5-FLUOROURACIL "EBEWE" 44/285/99-C

D:
B:

ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
INJ SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0012665
INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0012666
INJ SOL 1X100ML/5000MG VIA kéd SUKL: 0012667
INJ SOL 1X5ML/250MG VIA kod SUKL: 0056055
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému humdannich 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

ALEXAN 50 mg/ml 44/198/71-B/C

D:
B:

ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0013872
INF CNC SOL 1X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0013873
INF CNC SOL 1X40ML/2000MG VIA kod SUKL: 0100328
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkt

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

AMBROBENE 3 mg/ml 52/608/12-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR SOL 1X100ML/300MG+ ADAPT LAG kod SUKL: 0179114
POR SOL 1X100ML/300MG LAG kod SUKL: 0200735
Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v PT
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zmena v pribalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o pfipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku

AMBROBENE 6 mg/ml 52/609/12-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR SOL 1X100ML/600MG + ADAPT LAG kod SUKL: 0179117
POR SOL 1X100ML/600MG LAG kod SUKL: 0200736
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v PT
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v pribalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o piipravku
Zmeéna v oznaceni na obalu, kterd nesouvisi se souhrnem idajti o ptipravku



ANASTROZOL SANDOZ 1 mg 44/468/07-C

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

B: POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0104287
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0104288
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0104289
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0104290
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0104291
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0104292
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0104293
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0104294
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0104295
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0104296
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0104297
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0104298
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0104299
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104300
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104301
POR TBL FLM 84X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104302
POR TBL FLM 98X1XI1MG BLI k6d SUKL: 0104303
POR TBL FLM 300X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104304
POR TBL FLM 500X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104305

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Spanélsku

- U nérodné registrovan}'/ch ptipravkl

ANDROCUR DEPOT 34/393/91-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJ SOL 3X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0023342

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 farmakovigilan¢niho systému

ANDROCUR 100 34/539/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
Al/PVC blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0059354
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému

ANDROCUR-50 34/151/73-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0054537
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0054538
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl



- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby

odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zmény

mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
APO-ATORVASTATIN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/182/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0147056

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0147057

POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0147058

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147059

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147060

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147061

POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0147062

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0147063

POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0147064

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147065

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0202810
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé

APO- ATORVASTATIN 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/183/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X2OMG BLI kod SUKL: 0147066

POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0147067

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147068

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0147069

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0147070

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0147071

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0147072

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0147073

POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0147074

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147075

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0202811
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v sou¢asné dobé
APO- ATORVASTATIN 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/184/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0147076

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0147077

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0147078

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0147079

POR TBL FLM 60X40MG BLI koéd SUKL: 0147080

POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0147081

POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0147082

POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0147083

POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0147084

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0147085




ZR:

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0202809

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dobé

APO-ATORVASTATIN 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/185/10-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 7X8OMG BLI kod SUKL: 0147086

POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0147087

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0147088

POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0147089

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0147090

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0147091

POR TBL FLM 500X80MG BLI k6d SUKL: 0147092

POR TBL FLM 30X80MG TBC kéd SUKL: 0147093

POR TBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0147094

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147095

POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0202812

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napft. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé

APO-PERINDO 4 mg 58/440/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL NOB 4X4MG BLI k6d SUKL: 0120786
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0120787
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120788
POR TBL NOB 15X4MG BLI k6d SUKL: 0120789
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0120790
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0120791
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0120792
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0120793
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120794
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120795
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0120796
POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0120797
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0120798
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0120799
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konec¢ného piipravku
nebo jeho ¢ést
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho Cast
- Misto sekundéarniho baleni
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi




APO-PERINDO 8 mg 58/441/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL NOB 4X8MG BLI kéd SUKL: 0120800
POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0120801
POR TBL NOB 14X8MG BLI koéd SUKL: 0120802
POR TBL NOB 15X8MG BLI k6d SUKL: 0120803
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0120804
POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0120805
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0120806
POR TBL NOB 56X8MG BLI k6d SUKL: 0120807
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0120808
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0120809
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0120810
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0120811
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0120812
POR TBL NOB 500X8MG BLI k6d SUKL: 0120813
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného pripravku
nebo jeho ¢ést
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného ptipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto sekundarniho baleni
Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

ARKOLAMYL 10 mg 68/687/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0141780
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141781
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0141782
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0141783
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0141784
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0141785
POR TBL DIS 84X10MG BLI k6d SUKL: 0141786
POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0141787
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0141788
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0141789
POR TBL DIS 112X10MG BLI kéd SUKL: 0141790
POR TBL DIS 28X1X10MG BLI kéd SUKL: 0198698
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje

ARKOLAMYL 5mg 68/686/10-C

D:

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



B: POR TBL DIS 10X5MG BLI k6d SUKL: 0141769
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141770
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0141771
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0141772
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0141773
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0141774
POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0141775
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0141776
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0141777
POR TBL DIS 100X5MG BLI k6d SUKL: 0141778
POR TBL DIS 112X5MG BLI kéd SUKL: 0141779
POR TBL DIS 28X1X5MG BLI k6d SUKL: 0198699
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zmeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
ASPIRIN PROTECT 100 16/093/98-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 28X100MG BLI kéd SUKL: 0162858
POR TBL ENT 98X100MG BLI k6d SUKL: 0162859
POR TBL ENT 20X100MG BLI kod SUKL: 0163424
POR TBL ENT 50X100MG BLI k6d SUKL: 0163425
POR TBL ENT 100X100MG BLI kod SUKL: 0163426
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 udajit) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0186250
POR TBL NOB 40 BLI kéd SUKL: 0186251
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0186252
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0186253
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé

BAYPRESS 58/113/87-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0154139
POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0154140
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0154141
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0154142
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych



ptipravkl

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

BRAUNOL 32/171/98-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: DRM SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0015877
DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015878
DRM SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0015879
DRM SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0015880
DRM SOL 20X100ML LAG kod SUKL: 0015881
DRM SOL 20X250ML LAG kéd SUKL: 0015882
DRM SOL 20X500ML LAG kod SUKL: 0015883
DRM SOL 10X1000ML LAG kéd SUKL: 0015884
DRM SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0015885
DRM SOL 20X30ML LAG kéd SUKL: 0015886
DRM SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0198313
DRM SOL 20X200ML LAG kéd SUKL: 0198314
ZR: Zm¢éna ve specifikaci pomocné latky
Zmeéna ve specifikaci ptipravku.
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: Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS 59/052/84-S/C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 10X3 5MG BLI kod SUKL: 0017803
POR CPS DUR 30X3.5MG BLI kéd SUKL: 0017804
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huménni 1é¢ivé pripravky
BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS SACKY 59/216/06-C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR PLV 30X3.5MG MDC kéd SUKL: 0014256
POR PLV 10X3.5MG MDC kéd SUKL: 0014257
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é€ivé ptipravky
CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 10 mg/ml 19/840/94-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJ SOL 1X30ML/300MG VIA kod SUKL: 0122494
INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0122495
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0125298
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl




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

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 15 mg 19/842/94-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR CPS DUR 20X15MG BLI kéd SUKL: 0041629
POR CPS DUR 20X15MG TBC ké6d SUKL: 0096963
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho syst¢ému humannich 1é¢ivych
piipravka

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

CALGEL 95/127/95-C

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

B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0046200

ZR: Aktualizace SPC, ptibalové informace a textli na obalu

CARBOCIT 49/065/72-S/C
D: IMUNA PHARM, A.S., SARISSKE MICHALANY, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20 TUB kéd SUKL: 0002612
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0031950
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- Aktualizace kontrolni metody za ucelem souladu s aktualizovanou obecnou
monografii v Evropském 1ékopise
CARBOPLATIN "EBEWE" 44/053/00-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0055767
INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0055768
INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0055769
INF CNC SOL 1X60ML/600MG VIA koéd SUKL: 0142004
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 farmakovigilan¢niho systému

CARBOSORB 49/064/72-SIC
D: IMUNA PHARM, A.S., SARISSKE MICHALANY, Slovenské republika
B: POR TBL NOB 2OX32OMG TUB kod SUKL: 0002613
POR TBL NOB 20X320MG BLI kéd SUKL: 0031951
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- Aktualizace kontrolni metody za Gi¢elem souladu s aktualizovanou obecnou
monografii v Evropském lékopise

CARBOTOX , 49/013/77-SIC
D: IMUNA PHARM, A.S., SARISSKE MICHAT’ANY, Slovenska republika



B:  POR TBL NOB 20 TUB kéd SUKL: 0003677
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0031963
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- Aktualizace kontrolni metody za ucelem souladu s aktualizovanou obecnou
monografii v Evropském 1ékopise
CELSIOR ROZTOK NA KONZERVOVANI ORGANU 66/342/11-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: SOL CNS ORG 4XILT VAK kod SUKL: 0148084
ZR: Zménav pfibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku
CHIROCAINE 5 mg/ml 01/389/01-C
D: ABBVIE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0200351
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0200352
INJ SOL 20X10ML AMP ko6d SUKL: 0200353
INJ SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0200354
INJ SOL 10X10ML AMP ko6d SUKL: 0200355
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0200356
ZR: Zména v oznaceni na obalu
CISPLATIN "EBEWE" 44/328/99-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0092300
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0092301
INF CNC SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0092302
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 idajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
CLARITINE 24/001/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
PP: Bilé nebo témér bilé ovalné tablety s obrazkem bariky a misky, s ptlici ryhou, oznacené
"10" na jedné strané.
PVC/Al blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova sklddacka.
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0191997
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0191998
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0191999
POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0192000
ZR: Zména specifikace 1é¢ivého piipravku.
Popis vzhledu tablety
CLIMARA 50 56/683/96-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: DRM EMP TDR 4X3.9MG MDC kod SUKL: 0057358
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych

ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby



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

CLIMEN 56/1096/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0045933
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kod SUKL: 0045934
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1écivych
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

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0049699
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0151139
ZR: Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek spojenych s registraci, véetné
planu fizeni rizik
- Provedeni zmén, kter¢ je tfeba dale podlozit novymi dodate¢nymi udaji, jez
predklada drzitel rozhodnuti o registraci, je-li pozadovano podstatné posouzeni
pfislusnym organem*
Zmeéna (zmény) souhrnu udajl 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

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0151140
ZR: Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek spojenych s registraci, v€etné
planu fizeni rizik
- Provedeni zmén, které je tfeba dale podloZit novymi dodate¢nymi udaji, jez
piedklada drzitel rozhodnuti o registraci, je-1i pozadovano podstatné posouzeni
pfislusnym organem*
Zmeéna (zmény) souhrnu udajti o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichZ cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného pfislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0049720



ZR:

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151141
Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek spojenych s registraci, véetné
plénu fizeni rizik

- Provedeni zmén, kter¢ je tfeba dale podlozit novymi dodate¢nymi udaji, jez
piedklada drzitel rozhodnuti o registraci, je-1i pozadovéano podstatné posouzeni
pfislusnym organem*
Zména (zmény) 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 nafizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

CRESTOR 5 mg 31/472/10-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767
ZR: Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek spojenych s registraci, véetné

planu fizeni rizik

- Provedeni zmén, kter¢ je tfeba dale podlozit novymi dodate¢nymi udaji, jez
predklada drzitel rozhodnuti o registraci, je-li pozadovano podstatné posouzeni
ptisluSnym orgdnem*
Zmeéna (zmény) souhrnu udajt o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného ptisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

DESLORATADIN ZENTIVA 0,5 mg/ml PERORALNI ROZTOK 24/326/12-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR SOL 1X50ML/25MG LZICKA LAG kod SUKL: 0178919

POR SOL 1X60ML/30MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178920

POR SOL 1X100ML/50MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178921

POR SOL 1X120ML/60MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178922

POR SOL 1X150ML/75MG LZICKA LAG kéd SUKL: 0178923

POR SOL 1X50ML/25MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192482

POR SOL 1X60ML/30MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192483

POR SOL 1X100ML/50MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192484

POR SOL 1X120ML/60MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192485

POR SOL 1X150ML/75MG STRIKACKA LAG kod SUKL: 0192486

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho Cast

- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni , pro
nesterilni 1éCivé ptipravky

Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného piipravku
nebo jeho ¢ést



- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného ptipravku
nebo jeho ¢ast

- Misto sekundéarniho baleni
Zména dovozce, mechanismi propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku

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

- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
Zména velikosti Sarze (vCetn¢ rozsahu velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10nasobna v porovnani s pivodné schvélenou velikosti Sarze

DIANE-35 17/154/84-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0047090
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0047091
POR TBL OBD 6X21 BLI kéd SUKL: 0047092
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 daji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovéan zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
DONEPEZIL WIN MEDICA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/347/11-C
D: WINMEDICA LIMITED, ATHENS, Recko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0165647
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180832
ZR: Zmeéna nebo ptidani potiskil, zaobleni nebo jinych oznaceni, v€etn¢ nahrazeni, nebo
pridani inkoustu pouzitého pro oznaceni ptipravku
- Zmény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni
- vypusténi pulici ryhy, ktera nebyla urcena k déleni davky
Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci u kone¢ného piipravku
- Pfidani nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici kontrolni metodou
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Zmény slozek systému Upravy chuti nebo barveni
- Pfidéani, vypusténi nebo nahrazeni

ELMETACIN 29/197/87-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X50ML/400MG SPP kod SUKL: 0107188
DRM SPR SOL 1X100ML 1% SPP kéd SUKL: 0107189
ZR: Aktualizace SPC, PIL a obalt
EPIRUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/300/01-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJ+INF PLV SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0058745
INJ+INF PLV SOL 1X5ML LAG kod SUKL: 0058979
INJ+INF PLV SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0058982
INJ+INF PLV SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0058983
INJ+INF PLV SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0058984




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

ETOPOSID "EBEWE" 44/395/99-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF SOL 1X2.5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0012668
INF SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0012669
INF SOL 1X10ML/200MG VIA kéd SUKL: 0012670
INF SOL 1X20ML/400MG VIA kéd SUKL: 0012671
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému humannich 1é¢ivych
piipravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich tidajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0095616
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 idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie

B: INHPLV 60X100RG STR kod SUKL: 0058398

ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a ptibalové informace

FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INHPLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399

ZR: Aktualizace textu souhrnu idajii o pfipravku a ptibalové informace

FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velk4 Britanie

B: INHPLV 60X500RG STR kod SUKL: 0058400

ZR: Aktualizace textu souhrnu tdaji o ptipravku a ptibalové informace

FLIXOTIDE 125 INHALER N 14/058/00-C
D: GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 60X125RG VNM kéd SUKL: 0042463
INH SUS PSS 120X125RG VNM kod SUKL: 0042466
ZR: Aktualizace textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace

FLIXOTIDE 250 INHALER N 14/059/00-C




D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 60X250RG VNM kéd SUKL: 0047657
INH SUS PSS 120X250RG VNM kod SUKL: 0047658
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a pribalové informace

FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C
D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 120X50RG VNM kéd SUKL: 0095604
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace
FLUOXETIN- RATIOPHARM 20 mg 30/074/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0095456
POR CPS DUR 30X20MG BLI kod SUKL: 0095457
POR CPS DUR 100X20MG BLI kéd SUKL: 0095458
ZR: Zmeéna (zmény) souhrnu udajl 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
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 kéd SUKL: 0003132
INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0003133
INJ SOL 5X7.5SML+STR ISP kéd SUKL: 0003134
INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135
INJ SOL 5X15ML+STR ISP kéd SUKL: 0003136
INJ SOL 5X20ML+STR ISP kéd SUKL: 0003137
INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138
INJ SOL 15ML PFC kéd SUKL: 0151047
INJ SOL 20ML PFC kod SUKL: 0151048
INJ SOL 30ML PFC kod SUKL: 0151049
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

GLUCOBAY 100 18/061/87-B/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0154291
POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0154292
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



GLUCOBAY 50 18/061/87-A/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0154290
POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0154293
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1écivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

GLUKOZA 5% VIAFLO 76/171/03-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 50X50ML VAK kod SUKL: 0098885
INF SOL 50X100ML VAK kod SUKL: 0098886
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0098894
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0098901
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0098902
INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0199374
INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0199375
INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0199376
INF SOL 1X50ML VAK kod SUKL: 0199377
INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0199378
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

GRAVISTAT 125 17/658/92-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0200746
POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0200747
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravki
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (v€etné kontaktnich udaji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
GYNIPRAL 10 pg/2 ml 54/282/95-C
D: TAKEDA AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: INJ SOL 5X5X2ML AMP kéd SUKL: 0046296
INJ SOL 5X2ML/10MCG AMP kéd SUKL: 0075463
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného piipravku (vEetné mist
uvolnovani vyrobnich $arzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)
- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného pripravku (vEetné mist
uvolnovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti)




- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného ptipravku (véetné mist
uvolnovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich $arzi

Zména ndzvu a/nebo adresy: vyrobcee (pfipadné véetné mist zkousek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1€civé 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 speciﬁkovény v technické dokumentaci)

GYNIPRAL 25 ng KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZE 54/281/95-C

D: TAKEDA AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0046293
INF CNC SOL 25X5ML AMP kod SUKL: 0046294
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, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
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, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
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 $arzi
Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pripadné veetné mist zkousek kontroly jakosti);
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele 1¢¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivaného pii vyrobé 1é€ivé latky (jsou-li tyto udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené registra¢ni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym 1ékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto
udaje speciﬁkovény v technické dokumentaci)
GYNODIAN DEPOT 56/883/92-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL IXIML+STR IJT kéd SUKL: 0009125
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému
HIRUDOID 85/552/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X40GM TUB kod SUKL: 0100308
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100309
ZR: Aktualizace SPC, PIL a oball




HIRUDOID 85/550/92-S/C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0100304
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100305
ZR: Aktualizace SPC, PIL a obalt
HIRUDOID FORTE 85/553/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100310
DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0100311
ZR: Aktualizace SPC, PIL a obalt
HIRUDOID FORTE 85/551/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0100306
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100307
ZR: Aktualizace SPC, PIL a obalt
IOPAMIGITA 300 mg/ml 48/116/10-C
D: AGFA HEALTHCARE IMAGING AGENTS GMBH, KOLN, Némecko
B:  INJ+INF SOL 10X20ML/6000MG VIA kod SUKL: 0147016
INJ+INF SOL 10X50ML/15000MG VIA kéd SUKL: 0147017
INJ+INF SOL 10X75ML/22500MG VIA kéd SUKL: 0147018
INJ+INF SOL 10X100ML/30000MG VIA kod SUKL: 0147019
INJ+INF SOL 30X20ML/6000MG VIA kod SUKL: 0147020
INJ+INF SOL 30X50ML/15000MG VIA kéd SUKL: 0147021
INJ+INF SOL 30X75ML/22500MG VIA k6d SUKL: 0147022
INJ+INF SOL 30X100ML/30000MG VIA koéd SUKL: 0147023
INJ+INF SOL 10X200ML/60000MG VIA kod SUKL: 0147024
INJ+INF SOL 20X200ML/60000MG VIA kod SUKL: 0147025
INJ+INF SOL 1X500ML/150000MG VIA kod SUKL: 0191747
INJ+INF SOL 6X500ML/150000MG VIA kod SUKL: 0191748
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaj, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.
IOPAMIGITA 370 mg/ml 48/117/10-C
D: AGFA HEALTHCARE IMAGING AGENTS GMBH, KOLN, Némecko
B:  INJ+INF SOL 10X20ML/7400MG VIA kod SUKL: 0147026

INJ+INF SOL 10X50ML/18500MG VIA kod SUKL: 0147027
INJ+INF SOL 10X75ML/27750MG VIA kod SUKL: 0147028
INJ+INF SOL 10X100ML/37000MG VIA kéd SUKL: 0147029
INJ+INF SOL 30X20ML/7400MG VIA kéd SUKL: 0147030
INJ+INF SOL 30X50ML/18500MG VIA kod SUKL: 0147031
INJ+INF SOL 30X75ML/27750MG VIA kod SUKL: 0147032
INJ+INF SOL 30X100ML/37000MG VIA kod SUKL: 0147033



INJ+INF SOL 10X200ML/74000MG VIA kod SUKL: 0147034
INJ+INF SOL 20X200ML/74000MG VIA kéd SUKL: 0147035
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku

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

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

ISOPTIN 40 mg 13/629/70-A/C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL 0186200
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0186201
POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0186202
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku

ISOPTIN 80 mg 13/629/70-B/C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0186203
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0186204
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0186205
ZR: Zmeéna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

JEANINE 17/407/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0200927

POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0200928
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych

ptipravkl

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby

odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajli) a/nebo zmény

mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
KLARITROMYCIN MYLAN 250 mg 15/028/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X250MG TBC kod SUKL: 0144197

POR TBL FLM 4X250MG BLI kéd SUKL: 0144198

POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0144199

POR TBL FLM 6X250MG TBC kod SUKL: 0144200

POR TBL FLM 7X250MG TBC kod SUKL: 0144201

POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0144202

POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0144203

POR TBL FLM 8X250MG TBC kod SUKL: 0144204

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0144205

POR TBL FLM 10X250MG TBC kéd SUKL: 0144206

POR TBL FLM 12X250MG TBC kéd SUKL: 0144207

POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0144208

POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0144209

POR TBL FLM 14X250MG TBC kéd SUKL: 0144210




POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0144211
POR TBL FLM 20X250MG TBC kéd SUKL: 0144212
POR TBL FLM 21X250MG BLI k6d SUKL: 0144213
POR TBL FLM 21X250MG TBC kéd SUKL: 0144214
POR TBL FLM 24X250MG BLI kod SUKL: 0144215
POR TBL FLM 24X250MG TBC kéd SUKL: 0144216
POR TBL FLM 28X250MG BLI k6d SUKL: 0144217
POR TBL FLM 28X250MG TBC kéd SUKL: 0144218
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0144219
POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0144220
POR TBL FLM 42X250MG TBC kéd SUKL: 0144221
POR TBL FLM 42X250MG BLI k6d SUKL: 0144222
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0144223
POR TBL FLM 50X250MG TBC kéd SUKL: 0144224
POR TBL FLM 60X250MG TBC ké6d SUKL: 0144225
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0144226
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0144227
POR TBL FLM 100X250MG TBC ké6d SUKL: 0144228
POR TBL FLM 250X250MG BLI kod SUKL: 0144229
POR TBL FLM 250X250MG TBC kod SUKL: 0144230
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0144231
POR TBL FLM 500X250MG TBC kod SUKL: 0144232

PE: 24-HDPP, 36-BLi
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)

KLARITROMYCIN MYLAN 500 mg 15/029/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 4X500MG BLI k6d SUKL: 0144233
POR TBL FLM 4X500MG TBC kod SUKL: 0144234
POR TBL FLM 6X500MG TBC kéd SUKL: 0144235
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0144236
POR TBL FLM 7X500MG BLI k6d SUKL: 0144237
POR TBL FLM 7X500MG TBC kéd SUKL: 0144238
POR TBL FLM 8X500MG TBC kod SUKL: 0144239
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0144240
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0144241
POR TBL FLM 10X500MG TBC kéd SUKL: 0144242
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0144243
POR TBL FLM 12X500MG TBC kéd SUKL: 0144244
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0144245
POR TBL FLM 14X500MG TBC kéd SUKL: 0144246
POR TBL FLM 20X500MG TBC kéd SUKL: 0144247
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0144248
POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL: 0144249
POR TBL FLM 21X500MG TBC kéd SUKL: 0144250
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0144251
POR TBL FLM 24X500MG TBC kéd SUKL: 0144252
POR TBL FLM 28X500MG BLI k6d SUKL: 0144253



POR TBL FLM 28X500MG TBC kéd SUKL: 0144254
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0144255
POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0144256
POR TBL FLM 42X500MG TBC kéd SUKL: 0144257
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0144258
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0144259
POR TBL FLM 50X500MG TBC kod SUKL: 0144260
POR TBL FLM 60X500MG TBC koéd SUKL: 0144261
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0144262
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0144263
POR TBL FLM 100X500MG TBC ko6d SUKL: 0144264
POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0144265
POR TBL FLM 250X500MG TBC kod SUKL: 0144266
POR TBL FLM 500X500MG BLI k6d SUKL: 0144267
POR TBL FLM 500X500MG TBC kéd SUKL: 0144268
PE: 24-HDPP, 36-BLi
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno udaji v realném case)
KLIANE 56/177/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0058831
POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0064808
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 tidajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
KLIMODIEN 56/204/01-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0081459
POR TBL OBD 3X28 BLI kod SUKL: 0081460
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

KLIMONORM 56/052/92-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0200859
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0200860
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




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 kod SUKL: 0046707
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho 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
LOSEPRAZOL 10 mg 09/056/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: PORCPS ETD 14X10MG BLI kod SUKL 0023786
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023787
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

LOSEPRAZOL 20 mg 09/108/02-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL 0017103
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0017104
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0119512
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0119513
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0180707

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1éc¢ivych ptipravki, jejichZ cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravideln¢ aktualizované zpravy 0 bezpec¢nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného pfisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

LOSEPRAZOL 40 mg 09/057/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL 0023788
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0023789

ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é€ivych piipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

LOZAP 100 ZENTIVA 58/146/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0013895

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0013896



POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0013897
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0114068
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0114069
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0114070
ZR: Zmeéna (smysleného) nazvu lécivého ptipravku v RO
- U narodné registrovanych piipravka
LOZAP 50 ZENTIVA 58/145/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0013892
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0013893
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0013894
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0114065
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0114066
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0114067
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1écivého piipravku v Rumunsku
- U nérodné registrovanych piipravkl
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 kod SUKL: 0006248
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 dajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0044486
INJ SOL 5X10ML VIA kod SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA kod SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA kod SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA koéd SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0096353
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho 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 farmakovigilan¢niho systému
METHOTREXAT "EBEWE" 44/107/84-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X10ML/IGM VIA kéd SUKL: 0064783
INF CNC SOL 1X5ML/500MG VIA kod SUKL: 0064784




INF CNC SOL 1X50ML/5GM VIA kod SUKL: 0092012
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravkl
- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich udajti) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilanc¢niho systému

METYPRED 16 mg 56/226/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 10X16MG TBC kéd SUKL: 0158812

POR TBL NOB 20X16MG TBC kéd SUKL: 0158813

POR TBL NOB 30X16MG TBC kod SUKL: 0158814

POR TBL NOB 50X16MG TBC kéd SUKL: 0158815

POR TBL NOB 100X16MG TBC kod SUKL: 0158816
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jina zména

METYPRED 4 mg 56/225/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 10X4MG TBC kod SUKL: 0158807

POR TBL NOB 20X4MG TBC kod SUKL: 0158808

POR TBL NOB 30X4MG TBC kéd SUKL: 0158809

POR TBL NOB 50X4MG TBC kod SUKL: 0158810

POR TBL NOB 100X4MG TBC kod SUKL: 0158811
ZR: Zmeény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména

MICROGYNON 17/349/92-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 I BLI k6d SUKL: 0060001
POR TBL OBD 3X21 I BLI kéd SUKL: 0060002
POR TBL OBD 1X21 II BLI kod SUKL: 0198859
POR TBL OBD 3X21 II BLI kéd SUKL: 0198860
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
ptipravki
- Zavedeni souhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich daji) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

MINERVA 17/173/02-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: PORTBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0040391
POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0040416
POR TBL OBD 6X21 BLI kéd SUKL: 0040425
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 farmakovigilanc¢niho systému




MINESSE POTAHOVANE TABLETY 17/123/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1X28 1 BLI kod SUKL: 0164253
POR TBL FLM 3X28 I BLI kod SUKL: 0164254
POR TBL FLM 1X28 II BLI kod SUKL: 0202717
POR TBL FLM 3X28 II BLI k6d SUKL: 0202718
ZR: Zmeéna ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku

MINISISTON 17/942/94-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0200748
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0200749
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humannich 1é¢ivych
piipravka
- Zavedeni souhrnu farmakovigilan¢niho systému, zmény kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) (véetné kontaktnich tidajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0041633
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 idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
MIRTAZAPIN ORION 15 mg 30/414/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0105844
POR TBL DIS 90X15MG BLI k6d SUKL: 0105845
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
MIRTAZAPIN ORION 30 mg 30/415/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0105846
POR TBL DIS 90X30MG BLI k6d SUKL: 0105847
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.

MIRTAZAPIN ORION 45 mg 30/416/06-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL DIS 30X45MG BLI k6d SUKL: 0105848
POR TBL DIS 90X45MG BLI k6d SUKL: 0105849
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

MIRZATEN 15 mg 30/080/05-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 300X 15MG TBC kod SUKL: 0010363
POR TBL FLM 6X15MG BLI kéd SUKL: 0017659
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0017660
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0017661
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0017662
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0017663
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0017664
POR TBL FLM 48X15MG BLI kéd SUKL: 0017665
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0017666
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0017667
POR TBL FLM 60X15MG BLI k6d SUKL: 0017668
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0017669
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0017670
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0017671
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0017672
POR TBL FLM 250X15MG BLI k6d SUKL: 0017673
POR TBL FLM 300X15MG BLI k6d SUKL: 0017674
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0017675
POR TBL FLM 100X1X15MG BLI koéd SUKL: 0017676
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.

MIRZATEN 30 mg 30/081/05-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 250X30MG TBC kéd SUKL: 0010364
POR TBL FLM 500X30MG TBC kéd SUKL: 0010365
POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0017681

POR TBL FLM 14X30MG BLI k6d SUKL: 0017682

POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0017683



ZR:

POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0017684
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0017685
POR TBL FLM 48X30MG BLI kéd SUKL: 0017686
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0017687
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0017688
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0017689
POR TBL FLM 70X30MG BLI kéd SUKL: 0017690
POR TBL FLM 90X30MG BLI koéd SUKL: 0017691
POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0017692
POR TBL FLM 200X30MG BLI k6d SUKL: 0017693
POR TBL FLM 250X30MG BLI kéd SUKL: 0017694
POR TBL FLM 300X30MG BLI k6d SUKL: 0017695
POR TBL FLM 500X30MG BLI kéd SUKL: 0017696
POR TBL FLM 100X1X30MG BLI kod SUKL: 0017697
POR TBL FLM 18X30MG BLI koéd SUKL: 0049199
POR TBL FLM 96X30MG BLI koéd SUKL: 0049200
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

MIRZATEN 45 mg 30/082/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X45MG BLI kéd SUKL: 0016643

POR TBL FLM 14X45MG BLI kéd SUKL: 0016644

POR TBL FLM 20X45MG BLI kéd SUKL: 0016645

POR TBL FLM 28X45MG BLI kéd SUKL: 0016646

POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0016647

POR TBL FLM 48X45MG BLI kéd SUKL: 0016648

POR TBL FLM 50X45MG BLI kéd SUKL: 0016649

POR TBL FLM 56X45MG BLI kéd SUKL: 0016650

POR TBL FLM 60X45MG BLI kéd SUKL: 0016651

POR TBL FLM 70X45MG BLI kéd SUKL: 0016652

POR TBL FLM 90X45MG BLI kéd SUKL: 0016653

POR TBL FLM 100X45MG BLI k6d SUKL: 0016654

POR TBL FLM 200X45MG BLI k6d SUKL: 0016655

POR TBL FLM 250X45MG BLI k6d SUKL: 0016656

POR TBL FLM 300X45MG BLI k6d SUKL: 0016657

POR TBL FLM 500X45MG BLI k6d SUKL: 0016658

POR TBL FLM 100X1X45MG BLI koéd SUKL: 0016659

POR TBL FLM 18X45MG BLI k6d SUKL: 0079193

POR TBL FLM 96X45MG BLI kéd SUKL: 0079336

POR TBL FLM 250X45MG TBC kéd SUKL: 0119746

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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

NAVELBINE 44/136/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: INF CNC SOL 1XIML/10MG VIA kéd SUKL: 0032851
INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0032852
INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0098197
INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0098203
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
NAVELBINE ORAL 20 mg 44/238/02-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS MOL 1X20MG BLI kéd SUKL: 0005924
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajii o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
NAVELBINE ORAL 30 mg 44/239/02-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS MOL 1X30MG BLI kéd SUKL: 0005925
ZR: Zména (zmény) souhrnu tdajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo pitibalové 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 ptisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
NEUPOGEN 48 MU/O 5ml 87/267/05-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078905
INJ SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0078906
ZR: Zména v oznaceni na obalu
NEUROL 0,25 70/201/89-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kod SUKL: 0091788
ZR: Aktualizace textl

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).




NEUROL 1,0 70/201/89-B/C

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

B: POR TBL NOB 30XIMG BLI kéd SUKL: 0086656

ZR: Aktualizace textl

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

NIMOTOP S 83/013/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0154078
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho 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
OXALIPLATIN KABI 5 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK 44/624/09-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL. 0128132
INF CNC SOL 1X20ML VIA k6d SUKL: 0128133
INF CNC SOL 1X40ML VIA k6d SUKL: 0184791
ZS: Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové 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
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku
OXALIPLATINA MYLAN 5 mg/ml, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/646/07-C
D: MYLANS.A.S,, SAINT-PRIEST, Francie
B: INFPLV SOL 1X100MG/20ML VIA kod SUKL: 0144406
INF PLV SOL 1X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144407
INF PLV SOL 2X100MG/20ML VIA kod SUKL: 0144408
INF PLV SOL 2X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144409
INF PLV SOL 3X100MG/20ML VIA kod SUKL: 0144410
INF PLV SOL 3X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144411
INF PLV SOL 5X100MG/20ML VIA kod SUKL: 0144412
INF PLV SOL 5X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144413
INF PLV SOL 10X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144414
INF PLV SOL 10X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144415
INF PLV SOL 50X100MG/20ML VIA koéd SUKL: 0144416
INF PLV SOL 50X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144417
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného




ZS:

ZR:

opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
LIQUID 5 mg/ml 44/926/10-C
EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154830
INF CNC SOL 5X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154831
INF CNC SOL 10X10ML/50MG ONCO VIA kéd 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 k6d SUKL: 0158119
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA ko6d 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 kéd SUKL: 0184234
Lahvicky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté od 2 do 8°C
po nafedéni na koncentraci 0,2 mg/ml a 2,0 mg/ml 5 % roztokem glukézy a po dobu 6
hodin pii teploté 20 - 25°C po nafedéni na koncentraci 0.2 mg/ml a 2,0 mg/ml 5 %
roztokem glukdzy.
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é€ivych ptipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1écivych
ptipravk.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Rozsifeni limit pro necistoty
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku

- Zkraceni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- Po natedéni nebo rekonstituci
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Jind zména
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologicke 1é€ivé pripravky
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkousSeni SarZzi




PENTASA1G 29/183/00-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT SUS 7X1GM LAG kod SUKL: 0017998
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25° C v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem. Chraiite pred chladem nebo mrazem.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

RHOPHYLAC 300 MIKROGRAMU/2 ml 59/587/07-C

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B:  INJSOL ISP 1X2ML/300MCG ISP kéd SUKL: 0113403

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

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

RISPERA 1 mg 68/336/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
PP: Bilé¢ kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, na obou stranach s
pulici ryhou a vyrazenym népisem "RIS" nad a "1" pod ptlici ryhou, z druhé strany
hladké.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0164792
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0164793
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0164794
POR TBL FLM 6XI1MG BLI k6d SUKL: 0164795
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0164796
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0164797
POR TBL FLM 5X20X1MG BLI k6d SUKL: 0164798
POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0164799
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0164800
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0164801
ZR: Zmeéna nebo ptidani potiski, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo piidani
inkoustll pouZivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdé€leni na stejné davky

RISPERA 2 mg 68/337/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Svétle hnédé kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, na obou
stranach s pllici ryhou a vyrazenym népisem "RIS" nad a "2" pod pilici ryhou, z druhé
strany hladkeé.
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0164802
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0164803
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0164804
POR TBL FLM 10X2MG BLI kod SUKL: 0164805
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0164806
POR TBL FLM 5X20X2MG BLI k6d SUKL: 0164807
POR TBL FLM 500X2MG BLI kéd SUKL: 0164808
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0164809
POR TBL FLM 50X1X2MG BLI k6d SUKL: 0164810



ZR: Zména nebo piidani potiskll, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustli pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urcené k rozdéleni na stejné davky
RISPERA 3 mg 68/338/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, na obou stranach
s pulici ryhou a vyrazenym néapisem RIS nad a 3 pod pilici ryhou, z druhé strany
hladké.
B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0164811
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0164812
POR TBL FLM 5X20X3MG BLI kéd SUKL: 0164813
POR TBL FLM 500X3MG BLI kéd SUKL: 0164814
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0164815
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0164816
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0164817
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0164818
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI k6d SUKL: 0164819
ZR: Zména nebo piidani potiskl, zaobleni nebo jinych znacek veetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze urené k rozdéleni na stejné davky

RISPERA 4 mg 68/339/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP:  Svétle zelené kulaté bikonvexni potahovane tablety se zkosenymi hranami, na obou
stranach s pllici ryhou a vyrazenym néapisem RIS nad a 4 pod pilici ryhou, z druhé
strany hladké.
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0164820
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0164821
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0164822
POR TBL FLM 5X20X4MG BLI k6d SUKL: 0164823
POR TBL FLM 500X4MG BLI kéd SUKL: 0164824
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0164825
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0164826
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0164827
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0164828
ZR: Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustl pouZivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v délici ryze uréené k rozdéleni na stejné davky

SEDACORON 13/1015/93-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko

B: INJ SOL 5X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0096600

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

SEDACORON 13/1016/93-C



D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko

B: POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0096599
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0098932
POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0098933

IS:  Antiarrythmica

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

- Zavedeni souhrnu farmakovigilancniho systému, zmény kvalifikované osoby

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

SIMEPAR 80/1278/93-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR CPS DUR 40X70MG BLI k6d SUKL: 0015373
ZR: Zména dovozce, mechanismill propousténi vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
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, nezahrnuji propousténi vyrobnich
Sarzi
SIMVASTATIN- RATIOPHARI\/I 10 mg 31/286/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0013828
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0013829
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0031842
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0031843
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0045336
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0045359
ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace na zdkladé¢ zmény CCSI
Zména vyrobce 1écivé latky.
Zmeéna vyrobniho mista kone¢ného ptipravku a s tim spojend zména sloZeni, vzhledu,
velikosti Sarze, vyroby, specifikaci , analytickych metod a stability kone¢ného piipravku
(kompletni zména Modulu 3, ¢ast 3.2.P.)
Zména (zmény) souhrnu tidajh o ptipravku, 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 nepozZaduje ptedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji
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 pfisluSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména

SIMVASTATIN- RATIOPHARM 20 mg 31/287/02-C




ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0013840
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013841
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013842
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013844
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0013845
POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0013846
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0013847
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0021719
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0045752
Zména souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace na zékladé zmény CCSI.
Zména vyrobce 1€civé latky.
Zména vyrobniho mista kone¢ného ptipravku a s tim spojend zména slozeni, vzhledu,
velikosti Sarze, vyroby, specifikaci , analytickych metod a stability konecného ptipravku
(kompletni zména Modulu 3, ¢ast 3.2.P.)
Zmeéna (zmény) souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho piipravku

- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje piedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji
Zmeéna (zmény) souhrnu udaju o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

SIMVASTATIN- RATIOPHARI\/I 40 mg 31/288/02-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0013831
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0013832
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0013834
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0013835
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0013836
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0013837
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0013838
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0013839
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0045535
Zmeéna souhrnu udajti o ptipravku a pribalové informace na zdkladé¢ zmény CCSIL
Zména vyrobce 1écivé latky.
Zmeéna vyrobniho mista kone¢ného ptipravku a s tim spojend zména sloZeni, vzhledu,
velikosti Sarze, vyroby, specifikaci , analytickych metod a stability kone¢ného piipravku
(kompletni zména Modulu 3, ¢ast 3.2.P.)
Zména (zmény) souhrnu tidajl o ptipravku, 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 dodate¢nych udaji
Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u huménnich 1é¢ivych ptipravkd, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se



hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piislusSnym orgadnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména
SODIUM IODIDE(I131)CAPS T 88/096/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 55.5 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019447
POR CPS DUR 111 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019448
POR CPS DUR 148 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019449
POR CPS DUR 222 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019450
POR CPS DUR 296 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0019451
POR CPS DUR 555 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0019452
POR CPS DUR 2200 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019453
POR CPS DUR 2960 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0019454
POR CPS DUR 3550 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019455
POR CPS DUR 5550 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0040345
POR CPS DUR 37 MB EXP:W TBC kéd SUKL: 0066411
POR CPS DUR 74 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0066412
POR CPS DUR 185 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066413
POR CPS DUR 370 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0066414
POR CPS DUR 740 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066415
POR CPS DUR 1850 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066416
POR CPS DUR 7400 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066417
POR CPS DUR 925 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076937
POR CPS DUR 1110 MB EXP:W LAG koéd SUKL: 0076938
POR CPS DUR 1480 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076939
POR CPS DUR 3700 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076940
ZR: Zména souhrnu udajt o piipravku a ptibalové informace
Nazev ptipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem.

SOLMUCOL 52/278/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: PORPLV SIR 1X180ML LAG kod SUKL: 0015202
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone€ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné¢ latky srovnatelnou pomocnou latkou s tymiz funk¢énimi
vlastnostmi a na podobné tirovni

SOLMUCOL 100 52/533/92-A/C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GRA 20X100MG-SAC MDC koéd SUKL: 0015207
POR GRA 30X100MG-SAC MDC kod SUKL: 0015208
POR GRA 40X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015209
ZR: Zména ve slozeni ptipravku-ptidani pomocné latky
Zména ve vyrobnim postupu piipravku
Zmény v SPC, PIL a na obalech

SOLMUCOL 200 52/533/92-B/C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika



B:  POR GRA 20X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015210
POR GRA 30X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015211
POR GRA 40X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015212
ZR: Zména ve slozeni pfipravku-pﬁdéni pomocné latky
TALVOSILEN FORTE 07/1048/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR CPS DUR 10 BLI k6d SUKL: 0086022
POR CPS DUR 20 BLI k6d SUKL: 0086023
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 1€kopisny certifikat shody s ptislusnou monografii Evropského Iékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Pfipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

TALVOSILEN 07/757/97-C
D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0086016
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
nebo vypusténi certifikitu shody s Evropskym Iékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky 1ékopisny certifikat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Poznamka: Pozor! Pﬁpravky zafazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).
TAMOXIFEN "EBEWE™ 10 mg 44/553/96-A/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X10MG LAG kod SUKL: 0032000
POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0044056
POR TBL NOB 100X10MG LAG kod SUKL: 0058701
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
TAMOXIFEN "EBEWE™ 20 mg 44/553/96-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG.KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X20MG LAG kod SUKL: 0032001
POR TBL NOB 30X20MG LAG k6d SUKL: 0044057
POR TBL NOB 100X20MG LAG kod SUKL: 0058702
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 farmakovigilan¢niho systému




TAMSULOSIN HCL MYLAN 0,4 mg

87/634/05-C

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

B: POR CPS RDR 10X0, AMG BLI kod SUKL: 0151229
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0151230
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0151231
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0151232
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0151233
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI koéd SUKL: 0151234
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0151235
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0151236
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kod SUKL: 0151237
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0151238
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0151239
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151240
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151241
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151242
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151243
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0151244
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0151245
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151246
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151247
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0151248
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151249
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kéd SUKL: 0151250

ZR: Zména v oznaceni na obalu

TENSIOMIN 12,5 mg
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X12.5MG BLI k6d SUKL: 0031385
POR TBL NOB 200X12.5MG BLI kod SUKL: 0047282
POR TBL NOB 90X 12.5MG BLI kod SUKL: 0049564
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

TENSIOMIN 25 mg
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0031215

POR TBL NOB 200X25MG BLI kod SUKL: 0047283

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0049562
ZR: Zména v oznaceni na obalu

TENSIOMIN 50 mg
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0031216
POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0047284
POR TBL NOB 90X50MG BLI koéd SUKL: 0049563
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0107856
ZR: Zména v oznacCeni na obalu

TETRASPAN 10 %
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

58/097/92-A/C

58/097/92-B/C

58/097/92-C/C

76/460/06-C



B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0105939
INF SOL 20X250ML VAK kéd SUKL: 0105941
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0105943
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou

uvedeny Vv registra¢ni dokumentaci)

- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny Vv registra¢ni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele
Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v tvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1éCivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (10x250 ml, 10x 500, 10x 1000 ml)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zptisnéni limitt ve specifikacich
Zmeéna Vv mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a priubézné vyrobni zkousky
Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském
1ékopise, tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem
¢lenského statu

- Pomocna latka/léciva latka/vychozi surovina
Zmeény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Malé zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

TETRASPAN 6% 76/459/06-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0105933
INF SOL 20X250ML VAK kod SUKL: 0105935
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0105937
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele



Zména jména a/nebo adresy vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v tivahu)
nebo dodavatele 1€¢ivé latky, vychozi suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivané¢ho
ve vyrobég 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
Zmeéna kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (10x250 ml, 10x 500, 10x 1000 ml)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Zprisnéni limith ve specifikacich
Zména vV mezioperacnich a priabéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Vypusténi nevyznamné mezioperacni a pribézné vyrobni zkousky
Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském
1€kopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim 1ékopisem
¢lenského statu

- Pomocna latka/léc¢iva latka/vychozi surovina
Zmény ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Malé zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

TOBREX 64/106/87-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SOL 1X5ML/15MG UGT kéd SUKL: 0086264

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZnou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu Udajii o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace a 4.2.
Déavkovani a zptisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci

TOBREX 64/128/91-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B:  OPH UNG 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0093207

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace a 4.2.
Dévkovani a zptlisob podani s navazujici zménou v ptibalové informaci

TRIQUILAR 17/280/92-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0004353

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0099145



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

ULTRAVIST 300 48/142/89-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B:  INJSOL 1X200ML LAG koéd SUKL: 0052591
INJ SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077016
INJ SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0077017
INJ SOL 10X20ML LAG kod SUKL: 0077024
INJ SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0093627
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093628
INJ SOL 1X75ML PFC ko6d SUKL: 0122530
INJ SOL 1X100ML PFC kéd SUKL: 0122531
INJ SOL 1X125ML PFC kéd SUKL: 0122532
INJ SOL 1X150ML PFC kéd SUKL: 0122533
INJ SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0151204
INJ SOL 8X500ML LAG kod SUKL: 0151205
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 0idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

ULTRAVIST 370 48/143/89-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJSOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077018
INJ SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0077019
INJ SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0093624
INJ SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0093625
INJ SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0093626
INJ SOL 1X75ML PFC kod SUKL: 0122534
INJ SOL 1X100ML PFC kod SUKL: 0122535
INJ SOL 1X125ML PFC kéd SUKL: 0122536
INJ SOL 1X150ML PFC kod SUKL: 0122537
INJ SOL 10X200ML LAG kod SUKL: 0151206
INJ SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0151207
INJ SOL 8X500ML LAG ko6d SUKL: 0151208
ZR: Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilancniho systému humannich 1écivych
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
VITALIPID N ADU LT 86/882/92-A/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP k6d SUKL: 0042595
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku




nebo jeho ¢ast
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), krome
propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, pro sterilni 1é¢ivé
piipravky (v¢etné piipravka vyrobenych asepticky), mimo biologické/imunologické
1écivé pﬁpravky
VITALIPID N INFANT 86/882/92-B/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042594
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného piipravku
nebo jeho ¢ast
- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim), krome
propousténi vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, pro sterilni 1é¢ivé
piipravky (v¢etné piipravka vyrobenych asepticky), mimo biologické/imunologické
1é¢ivé piipravky

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0066196
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 0idajli) a/nebo zmény
mista, kde je uchovan zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému
ZEMPLAR 1 ug TOBOLKY 56/002/08-C
D: ABBVIE S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR CPS MOL 30X1MCG TBC kod SUKL: 0199995
POR CPS MOL 7XIMCG BLI kod SUKL: 0199996
POR CPS MOL 28X1MCG BLI koéd SUKL: 0199997
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu
ZEMPLAR 2 pg TOBOLKY 56/003/08-C
D: ABBVIE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X2MCG TBC kod SUKL: 0199998
POR CPS MOL 7X2MCG BLI kéd SUKL: 0199999
POR CPS MOL 28X2MCG BLI koéd SUKL: 0200000
ZR: Zména v oznaceni na obalu




