCHO-VAXOM PRO ADULTIS 59/053/84-S/C

D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: POR CPS DUR 10X7MG BLI kod SUKL: 0017801
POR CPS DUR 30X7MG BLI k6d SUKL: 0017802

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného ptipravku (véetné mist
uvoliovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich

Sarzi
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 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)

BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS 59/052/84-S/C

D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: POR CPS DUR 10X3 5MG BLI k6d SUKL: 0017803
POR CPS DUR 30X3.5MG BLI k6d SUKL: 0017804

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce kone¢ného piipravku (véetné mist
uvoliovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich

Sarzi
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€ 1écivé 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 speciﬁkovémy v technické dokumentaci)

CAPECITABINE CIPLA 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/098/13-C
D: CIPLA (UK) LIMITED, WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0181449
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0202794
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalenych v souc¢asné dob¢

CAPECITABINE CIPLA 500 mg POTAHOVANE TABLETY 44/099/13-C
D: CIPLA (UK) LIMITED, WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie




B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0181450
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0202795
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v po¢tu jednotek (napi. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dob¢

CINIE 100 33/305/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB lXIOOMG BLI kod SUKL: 0102496
POR TBL NOB 2X100MG BLI k6d SUKL: 0102497
POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0102498
POR TBL NOB 4X100MG BLI k6d SUKL: 0102499
POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0102500
POR TBL NOB 12X100MG BLI koéd SUKL: 0102501
POR TBL NOB 18X100MG BLI kéd SUKL: 0102502
ZR: Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 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 prislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

CINIE 50 33/304/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB lXSOMG BLI k6d SUKL: 0102491
POR TBL NOB 2X50MG BLI kéd SUKL: 0102492
POR TBL NOB 4X50MG BLI kéd SUKL: 0102493
POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0102494
POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0102495
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové 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
CLARITHROMYCIN RATIOPHARM 250 mg 15/300/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 21X250MG BLI kod SUKL: 0003564
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0047826
POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0048440
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zmeny
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
Zména parametrd a/nebo limith specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici kontrolni metodou




Zména parametra a/nebo limita specifikaci 1€¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména parametra a/nebo limita specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

CLARITHROMYCIN RATIOPHARM 500 mg 15/301/03-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0003630
POR TBL FLM 21X500MG BLI k6d SUKL: 0003642
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0048252
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
Zména parametrt a/nebo limitd specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/Cinidla pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici kontrolni metodou

Zména parametrli a/nebo limith specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané¢ho ve vyrobnim procesu lé€ivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané¢ho ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)

COZAAR 100 mg 58/608/08-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0139049
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0139050
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0139051
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0139052
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0139053
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0139054
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0139055
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0139056
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0139057
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0139058
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0139059
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0139060
POR TBL FLM 280X100MG BLI kéd SUKL: 0139061
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0139062
POR TBL FLM 28X1X100MG BLI kéd SUKL: 0202805
POR TBL FLM 56X1X100MG BLI kéd SUKL: 0202806



POR TBL FLM 98X1X100MG BLI kod SUKL: 0202807
ZR: Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci
COZAAR 2,5 mg/ml 58/242/09-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: PORPSU LQF 1X500MG SCC kod SUKL: 0151020
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

COZAAR 50 mg 58/607/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0139035
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0139036
POR TBL FLM 14X50MG BLI koéd SUKL: 0139037
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0139038
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0139039
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0139040
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0139041
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0139042
POR TBL FLM 84X50MG BLI koéd SUKL: 0139043
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0139044
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0139045
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0139046
POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0139047
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0139048
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kéd SUKL: 0202801
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI k6d SUKL: 0202802
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI k6d SUKL: 0202803
POR TBL FLM 300X50MG TBC kod SUKL: 0202804
ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
DESLORATADIN ZENTIVA 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
24/325/12-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0178933
POR TBL DIS 18X5MG BLI kéd SUKL: 0178934
POR TBL DIS 20X5MG BLI kéd SUKL: 0178935
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178936
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0178937




POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0178938
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0178939
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0178940
PE: 24
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
DEXAMETHASONE SODIUM PHOSPHATE MIBE 1,0 mg/ml 64/763/11-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML/5MG LGT kod SUKL: 0166761
OPH GTT SOL 3X5ML/5MG LGT kéd SUKL: 0166762
OPH GTT SOL 6X5ML/5MG LGT kod SUKL: 0166763
OPH GTT SOL 2X5ML/5MG LGT kéd SUKL: 0201047
PE: 36
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména

DIANEAL PD4 GLUCOSE 1,36%/W/V/13,6mg/ml 87/1043/94-AlC
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019265
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019266
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019271
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019272
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019277
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019278
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019283
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019284
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019289
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019290
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083279
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083281
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083284
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186060
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186061
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0186062
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186063
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186064
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186065
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186066
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK ké6d SUKL: 0186067
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kod SUKL: 0198592
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198593
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198594
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198595



DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198596
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198597
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198598
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198599
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198600
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198601
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198602
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198603
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198604
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198605
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198606
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198607
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198608
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198609
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198610
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198611
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198612
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198613
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198614
ZR: Zména frekvence a/nebo data ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé ptipravky
DIANEAL PD4 GLUCOSE 2,27 % WIV [ 22,7 mg/ml 87/1043/94-B/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019267
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019268
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019273
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019274
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019291
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK k6d SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK k6d SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK ké6d SUKL: 0083383
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186068
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186069
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186070
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186071
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186072
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK ké6d SUKL: 0186073
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186074
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186075
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198615
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198616
DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198617




DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198618
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198619
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198620
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198621
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198622
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198623
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198624
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198625
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198626
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198627
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198628
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198629
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198630
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198631
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198632
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198633
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198634
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198635
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198636
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198637
ZR: Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
DIANEAL PD4 GLUCOSE 3,86 % W/V / 38,6 mg/ml 87/1043/94-C/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019270
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019287
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019294
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083506
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186052
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186053
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186054
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186055
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186056
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186057
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186058
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186059
DLP PRN SOL 6X1500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198638
DLP PRN SOL 6X1500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198639




DLP PRN SOL 5X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198640
DLP PRN SOL 5X2000ML-2CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198641
DLP PRN SOL 4X2500ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198642
DLP PRN SOL 4X2500ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198643
DLP PRN SOL 3X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198644
DLP PRN SOL 3X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198645
DLP PRN SOL 2X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198646
DLP PRN SOL 2X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198647
DLP PRN SOL 2X5000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198648
DLP PRN SOL 6X1500ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198649
DLP PRN SOL 5X2000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198650
DLP PRN SOL 4X2500ML-3CND/USA VAK ké6d SUKL: 0198651
DLP PRN SOL 3X3000ML-3CND/USA VAK kéd SUKL: 0198652
DLP PRN SOL 6X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198653
DLP PRN SOL 8X2000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198654
DLP PRN SOL 4X3000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198655
DLP PRN SOL 4X5000ML-2CND/USA VAK kéd SUKL: 0198656
DLP PRN SOL 6X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198657
DLP PRN SOL 8X2000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198658
DLP PRN SOL 4X3000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198659
DLP PRN SOL 4X5000ML-1CND/USA VAK kéd SUKL: 0198660
ZR: Zména frekvence a/nebo data pfedklddani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky

DIPIDOLOR 65/639/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kod SUKL: 0008499
INJ SOL 50X2ML/15MG AMP kod SUKL: 0086064
ZR: Zména jakékoliv sloZky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva odklapécich uzavért, barevné kdédovaci krouzky na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu))
- Zména ovliviyjici informace o ptipravku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

DOLSIN 65/764/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10XIML 5% AMP kéd SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716
ZR: Zména v modulu 3 - pfidani nového vyrobce 1é¢ivé latky
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).
DONEPEZIL TEVA RAPID 10 mg 06/831/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 120X10MG BLI kéd SUKL: 0180158
POR TBL DIS 7X10MG BLI k6d SUKL: 0180159
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0180160
POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0180161
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0180162



POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0180163
POR TBL DIS 50X10MG BLI k6d SUKL: 0180164
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180165
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0180166
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180167
POR TBL DIS 100X10MG BLI kod SUKL: 0180168
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0191908
ZR: Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

DONEPEZIL TEVA RAPID 5mg 06/830/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0180147
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0180148
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0180149
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180150
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0180151
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0180152
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0180153
POR TBL DIS 60X5MG BLI k6d SUKL: 0180154
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0180155
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0180156
POR TBL DIS 120X5MG BLI k6d SUKL: 0180157
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0191907
ZR: Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkousSeni Sarzi

DOXYBENE 200 mg TABLETY 15/035/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0004013
POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0004014
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 zmeny
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

ENDIARON 42/101/74-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0002818

ZR: Zména v oznacCeni na obalu

ENTEROL 49/167/02-C
D: BIOCODEX, GENTILLY, Francie



PP:

B:

ZR: Piidani nového typu primarniho obalu pro kone¢ny ptipravek

1. Lahvicka z ¢irého skla, PE uzavér, krabicka.
2. Blistr Al/kombinovana folie PVC-AI-PA

POR CPS DUR 10X250MG TBC kod SUKL: 0010502
POR CPS DUR 50X250MG TBC kod SUKL: 0162083
POR CPS DUR 30X250MG BLI kéd SUKL: 0202796

EPLESYN 25 mg

D:
B:

ZR:

D:
B:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0174359
POR TBL FLM 14X25MG BLI k6d SUKL: 0174360
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174361
POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0174362
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0174363
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0174364
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0174365
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0174366
POR TBL FLM 84X25MG BLI k6d SUKL: 0174367
POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0174368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174369
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174370

POR TBL FLM 10X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174382

0174371
0174372
0174373
0174374
0174375
0174376
0174377
0174378
0174379
0174380
0174381

34/580/12-C

Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému humdannich 1é¢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

Zména nazvu lécivého pripravku ve Spanélsku
- U narodné registrovanych ptipravka

EPLESYN 50 mg

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0174383
POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0174384
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174385
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174386
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174387
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174388
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174389

34/581/12-C



ZR:

POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0174390
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174391
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174392
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174393
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174394
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174395
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI koéd SUKL: 0174396
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174397
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174398
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174399
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0174400
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174401
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0174402
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174403
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174404
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0174405
POR TBL FLM 100X1X50MG BLI koéd SUKL: 0174406
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkt
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovéan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku
- U narodné registrovan}'/ch pripravka

EXEMESTAN MYLAN 25 mg 44/042/11-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 15X25MG BLI k6d SUKL: 0156433

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0156434

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0156435

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0156436

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0176609

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0176610

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0176611

POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0176612

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

EZETROL 10 mg TABLETY 31/267/03-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL NOB 10X10MG A BLI kéd SUKL: 0007505
POR TBL NOB 100X10MG A BLI kod SUKL: 0007513
POR TBL NOB 14X10MG A BLI kod SUKL: 0007515
POR TBL NOB 20X10MG A BLI kéd SUKL: 0007517
POR TBL NOB 28X10MG A BLI kéd SUKL: 0008645
POR TBL NOB 30X10MG A BLI kod SUKL: 0008673
POR TBL NOB 300X10MG A BLI kod SUKL: 0008674
POR TBL NOB 50X10MG A BLI kéd SUKL: 0008675
POR TBL NOB 7X10MG A BLI kéd SUKL: 0008676
POR TBL NOB 98X10MG A BLI kod SUKL: 0008677
POR TBL NOB 50X10MG C BLI kod SUKL: 0008824



POR TBL NOB 100X10MG C BLI kéd SUKL: 0008941
POR TBL NOB 300X10MG C BLI kéd SUKL: 0008942
POR TBL NOB 100X10MG D TBC kéd SUKL: 0008949
POR TBL NOB 90X10MG B BLI kod SUKL: 0024281
POR TBL NOB 7X10MG B BLI kéd SUKL: 0047990
POR TBL NOB 10X10MG B BLI kéd SUKL: 0047991
POR TBL NOB 14X10MG B BLI kéd SUKL: 0047992
POR TBL NOB 20X10MG B BLI kéd SUKL: 0047993
POR TBL NOB 28X10MG B BLI kéd SUKL: 0047994
POR TBL NOB 30X10MG B BLI kéd SUKL: 0047995
POR TBL NOB 50X10MG B BLI kéd SUKL: 0047996
POR TBL NOB 98X10MG B BLI kéd SUKL: 0047997
POR TBL NOB 100X10MG B BLI k6d SUKL: 0047998
POR TBL NOB 300X10MG B BLI kéd SUKL: 0047999
POR TBL NOB 84X10MG B BLI kéd SUKL: 0125105
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0dajl o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaju, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
FELODIPIN- RATIOPHARI\/I 10 mg 83/295/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0020315
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0020316
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0020317
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0020318
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0020319
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0020320
POR TBL PRO 250X10MG BLI k6d SUKL: 0020365
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0020366
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0020367
POR TBL PRO 100X10MG BLI k6d SUKL: 0093622
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

FELODIPIN- RATIOPHARM 5mg 83/294/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X5MG BLI k6d SUKL: 0020387
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0020388
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0020394
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0020395
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0020396
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0020397
POR TBL PRO 250X5MG BLI kéd SUKL: 0020414
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0020415
POR TBL PRO 50X5MG BLI koéd SUKL: 0020425
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0093621
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych




ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich dajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému

FOXINETTE 2 mg/0, 03 mg 17/069/09-C
D: LABORATORIOS LEON FARMA S.A., LEON, Spanélsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0185112
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0185113
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0185114
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0186136
ZR: Zména v oznaceni na obalu, ktera nesouvisi se souhrnem udajl o ptipravku

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJSOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kéd SUKL: 0003134

INJ SOL 5X10MLA+STR ISP kéd SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15MLA+STR ISP kod SUKL: 0003136

INJ SOL 5X20ML+STR ISP kod SUKL: 0003137

INJ SOL 1X65ML ISP kéd SUKL: 0003138

INJ SOL 15ML PFC kéd SUKL: 0151047

INJ SOL 20ML PFC kod SUKL: 0151048

INJ SOL 30ML PFEC kéd SUKL: 0151049
ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace na zakladé¢ CCDS.
GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017376

INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017377

INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace v navaznosti na revizi CCSL
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.

GUTRON 2,5 mg 78/826/92-A/C
D: TAKEDA AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006091
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006093
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného pripravku (vEetné mist
uvoliiovani vyrobnich SarZi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (vEetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi
Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek kontroly jakosti);



nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1€¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivaného pii vyrobé 1éCivé latky (jsou-li tyto udaje specifikovany
Vv technické dokumentaci), kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym 1ékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje specifikovany v technické dokumentaci)

GUTRON 5 mg 78/826/92-B/C

D: TAKEDA AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0006092
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0006094

ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

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
Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivaného pti vyrobé 1€civé 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)

GYNIPRAL 10 pg/2 ml 54/282/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: INJ SOL 5X5X2ML AMP ko6d SUKL: 0046296
INJ SOL 5X2ML/10MCG AMP kéd SUKL: 0075463

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu

GYNIPRAL 25 pg KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZE 54/281/95-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0046293
INF CNC SOL 25X5ML AMP kéd SUKL: 0046294
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

HEPARIN LECIVA 16/171/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X5ML/25KU VIA kod SUKL: 0091915
INJ SOL 1X10ML/50KU VIA kod SUKL: 0093746
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozsaht velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- AZ 10tindsobné snizeni

HYLAK FORTE 49/061/73-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR SOL 1X30ML LAG kod SUKL: 0009158
POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0009159
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajii) a/nebo zmény



mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

IMMUNATE STIM PLUS 1000 75/618/97-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B:  INJPSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0089029
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 tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby l1é¢ivé latky
- Vypusténi kontrolni metody pro 1écivou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt, je-li jiz povolena alternativni kontrolni metoda
Poznamka: Pripravek podléhé povinnému hlageni SUKL.

IMMUNATE STIM PLUS 250 75/616/97-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kéd SUKL: 0089027
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 tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby lé€ivé latky
- Vypusténi kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi
surovinu/Cinidlo/meziprodukt, je-li jiz povolena alternativni kontrolni metoda
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
IMMUNATE STIM PLUS 500 75/617/97-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X500UT VIA k6d SUKL: 0089028
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 udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby lécivé latky
- Vypusténi kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt, je-li jiz povolena alternativni kontrolni metoda
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

IMMUNINE BAXTER 1200 1U 16/010/08-C

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

B: INJ PSO LQF 1X1200IU+10ML VIA kod SUKL: 0127718

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 udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby lécivé latky



- Vypusténi kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt, je-li jiz povolena alternativni kontrolni metoda
Poznamka: Ptipravek je Vyroben z lidské krve.
IMMUNINE BAXTER 600 1U 16/008/08-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ PSO LQF 1X600I1U+5ML VIA kod SUKL: 0127717
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)
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby l1é¢ivé latky
- Vypusténi kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt, je-1i jiz povolena alternativni kontrolni metoda
Poznamka: Ptipravek j Je vyroben z lidské krve.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky vyrobené
latky pfi vyrob¢ biologické/imunologické latky, kterd mize mit vyznamny dopad na
jakost, bezpe¢nost a ucinnost 1é¢ivého piipravku a nesouvisi s protokolem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJSUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zména se tyka biologické/imunologickeé latky nebo pouziti jiné chemicky vyrobené
latky pfi vyrobé biologické/imunologické latky, kterda mize mit vyznamny dopad na
jakost, bezpe¢nost a ucinnost 1é¢ivého piipravku a nesouvisi s protokolem.
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.
IRINOTECAN FRESENIUS 20 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
44/382/09-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0202797
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0202798
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA koéd SUKL: 0202799
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0202800




ZR:

Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské Republice
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkl
(d¥ive: IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML KONCENTRAT PRO INFUZNI
ROZTOK)
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v Rakousku, Belgii, Némecku, Dansku, Estonsku,
gpanélsku, Mad’arsku, Italii, Litvé, LotySsku, Nizozemsku, Norsku, Polsku,
Portugalsku, Svédsku, Slovenské republice

ISOPTIN 40 mg 13/629/70-A/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL 0186200
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0186201
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0186202
Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky 1ékopisny certifikat shody s pfislusnou monografii Evropského 1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo pridani)
Zmeéna doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovévani 1é¢ivé latky, kde
soucasti schvalené dokumentace neni certifikat shody s Evropskym lékopisem, ktery se
tykd doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
- Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/uchovavani podlozené udaji v redlném
Case

ISOPTIN 80 mg 13/629/70-B/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0186203
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0186204
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0186205
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky lékopisny certifikat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky, kde
soucasti schvalené dokumentace neni certifikat shody s Evropskym Iékopisem, ktery se
tyka doby reatestace
- Doba reatestace/doba uchovavani
- Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/uchovavani podlozené udaji v redlném
Case

KREON 10 000 49/937/97-C

D:
B:

ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
POR CPS ETD 20 TBC kéd SUKL: 0200304

POR CPS ETD 50 TBC kod SUKL: 0200305

POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0200306

POR CPS ETD 200 TBC kod SUKL: 0200307



ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v bod¢ 4.8
Nezadouci ucinky.
Aktualizace textii SPC a v ndvaznosti PIL na zaklad¢ revidované klinické dokumentace
s novymi klinickymi daty.

KREON 25 000 49/186/84-C

D: ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR CPS ETD 20 TBC kéd SUKL: 0200308
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0200309
POR CPS ETD 100 TBC kod SUKL: 0200310

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v bod¢ 4.8
Nezadouci ucinky.
Aktualizace textd SPC a v navaznosti PIL na zaklad¢ revidované klinické dokumentace
s novymi klinickymi daty.

KREON 40 000 49/046/08-C
D: ABBOTT LABORATORIES GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 50X400MG TBC kod SUKL: 0200311
POR CPS ETD 100X400MG TBC kod SUKL: 0200312
POR CPS ETD 20X400MG TBC kéd SUKL: 0200313
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v bod¢ 4.8
Nezéadouci ucinky.
Aktualizace textd SPC a v navaznosti PIL na zaklad¢ revidované klinické dokumentace
s novymi klinickymi daty.
ANALERGIN NEO 5 mg 24/506/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0201915
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0201916
POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL: 0201917
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0201918
POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0201919
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0201920
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0201921
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0201922
POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL: 0201923
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0201924
POR TBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0201925
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0201926
POR TBL FLM 112X5MG BLI k6d SUKL: 0201927
POR TBL FLM 112X5MG BLI k6d SUKL: 0201928
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0201929
POR TBL FLM 120X5MG BLI k6d SUKL: 0201930
POR TBL FLM 30X1X5MG I BLI k6d SUKL: 0201931
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0201932
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0201933
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0201934
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0201935
POR TBL FLM 40X5MG BLI k6d SUKL: 0201936
POR TBL FLM 40X5MG BLI k6d SUKL: 0201937



ZR:

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0201938
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0201939
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0201940
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0201941
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0201942
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0201943
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0201944
POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL: 0201945
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0201946
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0201947
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0201948
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0201949
POR TBL FLM 30X 1X5MG II BLI kod SUKL: 0201950
Zmeéna v oznaceni na obalu

LIPFIX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/312/12-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 4X10MG I BLI kéd SUKL: 0201457

POR TBL FLM 4X10MG II BLI kéd SUKL: 0201458
POR TBL FLM 7X10MG II BLI k6d SUKL: 0201459
POR TBL FLM 7X10MG I BLI k6d SUKL: 0201460
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0201461
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0201462
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0201463
POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0201464
POR TBL FLM 20X10MG I BLI kéd SUKL: 0201465
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0201466
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0201467
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0201468
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0201469
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0201470
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0201471
POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0201472
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0201473
POR TBL FLM 56X10MG II BLI kod SUKL: 0201474
POR TBL FLM 84X10MG II BLI k6d SUKL: 0201475
POR TBL FLM 84X10MG | BLI kéd SUKL: 0201476
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0201477
POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0201478
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0201479
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0201480
POR TBL FLM 200X10MG I H BLI kéd SUKL: 0201481
POR TBL FLM 200X 10MG II H BLI kéd SUKL: 0201482
POR TBL FLM 500X10MG II H BLI kod SUKL: 0201483
POR TBL FLM 500X10MG I H BLI kod SUKL: 0201484
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0201485
Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
v dasledku novych tidajt o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilan¢nich udaja




LIPFIX 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/313/12-C

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

B: POR TBL FLM 4X2OMG I BLI koéd SUKL: 0201486
POR TBL FLM 4X20MG II BLI k6d SUKL: 0201487
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0201488
POR TBL FLM 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0201489
POR TBL FLM 10X20MG | BLI kéd SUKL: 0201490
POR TBL FLM 10X20MG II BLI k6d SUKL: 0201491
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0201492
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0201493
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kod SUKL: 0201494
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0201495
POR TBL FLM 28X20MG II BLI kéd SUKL: 0201496
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0201497
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0201498
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0201499
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0201500
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kéd SUKL: 0201501
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0201502
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0201503
POR TBL FLM 84X20MG II BLI kod SUKL: 0201504
POR TBL FLM 84X20MG I BLI kéd SUKL: 0201505
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0201506
POR TBL FLM 98X20MG Il BLI kéd SUKL: 0201507
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0201508
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0201509
POR TBL FLM 200X20MG I H BLI kéd SUKL: 0201510
POR TBL FLM 200X20MG II H BLI kod SUKL: 0201511
POR TBL FLM 500X20MG II H BLI kod SUKL: 0201512
POR TBL FLM 500X20MG I H BLI kéd SUKL: 0201513
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0201514

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
v dtsledku novych udajt o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilanénich udajt

LIPFIX 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/314/12-C

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

B: POR TBL FLM 4X4OMG I BLI kéd SUKL: 0201515
POR TBL FLM 4X40MG II BLI kéd SUKL: 0201516
POR TBL FLM 7X40MG II BLI k6d SUKL: 0201517
POR TBL FLM 7X40MG I BLI kéd SUKL: 0201518
POR TBL FLM 10X40MG I BLI k6d SUKL: 0201519
POR TBL FLM 10X40MG II BLI kod SUKL: 0201520
POR TBL FLM 14X40MG |l BLI kod SUKL: 0201521
POR TBL FLM 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0201522
POR TBL FLM 20X40MG I BLI k6d SUKL: 0201523
POR TBL FLM 20X40MG II BLI kod SUKL: 0201524
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0201525
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0201526
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kéd SUKL: 0201527




POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0201528
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0201529
POR TBL FLM 50X40MG I BLI kod SUKL: 0201530
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0201531
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0201532
POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0201533
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0201534
POR TBL FLM 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0201535
POR TBL FLM 98X40MG II BLI kod SUKL: 0201536
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kod SUKL: 0201537
POR TBL FLM 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0201538
POR TBL FLM 200X40MG I H BLI koéd SUKL: 0201539
POR TBL FLM 200X40MG II H BLI kod SUKL: 0201540
POR TBL FLM 500X40MG II H BLI kod SUKL: 0201541
POR TBL FLM 500X40MG I H BLI kéd SUKL: 0201542
POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0201543

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
Vv disledku novych tdajt o jakosti nebo preklinickych, klinickych ¢i
farmakovigilan¢nich udaji

LOGEST 17/530/96-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0046706
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0046707

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

LUNAFEM 17/215/07-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0006247
POR TBL OBD 1X21 BLI k6d SUKL: 0006248

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

MACROTEC 88/814/99-C

D: GE HEALTHCARE SR.L., MILANO, Itlie

B: RAD KIT 5X2MG VIA kéd SUKL: 0058305

ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani)

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MARCAINE 0,5% 01/246/71-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INJ SOL 5X20ML/100MG VIA kod SUKL: 0002439

ZR: Zména v SmPC v bod¢ 4.8 "Lécba akutni toxicity"

MEAXIN 100 mg 44/118/13-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 20X100MG I BLI kod SUKL: 0189465

POR TBL FLM 20X100MG II BLI kéd SUKL: 0189466



ZR:

POR TBL FLM 30X100MG II BLI kod SUKL: 0189467
POR TBL FLM 30X100MG I BLI kod SUKL: 0189468
POR TBL FLM 60X100MG I BLI kod SUKL: 0189469
POR TBL FLM 60X100MG II BLI k6d SUKL: 0189470
POR TBL FLM 90X100MG II BLI kod SUKL: 0189471
POR TBL FLM 90X100MG I BLI kod SUKL: 0189472
POR TBL FLM 120X100MG I BLI kod SUKL: 0189473
POR TBL FLM 120X100MG II BLI kod SUKL: 0189474
POR TBL FLM 180X100MG II BLI kod SUKL: 0189475
POR TBL FLM 180X100MG I BLI kéd SUKL: 0189476
Zmeéna (zmény) souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho pripravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje ptedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

MEAXIN 400 mg 44/119/13-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 10X400MG I BLI kod SUKL: 0189477
POR TBL FLM 10X400MG II BLI kod SUKL: 0189478
POR TBL FLM 30X400MG II BLI kéd SUKL: 0189479
POR TBL FLM 30X400MG I BLI kéd SUKL: 0189480
POR TBL FLM 60X400MG | BLI kéd SUKL: 0189481
POR TBL FLM 60X400MG II BLI kod SUKL: 0189482
POR TBL FLM 90X400MG II BLI kod SUKL: 0189483
POR TBL FLM 90X400MG I BLI kéd SUKL: 0189484
Zmeéna (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 piedloZeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

MIABENE 10 mg 30/1339/93-A/C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0045769
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0045770
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému humannich lé€ivych
ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajii) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému

MIABENE 30 mg 30/1339/93-B/C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0045771
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0045772
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému humannich lé€ivych
ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajii) a/nebo zmény



mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

MIRENA

D: BAYER OY, TURKU, Finsko

B: TUTINS 1X52MG BLI kod SUKL: 0055715
ZR:

MONTELUKAST ABBOTT 10 mg POTAHOVANE TABLETY
ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL:

D:
B:

ZR:

MONTELUKAST ABBOTT 4 mg ZVYKACI TABLETY
ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

ZR:

MONTELUKAST ABBOTT 5mg ZVYKACI TABLETY
ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

17/372/97-C

Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému huménnich Ié¢ivych

ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich dajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému

0181797
0181798
0181799
0200628
0200629
0200630
0200631
0200632

14/170/13-C

Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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

POR TBL MND 28X4MG BLI k6d SUKL:
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 98X4MG BLI k6d SUKL:
POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 30X4MG BLI k6d SUKL:
POR TBL MND 60X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL:

0181800
0181801
0181802
0200618
0200619
0200620
0200621
0200622

14/168/13-C

Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, 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 Zzadné

dalsi nové tdaje

POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL:

0181803
0181804
0181805
0200623
0200624

14/169/13-C



POR TBL MND 30X5MG BLI k6d SUKL: 0200625
POR TBL MND 60X5MG BLI kéd SUKL: 0200626
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0200627
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dusledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
MYCOPHENOLAT MOFETI L SANDOZ 250 mg 59/222/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI kéd SUKL: 0100972
POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0100973
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0100974
POR CPS DUR 250X250MG TBC kéd SUKL: 0100975
ZR: Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého pripravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho piipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje predlozeni
zadnych novych dodateén)'Ich udaji
MYCOPHENOLAT MOFETI L SANDOZ 500 mg 59/510/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0123265
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0123266
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0123267
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0123268
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0123269
POR TBL FLM 150X500MG TBC kod SUKL: 0123270
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0123273
POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0191150
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é€ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referenéniho ptipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepoZaduje predlozeni
zadnych novych dodateénSIch udaju
OXALIQUID 5 mg/ml 44/926/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG ONCO S VIA kéd SUKL: 0154830
INF CNC SOL 5X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154831
INF CNC SOL 10X10ML/50MG ONCO VIA kod SUKL: 0154832
INF CNC SOL 1X20ML/100MG ONCO VIA kod SUKL: 0154833
INF CNC SOL 1X40ML/200MG ONCO VIA kod SUKL: 0154834
INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0158117
INF CNC SOL 5X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0158118
INF CNC SOL 10X10ML/50MG VIA kod SUKL: 0158119
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0158120
INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kéd SUKL: 0158121
INF CNC SOL 1X30ML/150MG ONCOS VIA kéd SUKL: 0184233




INF CNC SOL 1X30ML/150MG VIA kod SUKL: 0184234
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

I€kopisu: - pro IéCivou 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

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)

PANGROL 20000 49/227/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 50 I BLI kod SUKL: 0056167

POR TBL ENT 20 I BLI kéd SUKL: 0137026

POR TBL ENT 100 I BLI kod SUKL: 0137168

POR TBL ENT 10 I BLI kéd SUKL: 0185199

POR TBL ENT 10 II BLI kéd SUKL: 0185200

POR TBL ENT 50 II BLI kéd SUKL: 0187406

POR TBL ENT 20 II BLI kéd SUKL: 0187407

POR TBL ENT 100 II BLI kod SUKL: 0187408
ZR: Zména parametrii a/nebo limith specifikaci u konecného ptipravku

PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X125MG BLI kéd SUKL: 0097656
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- Jiné zmény kontrolni metody (v¢etné nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna parametr a/nebo limith specifikaci u kone¢ného ptipravku
- Jind zména
PENTOMER RETARD 400 mg 83/359/98-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0047085
POR TBL PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0097698
POR TBL PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0097699
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajii) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému
PENTOMER RETARD 600 mg 83/360/98-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 100X600MG BLI kéd SUKL: 0059718
POR TBL PRO 20X600MG BLI k6d SUKL: 0097702
POR TBL PRO 50X600MG BLI kod SUKL: 0097703
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
piipravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby




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

PERITOL 24/084/73-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X4MG TBC kéd SUKL: 0002868
POR TBL NOB 20X4MG BL BLI kéd SUKL: 0011286
ZR: Zména dovozce, mechanismu 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
PEROXID VODIKU 3% TMD 32/301/02-C
D: FAGRON A.S., OLOMOUC, Cesk4 republika
B: DRM SPR SOL 100GM 3% SPP kod SUKL: 0032302
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (véetné mist
uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich Sarzi

PRESID 10 mg 83/120/01-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002959
POR TBL RET 100X10MG BLI koéd SUKL: 0002960

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

- Jind zména

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0002961
POR TBL RET 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0002962

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

- Jind zména

PRESID 5 mg 83/119/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
PVC/PE/PVDC/ALl blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.
B: POR TBL RET 30X5MG BLI kod SUKL: 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI kéd SUKL: 0002958



ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaja o ptipravku a ptibalové informace
Zména (zmeny) souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

PURINOL 100 mg 29/569/93-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI ké6d SUKL: 0001630
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0001631
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0001633
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkt
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idaji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovéan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému

PURINOL 300 mg 29/569/93-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X300MG BLI kéd SUKL: 0001632
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
pripravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich dajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
ROPINIROL ORION 0,25 mg 27/627/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21X0.25MG TBC kod SUKL: 0124211
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0124212
ZR: Zména v oznaceni na obalu

ROPINIROL ORION 0,5 mg 27/628/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21X0.5MG TBC ko6d SUKL: 0124213
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kod SUKL: 0124214
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

ROPINIROL ORION 1 mg 27/629/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21XIMG TBC kéd SUKL: 0124215
POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0124216
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

ROPINIROL ORION 2mg 27/630/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21X2MG TBC kéd SUKL: 0124217

POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0124218




ZR:

Zména v oznaceni na obalu

ROPINIROL ORION 5 mg 27/631/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 21X5MG TBC kéd SUKL: 0124219
POR TBL FLM 84X5MG TBC kéd SUKL: 0124220
Zmeéna v oznaceni na obalu

SELEGILIN- RATIOPHARM 5mg 27/525/00-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0059278
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0059279
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059280
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkt

- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idaji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovéan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému

SETALOFT 50 mg 30/031/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0164829
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0164830
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0164831
POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0164832
POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0164833
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0164834
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0164835
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0164836
POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0164837
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0164838
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0164839
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0164840
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0164841
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0164842
POR TBL FLM 98X50MG BLI k6d SUKL: 0164843
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0164844
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0164845
POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0164846
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0164847
Zména v oznaceni na obalu

SIMEPAR 80/1278/93-C

D:
B:

ZR:

MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
POR CPS DUR 40X70MG BLI kéd SUKL: 0015373
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 certifikéat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu



- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)

SORTIS 10 mg 31/233/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0187478
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0187479
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187480
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0187481
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0187482
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0187483
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0187484
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0187485
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0187486
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187487
POR TBL FLM 200X10MG H BLI k6d SUKL: 0187488
POR TBL FLM 500X10MG H BLI k6d SUKL: 0187489
POR TBL FLM 84X10MG H BLI kéd SUKL: 0187490
POR TBL FLM 100X10MG H BLI k6d SUKL: 0187491
POR TBL FLM 50X10MG H BLI kéd SUKL: 0191778
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191782
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

SORTIS 10 mg ZVYKACI TABLETY 31/765/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL MND 30X10MG BLI k6d SUKL: 0171088

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

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

SORTIS 20 mg 31/234/99-C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0093018
POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0187492



ZR:

POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0187493

POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0187494

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0187495

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0187496

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0187497

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0187498

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0187499

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0187500

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0187501

POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0187502

POR TBL FLM 84X20MG H BLI kéd SUKL: 0187503

POR TBL FLM 100X20MG H BLI kéd SUKL: 0187504

POR TBL FLM 200X20MG H BLI k6d SUKL: 0187505

POR TBL FLM 500X20MG H BLI kéd SUKL: 0187506

POR TBL FLM 50X20MG H BLI kéd SUKL: 0191779

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

SORTIS 20 mg ZVYMCI TABLETY 31/766/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL MND 30X20MG BLI k6d SUKL: 0171089

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im

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

SORTIS 40 mg 31/235/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0187507
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0187508
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0187509
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0187510
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0187511
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0187512
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0187513
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0187514
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0187515
POR TBL FLM 84X40MG H BLI kod SUKL: 0187516
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0187517
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0187518
POR TBL FLM 100X40MG H BLI k6d SUKL: 0187519
POR TBL FLM 200X40MG H BLI k6d SUKL: 0187520
POR TBL FLM 500X40MG H BLI k6d SUKL: 0187521
POR TBL FLM 50X40MG H BLI k6d SUKL: 0191780
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predev§im
z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci



SORTIS 40 mg ZVYKACI TABLETY

31/767/10-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL MND 30X40MG BLI kod SUKL: 0171090
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim

z divodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych daji nebo udaji o
farmakovigilanci
SORTIS 5 mg ZVYKACI TABLETY
D:  PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 3OX5MG BLI k6d SUKL: 0171087
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udajui, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

31/764/10-C

SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0122632

POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0122634

POR TBL FLM 4X80MG BLI kéd SUKL: 0187522

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0187523

POR TBL FLM 10X80MG BLI koéd SUKL: 0187524

POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0187525

POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0187526

POR TBL FLM 28X80MG BLI koéd SUKL: 0187527

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0187528

POR TBL FLM 84X80MG BLI koéd SUKL: 0187529

POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0187530

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0187531

POR TBL FLM 84X80MG H BLI kod SUKL: 0187532

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0187533

POR TBL FLM 200X80MG H BLI kéd SUKL: 0187534

POR TBL FLM 500X80MG H BLI kéd SUKL: 0187535

POR TBL FLM 100X80MG H BLI kéd SUKL: 0187536

POR TBL FLM 90X80MG TBC kéd SUKL: 0187537

POR TBL FLM 50X80MG H BLI kéd SUKL: 0191781

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajh o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo udajii o
farmakovigilanci

TELMISARTAN- RATIOPHARM 80 mg

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 7X80MG BLI kéd SUKL: 0147978

ZR:

58/725/10-C

POR TBL NOB 10X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL:

0147979
0147980
0147981
0147982
0147983
0147984
0147985



POR TBL NOB 60X80MG BLI kod SUKL: 0147986

POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0147987

POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0147988

POR TBL NOB 98X80MG BLI k6d SUKL: 0147989

POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0147990

POR TBL NOB 100X80MG TBC kod SUKL: 0147991

POR TBL NOB 500X80MG TBC kod SUKL: 0147992

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného ptipravku
- Jind zména

THYMOMEL 94/419/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045339
POR SIR 1X250ML LAG kod SUKL: 0180456
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

TRIPRIM 100 mg 42/1138/93-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0089812
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0089813
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0089814
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkt
- 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

TRIPRIM 200 mg 42/1138/93-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0089815
POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0089816
POR TBL NOB 50X200MG BLI koéd SUKL: 0089817
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
piipravkl
- 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

VENITAN 94/697/92-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0066788
ZR: Zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pii
vyrobé konecného ptipravku
- Jind zména
VESSEL DUE F 85/669/92-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO, Itélie
B: POR CPS MOL 50X250LSU BLI kod SUKL: 0096118
ZR: Zména slozeni ptipravku- uptfesnéni kvalitativniho 1 kvantitativniho slozeni




VIKLAREN 10 mg/G 29/615/12-C

D:
B:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R. O., PRAHA, Ceska republika
DRM GEL 1X40GM/400MG TUB kod SUKL: 0202332

DRM GEL 1X50GM/500MG TUB kéd SUKL: 0202333

DRM GEL 1X60GM/600MG TUB kéd SUKL: 0202334

DRM GEL 1X100GM/1000MG TUB kéd SUKL: 0202335

Zména v oznaceni na obalu

ZOLAFREN 10 mg TABLETY 68/491/11-C

D:
B:

ZR:

CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0171680
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0171681
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 neptedklada zadné
dalsi nové ﬁdaje

ZOLAFREN 5 mg TABLETY 68/490/11-C

D:
B:

ZR:

CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0171678
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0171679
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

ZOLPIDEM ORION 10 mg 57/690/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 50X1X10MG H BLI kéd SUKL: 0134226
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0134227
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0134228
POR TBL FLM 500X 10MG TBC kod SUKL: 0134229
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0135893
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0135894
POR TBL FLM 15X10MG BLI k6d SUKL: 0135895
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0135896
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0135897
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0135898
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0135899
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0135900
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0135901
Zména v oznaceni na obalu

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

ZOLPIDEM- RATIOPHARM 10 mg 57/248/03-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0084795



POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0084796
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0084797
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0084798
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0084799
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0094240
POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0094246
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0094247
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0094248
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0094249
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0094263
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0094292
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0094293
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0094294
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0094301
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
pripravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajii) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (piiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
ZOPICLONE BRIL 3,75 mg POTAHOVANE TABLETY 57/458/11-C
D: BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X3.75MG BLI koéd SUKL: 0141972
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje

ZOPICLONE BRIL 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 57/459/11-C

D: BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0141973

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 referenc¢niho ptipravku

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

dalsi nové tdaje

ZOPITIN 7,5 mg 57/310/06-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL FLM 10X7,5MG BLI k6d SUKL: 0102590
POR TBL FLM 30X7,5MG BLI kéd SUKL: 0102591
POR TBL FLM 100X7,5MG BLI kéd SUKL: 0102592
POR TBL FLM 20X7,5MG BLI kéd SUKL: 0117991

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem
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 lékopisny certifikat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem: - 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 dfive schvaleného vyrobce




