AGGRENOX 16/390/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B: POR CPS RDR 30 TBC kod SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kéd SUKL: 0057364
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
AKNENORMIN 10 mg MEKKE TOBOLKY 46/138/05-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Né¢mecko
B: POR CPS MOL 30X10 MG BLI kod SUKL: 0017454
POR CPS MOL 60X10 MG BLI kéd SUKL: 0017455
POR CPS MOL 90X10 MG BLI k6d SUKL: 0017456
POR CPS MOL 50X10 MG BLI kéd SUKL: 0137335
POR CPS MOL 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0137336
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu 0dajl o ptipravku, predevSim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

AKNENORMIN 20 mg MEKKE TOBOLKY 46/139/05-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Né¢mecko
B:  POR CPS MOL 30X20 MG BLI kéd SUKL: 0017457
POR CPS MOL 60X20 MG BLI kéd SUKL: 0017458
POR CPS MOL 90X20 MG BLI kéd SUKL: 0017459
POR CPS MOL 50X20 MG BLI kéd SUKL: 0137333
POR CPS MOL 100X20 MG BLI kod SUKL: 0137334
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dénsko
B: INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281
INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283
INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047
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
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

APO-DICLO SR 100 29/811/99-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL RET 30X100MG TBC kod SUKL: 0125121
POR TBL RET 100X100MG TBC kod SUKL: 0125122
ZR: Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména




BETAHISTIN-RATIOPHARM 16 mg 83/727/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0126615
POR TBL NOB 30X16MG BLI k6d SUKL: 0126616
POR TBL NOB 50X16MG BLI k6d SUKL: 0126617
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0126618
POR TBL NOB 100X16MG BLI kéd SUKL: 0126619
POR TBL NOB 120X16MG BLI kéd SUKL: 0126620
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
BETAHISTIN- RATIOPHARM 24 mg 83/728/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL: 0126621
POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0126622
POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 0126623
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0126624
POR TBL NOB 120X24MG BLI k6d SUKL: 0126625
PE: 36
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim orgdnem v dusledku
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 nepredklada Zadné nove udaje.
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
BETAHISTIN- RATIOPHARM 8 mg 83/726/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0126610
POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0126611
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0126612
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0126613
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0126614
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 nepredklada Zzadné nove udaje.




BREAKYL START 65/381/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: ORMFLM BUC41SCC kod SUKL: 0134676
ORM FLM BUC 4 11 SCC ko6d SUKL: 0191750
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
BREAKYL 1200 MIKROGRAMU 65/386/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM FLM BUC 10X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0191179
ORM FLM BUC 4X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0191184
ORM FLM BUC 28X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0191185
ORM FLM BUC 10X1200MCG II SCC kod SUKL: 0191773
ORM FLM BUC 4X1200MCG II SCC kod SUKL: 0191774
ORM FLM BUC 28X1200MCG II SCC kod SUKL: 0191775
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

BREAKYL 200 MIKROGRAMU 65/382/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: ORM FLM BUC 10X200MCG I SCC kod SUKL: 0180987
ORM FLM BUC 4X200MCG I SCC koéd SUKL: 0191172
ORM FLM BUC 28X200MCG I SCC k6d SUKL: 0191173
ORM FLM BUC 10X200MCG II SCC kod SUKL: 0191753
ORM FLM BUC 4X200MCG II SCC kéd SUKL: 0191754
ORM FLM BUC 28X200MCG II SCC kod SUKL: 0191755
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
BREAKYL 400 MIKROGRAMU 65/383/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  ORM FLM BUC 4X400MCG I SCC kod SUKL: 0191174
ORM FLM BUC 28X400MCG I SCC koéd SUKL: 0191175
ORM FLM BUC 10X400MCG I SCC kéd SUKL: 0191176
ORM FLM BUC 4X400MCG II SCC kéd SUKL: 0191758
ORM FLM BUC 28X400MCG II SCC kod SUKL: 0191759
ORM FLM BUC 10X400MCG 11 SCC kéd SUKL: 0191760
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).
BREAKYL 600 MIKROGRAMU 65/384/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM FLM BUC 10X600MCG I SCC kod SUKL: 0191177




ORM FLM BUC 4X600MCG I SCC kéd SUKL: 0191180
ORM FLM BUC 28X600MCG I SCC kéd SUKL: 0191181
ORM FLM BUC 10X600MCG II SCC kéd SUKL: 0191763
ORM FLM BUC 4X600MCG II SCC kod SUKL: 0191764
ORM FLM BUC 28X600MCG II SCC k6d SUKL: 0191765
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
BREAKYL 800 MIKROGRAMU 65/385/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  ORM FLM BUC 10X800MCG 1 SCC kéd SUKL: 0191178
ORM FLM BUC 4X800MCG I SCC kod SUKL: 0191182
ORM FLM BUC 28X800MCG I SCC kéd SUKL: 0191183
ORM FLM BUC 10X800MCG II SCC kéd SUKL: 0191768
ORM FLM BUC 4X800MCG II SCC kéd SUKL: 0191769
ORM FLM BUC 28X800MCG II SCC ko6d SUKL: 0191770
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
CITALOPRAM- TEVA 10 mg 30/121/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0052338
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0052339
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0052340
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0052341
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0052346
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0052349
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0052350
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0052351
POR TBL FLM 50X1X10MG MDC kéd SUKL: 0052352
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0080416
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklédé zadné nové udaje.
CITALOPRAM- TEVA 20 mg 30/122/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL 0080425
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0080426
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0080427
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0080428
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0080429




POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0080431
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0080432
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0080433
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0080434
POR TBL FLM 50X1X20MG BLI kod SUKL: 0080435

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim orgédnem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

CITALOPRAM- TEVA 40 mg 30/123/06-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0080436
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0080561
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0080562
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0080563
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0080564
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0080566
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0084041
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0084051
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0084054
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0084055

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

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

o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.

CLOPIGAMMA 75 mg 16/061/10-C

D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

B: POR TBL FLM 28X75MG I BLI kod SUKL: 0141656
POR TBL FLM 84X75MG I BLI kod SUKL: 0141657
POR TBL FLM 28X75MG II BLI kéd SUKL: 0141658
POR TBL FLM 84X75MG II BLI kod SUKL: 0141659
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0141660
POR TBL FLM 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0141661
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0163509
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kéd SUKL: 0163510
POR TBL FLM 50X75MG II BLI kod SUKL: 0187224
POR TBL FLM 50X75MG I BLI kod SUKL: 0187225

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo konec¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné¢ latky (jsou-li tyto idaje uvedeny v registracni dokumentaci)




COLDREX PROTI BOLESTI V KRKU CITRON S MEDEM  69/189/01-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0017826
ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0017827
ORM PAS 20 BLI kéd SUKL: 0017828
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
COLDREX PROTI BOLESTI V KRKU OSTRUZINA 69/188/01-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0017823
ORM PAS 12 BLI k6d SUKL: 0017824
ORM PAS 20 BLI kéd SUKL: 0017825
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
DIACORDIN 240 SR 83/396/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS PRO 3OX24OMG BLI k6d SUKL: 0058752
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky lékopisny certifikat shody s pfisluSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce

DOLSIN 65/764/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X1ML 5% AMP kod SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716
ZR: Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahi velikosti SarZe) kone¢ného piipravku
- AZ 10nasobna v porovnani s pivodné schvalenou velikosti Sarze
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zékonu ¢.167/1998 Sb.).

DRYTEC 88/136/83-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014001
RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014002
RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014003
RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014004



ZR:

RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014005

RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014006

RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014007

RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014008

RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014009

RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014010

RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014011

RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014012

RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014013

RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014014

RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014015

RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0162038

RAD GEN 8.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0169835

Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonavé, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)

EGOLANZA 10 mg 68/501/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148771
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0148772
60
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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.
Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmeény u referencniho ptipravku

- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepoZaduje piedloZeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

EGOLANZA 15 mg 68/502/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0148773

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0176378

60

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 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
0 registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

- V prodejnim baleni (doloZeno daji v realném case)
Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho piipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna (zmény) souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladée
posouzeni stejné zmény u referencniho pripravku

- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje pfedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

EGOLANZA 20 mg 68/503/10-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0148774
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176379
60
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nove udaje.
Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni (doloZeno idaji v redlném case)
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
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 nepozaduje predlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

EGOLANZA 5 mg 68/499/10-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0148768



POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176377

PE: 60

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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
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 ptedlozeni
zadnych novych dodate¢nych udaji

EGOLANZA 7,5 mg 68/500/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0148769
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0148770

PE: 60

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném case)
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné
dalsi nové tdaje
Zmeéna (zmény) souhrnu udajl o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referen¢niho pripravku

- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepoZaduje piedloZeni
zadnych novych dodate¢nych udaji




FLASTIN 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/282/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0202819

POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0202820
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice

- U narodné registrovanych piipravkl

z diive: Bonefurbit 150 mg potahované tablety

na nyni: Flastin 150 mg potahované tablety

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

- Jind zména

GARAMYCIN SCHWAMM 15/005/89-S/C
D: EUSA PHARMA (EUROPE) LTD., OXFORD, Velka Britanie
B: DRM SPO 1X130MG MDC koéd SUKL: 0144328
ZR: Pftidani zdroje vychozi suroviny pro vyrobu pomocné latky kolagenu.
GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0044087

POR TBL FLM 50X400MG TBC kéd SUKL: 0044088

POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0044089

POR TBL FLM 500X400MG TBC ko6d SUKL: 0044090

POR TBL FLM 1000X400MG TBC kéd SUKL: 0044091

POR TBL FLM 14X400MG TBC kod SUKL: 0067015
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného ptipravku (véetné mist

uvoliiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti)

- Cinnosti, za n&Z je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji propousténi vyrobnich $arzi

HELICID 40 mg 09/313/13-C

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

B: PORCPS ETD 14X40MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0202852
POR CPS ETD 7X40MG | SKLO TBC kéd SUKL: 0202853
POR CPS ETD 15X40MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0202854
POR CPS ETD 28X40MG II SKLO TBC kod SUKL: 0202855
POR CPS ETD 30X40MG II SKLO TBC kod SUKL: 0202856
POR CPS ETD 50X40MG IIT SKLO TBC kod SUKL: 0202857
POR CPS ETD 60X40MG I11 SKLO TBC kéd SUKL: 0202858
POR CPS ETD 90X40MG IIT SKLO TBC kod SUKL: 0202859
POR CPS ETD 90X40MG IV SKLO TBC kod SUKL: 0202860
POR CPS ETD 100X40MG IV SKLO TBC ké6d SUKL: 0202861
POR CPS ETD 50X40MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202862
POR CPS ETD 100X40MG Il HDPE TBC kéd SUKL: 0202863
POR CPS ETD 7X1X40MG BLI kéd SUKL: 0202864
POR CPS ETD 7X2X40MG BLI kéd SUKL: 0202865
POR CPS ETD 7X40MG 1 HDPE TBC kod SUKL: 0202866
POR CPS ETD 14X40MG I HDPE TBC kéd SUKL: 0202867
POR CPS ETD 15X40MG I HDPE TBC kéd SUKL: 0202868
POR CPS ETD 28X40MG Il HDPE TBC kod SUKL: 0202869
POR CPS ETD 30X40MG Il HDPE TBC kod SUKL: 0202870
POR CPS ETD 60X40MG Il HDPE TBC kod SUKL: 0202871



POR CPS ETD 14X1X40MG BLI kod SUKL: 0202872
POR CPS ETD 7X4X40MG BLI k6d SUKL: 0202873
POR CPS ETD 14X2X40MG BLI kéd SUKL: 0202874
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 1écivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky 1€kopisny certifikat shody s ptislusnou monografii Evropského Iékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravka
z diive: OMEPRAZOL ZENTIVA 40 MG
na nyni: HELICID 40 MG
Zména nazvu lécivého piipravku v Bulharsku, Slovenské republice
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dob¢
pfidani tobolek 14, 28 u HDPE lahvicky
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékove formy
pfidani nového typu baleni - blistry
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékove formy
pfidani nového typu obalu: HDPE lahvi¢ky
HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE 18/218/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0092605
INJ SUS 5X3ML/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180184
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180185
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku




HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE

D:
B:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SUS 5X3ML/3OOUT ZVL kéd SUKL: 0092607

INJ SUS 5X3ML/300UTKWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180182

18/215/92-C

INJ SUS 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180183
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajii o piipravku

HUMULIN R CARTRIDGE

D:
B:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
INJ SOL 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092608

INJ SOL 5X3ML/300UT KWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180180

18/216/92-C

INJ SOL 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180181
Zména pfibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajt o ptipravku

LAMOTRIGIN MYLAN 100 mg

D:
B:

ZR:

21/208/06-C

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

POR TBL NOB 14X100MG LAG kod SUKL: 0151367
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0151368
POR TBL NOB 21X100MG LAG koéd SUKL: 0151369
POR TBL NOB 28X100MG LAG kod SUKL: 0151370
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0151371
POR TBL NOB 30X100MG LAG kod SUKL: 0151372
POR TBL NOB 46X100MG LAG kéd SUKL: 0151373
POR TBL NOB 46X100MG BLI kod SUKL: 0151374
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0151375
POR TBL NOB 56X100MG LAG kod SUKL: 0151376
POR TBL NOB 60X100MG LAG kéd SUKL: 0151377
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0151378
POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0151379
POR TBL NOB 90X100MG LAG kod SUKL: 0151380
POR TBL NOB 100X100MG LAG kod SUKL: 0151381
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151382
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0151383
POR TBL NOB 14X100MG BLI kod SUKL: 0151384
Zmeéna v oznaceni na obalu

LAMOTRIGIN I\/IYLAN 50 mg

D:
B:

21/207/06-C

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

POR TBL NOB IOOXSOMG BLI k6d SUKL: 0151349
POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0151350
POR TBL NOB 21X50MG BLI k6d SUKL: 0151351
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0151352
POR TBL NOB 46X50MG BLI kod SUKL: 0151353
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0151354
POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0151355
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0151356
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0151357
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0151358
POR TBL NOB 14X50MG LAG ké6d SUKL: 0151359
POR TBL NOB 21X50MG LAG kéd SUKL: 0151360



ZR:

POR TBL NOB 28X50MG LAG kéd SUKL: 0151361
POR TBL NOB 30X50MG LAG kéd SUKL: 0151362
POR TBL NOB 46X50MG LAG koéd SUKL: 0151363
POR TBL NOB 56X50MG LAG kod SUKL: 0151364
POR TBL NOB 60X50MG LAG koéd SUKL: 0151365
POR TBL NOB 90X50MG LAG kod SUKL: 0151366
Zména v oznaceni na obalu

LEVOTHYROXINE TEVA 100 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X100RG BLI kod SUKL: 0175431
POR TBL NOB 28X100RG BLI kéd SUKL: 0175434
POR TBL NOB 30X100RG BLI kéd SUKL: 0175435
POR TBL NOB 50X100RG BLI kéd SUKL: 0175438
POR TBL NOB 56X100RG BLI kéd SUKL: 0175439
POR TBL NOB 60X100RG BLI kod SUKL: 0175442
POR TBL NOB 84X100RG BLI kéd SUKL: 0175443
POR TBL NOB 90X100RG BLI kéd SUKL: 0175446
POR TBL NOB 100X100RG BLI k6d SUKL: 0175447
POR TBL NOB 112X100RG BLI k6d SUKL: 0175450
POR TBL NOB 250X 100RG BLI kéd SUKL: 0175451
POR TBL NOB 98X100RG BLI kéd SUKL: 0175454
POR TBL NOB 50X100RG BLI k6d SUKL: 0175455
POR TBL NOB 28X100RG TBC kod SUKL: 0175457
POR TBL NOB 50X100RG TBC kod SUKL: 0175458
POR TBL NOB 56X100RG TBC kod SUKL: 0175459
POR TBL NOB 100X100RG TBC kod SUKL: 0175460
POR TBL NOB 112X100RG TBC kéd SUKL: 0175461
POR TBL NOB 250X 100RG TBC kéd SUKL: 0175462
POR TBL NOB 500X100RG TBC kéd SUKL: 0175463

POR TBL NOB 1000X100RG TBC kéd SUKL: 0175464

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Polsku
- U narodné registrovan}’/ch ptipravkt

LEVOTHYROXINE TEVA 125 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X125RG BLI koéd SUKL: 0175465
POR TBL NOB 28X125RG BLI kéd SUKL: 0175468
POR TBL NOB 30X125RG BLI kéd SUKL: 0175469
POR TBL NOB 50X125RG BLI kéd SUKL: 0175472
POR TBL NOB 56X125RG BLI kod SUKL: 0175473
POR TBL NOB 60X125RG BLI kéd SUKL: 0175476
POR TBL NOB 84X125RG BLI kod SUKL: 0175477
POR TBL NOB 90X125RG BLI kéd SUKL: 0175480
POR TBL NOB 100X 125RG BLI kéd SUKL: 0175481
POR TBL NOB 112X125RG BLI k6d SUKL: 0175484
POR TBL NOB 250X125RG BLI kod SUKL: 0175485
POR TBL NOB 98X125RG BLI kéd SUKL: 0175488
POR TBL NOB 50X125RG BLI kod SUKL: 0175489
POR TBL NOB 28X125RG TBC kod SUKL: 0175491

56/006/13-C

56/007/13-C



POR TBL NOB 50X125RG TBC kod SUKL: 0175492
POR TBL NOB 56X125RG TBC kod SUKL: 0175493
POR TBL NOB 100X125RG TBC kod SUKL: 0175494
POR TBL NOB 112X125RG TBC kéd SUKL: 0175495
POR TBL NOB 250X125RG TBC koéd SUKL: 0175496
POR TBL NOB 500X125RG TBC kéd SUKL: 0175497

POR TBL NOB 1000X125RG TBC kod SUKL: 0175498

ZR: Zména (smyslen¢ho) nazvu lécivého pripravku v Polsku

- U nérodné registrovan;’/ch ptipravki

LEVOTHYROXINE TEVA 150 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X150RG BLI kéd SUKL: 0175499
POR TBL NOB 28X150RG BLI kod SUKL: 0175502
POR TBL NOB 30X150RG BLI kod SUKL: 0175503
POR TBL NOB 50X 150RG BLI kod SUKL: 0175506
POR TBL NOB 56X150RG BLI kod SUKL: 0175507
POR TBL NOB 60X150RG BLI kod SUKL: 0175510
POR TBL NOB 84X150RG BLI kod SUKL: 0175511
POR TBL NOB 90X 150RG BLI kod SUKL: 0175514
POR TBL NOB 100X 150RG BLI kod SUKL: 0175515
POR TBL NOB 112X150RG BLI kod SUKL: 0175518
POR TBL NOB 250X 150RG BLI kod SUKL: 0175519
POR TBL NOB 98X150RG BLI kéd SUKL: 0175522
POR TBL NOB 50X150RG BLI kod SUKL: 0175523
POR TBL NOB 28X150RG TBC kéd SUKL: 0175525
POR TBL NOB 50X150RG TBC kod SUKL: 0175526
POR TBL NOB 56X150RG TBC kod SUKL: 0175527
POR TBL NOB 100X150RG TBC kod SUKL: 0175528
POR TBL NOB 112X150RG TBC kod SUKL: 0175529
POR TBL NOB 250X150RG TBC kod SUKL: 0175530
POR TBL NOB 500X 150RG TBC kéd SUKL: 0175531

POR TBL NOB 1000X150RG TBC kod SUKL: 0175532

ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého piipravku v Polsku

- U narodné registrovan}’/ch ptipravki

LEVOTHYROXINE TEVA 50 MIKROGRAMU
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

POR TBL NOB 20X50RG BLI k6d SUKL: 0175363
POR TBL NOB 28X50RG BLI kod SUKL: 0175366
POR TBL NOB 30X50RG BLI kod SUKL: 0175367
POR TBL NOB 50X50RG BLI k6d SUKL: 0175370
POR TBL NOB 56X50RG BLI kod SUKL: 0175371
POR TBL NOB 60X50RG BLI kod SUKL: 0175374
POR TBL NOB 84X50RG BLI kod SUKL: 0175375
POR TBL NOB 90X50RG BLI kod SUKL: 0175378
POR TBL NOB 100X50RG BLI kod SUKL: 0175379
POR TBL NOB 112X50RG BLI kéd SUKL: 0175382
POR TBL NOB 250X50RG BLI kod SUKL: 0175383
POR TBL NOB 98X50RG BLI kod SUKL: 0175386

56/008/13-C

56/004/13-C



ZR:

POR TBL NOB 50X50RG BLI k6d SUKL: 0175387
POR TBL NOB 28X50RG TBC kéd SUKL: 0175389
POR TBL NOB 50X50RG TBC kod SUKL: 0175390
POR TBL NOB 56X50RG TBC kéd SUKL: 0175391
POR TBL NOB 100X50RG TBC kéd SUKL: 0175392
POR TBL NOB 112X50RG TBC kéd SUKL: 0175393
POR TBL NOB 250X50RG TBC kéd SUKL: 0175394
POR TBL NOB 500X50RG TBC kéd SUKL: 0175395
POR TBL NOB 1000X50RG TBC kod SUKL: 0175396
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Polsku
- U nérodné registrovan;’/ch ptipravki

LEVOTHYROXINE TEVA 75 MIKROGRAMU 56/005/13-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL NOB 20X75RG BLI kéd SUKL: 0175397
POR TBL NOB 28X75RG BLI kod SUKL: 0175400
POR TBL NOB 30X75RG BLI kéd SUKL: 0175401
POR TBL NOB 50X75RG BLI kod SUKL: 0175404
POR TBL NOB 56X75RG BLI kod SUKL: 0175405
POR TBL NOB 60X75RG BLI kod SUKL: 0175408
POR TBL NOB 84X75RG BLI kod SUKL: 0175409
POR TBL NOB 90X75RG BLI kod SUKL: 0175412
POR TBL NOB 100X75RG BLI kod SUKL: 0175413
POR TBL NOB 112X75RG BLI kéd SUKL: 0175416
POR TBL NOB 250X75RG BLI kod SUKL: 0175417
POR TBL NOB 98X75RG BLI kod SUKL: 0175420
POR TBL NOB 50X75RG BLI kod SUKL: 0175421
POR TBL NOB 28X75RG TBC ko6d SUKL: 0175423
POR TBL NOB 50X75RG TBC ko6d SUKL: 0175424
POR TBL NOB 56X75RG TBC kéd SUKL: 0175425
POR TBL NOB 100X75RG TBC koéd SUKL: 0175426
POR TBL NOB 112X75RG TBC kod SUKL: 0175427
POR TBL NOB 250X75RG TBC kod SUKL: 0175428
POR TBL NOB 500X75RG TBC kod SUKL: 0175429
POR TBL NOB 1000X75RG TBC kod SUKL: 0175430
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Polsku
- U néarodné registrovanych piipravkl

LORADUR MITE 50/328/97-C

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0047477

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0047478

Aktualizace Modulu 3 dokumentace

Zména specifikace konecného piipravku pii propousténi

Zmeéna specifikace konecného ptipravku na konci doba pouzitelnosti
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku

Zména referen¢nich standardt pouzitych ke kontrole kone¢ného ptipravku
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku




LORADUR 50/327/97-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0047475
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0047476
ZR: Aktualizace Modulu 3 dokumentace
0 Zména specifikace konecného ptipravku pti propousténi
0 Zmeéna specifikace konecného ptipravku na konci doba pouzitelnosti
0 Zména kontrolnich metod kone¢ného ptipravku
0 Zméena referencnich standardl pouzitych ke kontrole kone¢ného piipravku
0 Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
0 Zména podminek uchovévani kone¢ného piipravku
LOSARTAN MYLAN 100 mg 58/125/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0161754
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0161755
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0161756
POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0161757
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0161758
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0161759
POR TBL FLM 38X100MG BLI kéd SUKL: 0161760
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0161761
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0161762
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0161763
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0161764
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0161765
POR TBL FLM 99X100MG BLI kéd SUKL: 0161766
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0161767
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0161768
POR TBL FLM 1000X100MG TBC ko6d SUKL: 0161769
ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého ptipravku v AT, BE, DE, LU, RO
- U narodné registrovanych ptipravka
LOSARTAN MYLAN 50 mg 58/124/12-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0161738
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0161739
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0161740
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0161741
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0161742
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0161743
POR TBL FLM 38X50MG BLI kod SUKL: 0161744
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0161745
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0161746
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0161747
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0161748
POR TBL FLM 98X50MG BLI k6d SUKL: 0161749
POR TBL FLM 99X50MG BLI kéd SUKL: 0161750
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0161751
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0161752




POR TBL FLM 1000X50MG TBC kod SUKL: 0161753
ZR: Zména (smysleného) nazvu lécivého pripravku v AT, BE, DE, LU, RO
- U nérodné registrovanych ptipravkt
MAALOX CITRON SUSPENZE 09/296/11-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 20 I SCC kéd SUKL 0153536
POR SUS 20 II SCC kod SUKL: 0202823
ZR: Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Polotuhé a nesterilni tekuté 1¢kové formy

MAXITROL 64/631/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kéd SUKL: 0002546
PE: 24
ZS: Piiteploté do 25 °C, neuchovavat v chladu.
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 28 dnfl.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

MAXITROL 64/630/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0002547
PE: 48
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 28 dntl.
ZR: Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
MEDICINALNI OXID DUSNY SIAD 05/614/08-C
D: SIAD CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH GAS LIQ1X10L/7.5KG GSL kod SUKL: 0130513
INH GAS LIQ 1X40L/30KG GSL kéd SUKL: 0130514
INH GAS LIQ 16X50L/600KG GSL kod SUKL: 0130515
INH GAS LIQ1X50L/37.5KG GSL kéd SUKL: 0136376
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice

MENJUGATE 59/160/03-C
D:  NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJPSU LQF 1X0.5ML+ROZP(STR) VIA ko6d SUKL: 0047 618
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP(STR) VIA kéd SUKL: 0047619
INJ PSU LQF 10X0.5ML+ROZP(STR) VIA k6d SUKL: 0047620
INJ PSU LQF 1X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kéd SUKL: 0162800
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP (LAH) VIA kod SUKL: 0162801
INJ PSU LQF 10X0.5SML+ROZP(LAH) VIA k6d SUKL: 0162802
ZR: Zména zkousek nebo limith pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu konec¢ného
ptipravku
- Pfidani nové zkousky (novych zkousek) a limith
Zmeéna zkousek nebo limitli pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu konecného



ptipravku
- Zptisnéni limit v prabehu vyrobniho procesu

MINIRIN 0,1 mg TABLETY 56/353/98-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.1MG TBC kod SUKL: 0042451
POR TBL NOB 15X0.1MG TBC kéd SUKL: 0098928
POR TBL NOB 90X0.1MG TBC kod SUKL: 0098929

ZR: Aktualizace farmaceutické dokumentace - Modul 3 - zména specifikace pripravku
Upiesnéni farmaceutickych udajti v SPC, PIL a v textech na obaly (popis piipravku,
latky s vlivem, podminky uchovévani ptipravku)

MINIRIN 0,2 mg TABLETY 56/354/98-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0. 2MG TBC kéd SUKL: 0042452
POR TBL NOB 15X0.2MG TBC kod SUKL: 0098930
POR TBL NOB 90X0.2MG TBC kéd SUKL: 0098931

ZR: Aktualizace farmaceutické dokumentace - Modul 3 - zména specifikace piipravku
Uptesnéni farmaceutickych udaji v SPC, PIL a v textech na obaly (popis piipravku,
latky s vlivem, podminky uchovévani ptipravku)

MUCOBENE 600 mg 52/462/99-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR GRA SOL 7X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0005422
POR GRA SOL 8X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0005423
POR GRA SOL 10X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0094972
POR GRA SOL 30X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0094973

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é€ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonavé, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)

NASIC 69/322/09-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML I PMM kéd SUKL: 0155812
NAS SPR SOL 1X10ML IT PMM kéd SUKL: 0202824
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kyvalitativni a kvantitativni sloZzeni
- Polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy
NASIC PRO DETI 69/323/09-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML I PMM kéd SUKL: 0155813
NAS SPR SOL 1X10ML II PMM kéd SUKL: 0202825
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kyvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
NIQUITIN MINI 1 5 mg 87/215/08-C
D: BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER




HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie
B: ORM PAS CMP 60X1.5MG TBC kéd SUKL: 0119096
ORM PAS CMP 20X1.5MG TBC kéd SUKL: 0119097
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, piedev§im
z diivodu novych udajt o jakosti, pfedklinickych udaj, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
NIQUITIN MINI 4 mg 87/216/08-C
D: BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie
B: ORM PAS CMP 60X4MG TBC kod SUKL: 0119098
ORM PAS CMP 20X4MG TBC ko6d SUKL: 0119099
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z divodu novych udaji o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidajii nebo tdaji o
farmakovigilanci
OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/788/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0135770
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0135771
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0135772
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0135773
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0135774
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0135775
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0135776
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0200229
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0200230
ZR: Zmeéna (zmény) souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmeny u referencniho ptipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepozaduje predlozeni
zadnych novych dodateénSIch udaju
OLANZAPIN ACTAVIS 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/786/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0135750
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0135751
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0135752
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135753
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0135754
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0135755
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0135756
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0200227
POR TBL FLM 250X5MG TBC kéd SUKL: 0200228
ZR: Zména (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmeény u referencniho ptipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci nepoZaduje piedloZeni
zadnych novych dodate¢nych udaji




OLANZAPIN SANDOZ 10 mg DISTAB 68/649/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL DIS 7X10MG BLI k6d SUKL: 0170201
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0170202
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0170203
POR TBL DIS 20X10MG BLI kéd SUKL: 0170204
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0170205
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170206
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0170207
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170208
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0170209
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170210
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0170211
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0170212
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170213
POR TBL DIS 500X10MG BLI kéd SUKL: 0170214
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje
OLANZAPIN SANDOZ 20 mg DISTAB 68/651/11-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL DIS 7X20MG BLI k6d SUKL: 0170229
POR TBL DIS 10X20MG BLI kéd SUKL: 0170230
POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0170231
POR TBL DIS 20X20MG BLI k6d SUKL: 0170232
POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0170233
POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0170234
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0170235
POR TBL DIS 50X20MG BLI kéd SUKL: 0170236
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0170237
POR TBL DIS 60X20MG BLI k6d SUKL: 0170238
POR TBL DIS 70X20MG BLI k6d SUKL: 0170239
POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0170240
POR TBL DIS 100X20MG BLI k6d SUKL: 0170241
POR TBL DIS 500X20MG BLI kéd SUKL: 0170242
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje

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

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

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

ZR:. Zména v oznacCeni na obalu




OMEPRAZOL ZENTIVA 10 mg 09/311/13-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR CPS ETD 7X10MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0183251
POR CPS ETD 14X10MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0183252
POR CPS ETD 15X10MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0183253
POR CPS ETD 28X10MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0183254
POR CPS ETD 28X10MG II SKLO TBC koéd SUKL: 0183255
POR CPS ETD 30X10MG II SKLO TBC kod SUKL: 0183256
POR CPS ETD 30X10MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183257
POR CPS ETD 50X10MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0183258
POR CPS ETD 50X10MG II SKLO TBC kéd SUKL: 0183259
POR CPS ETD 60X10MG II SKLO TBC kod SUKL: 0183260
POR CPS ETD 90X10MG III SKLO TBC koéd SUKL: 0183261
POR CPS ETD 100X 10MG III SKLO TBC kéd SUKL: 0183262
POR CPS ETD 7X10MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202826
POR CPS ETD 14X10MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202827
POR CPS ETD 15X10MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202828
POR CPS ETD 28X10MG II HDPE TBC kéd SUKL: 0202829
POR CPS ETD 30X10MG II HDPE TBC ké6d SUKL: 0202830
POR CPS ETD 50X10MG II HDPE TBC kod SUKL: 0202831
POR CPS ETD 60X10MG Il HDPE TBC kéd SUKL: 0202832
POR CPS ETD 100X10MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202833
POR CPS ETD 7X1X10MG BLI k6d SUKL: 0202834
POR CPS ETD 7X2X10MG BLI k6d SUKL: 0202835
POR CPS ETD 14X1X10MG BLI kod SUKL: 0202836
POR CPS ETD 7X4X10MG BLI kod SUKL: 0202837
POR CPS ETD 14X2X10MG BLI kod SUKL: 0202838
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky lékopisny certifikat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby pro léc¢ivé latky, meziprodukty nebo kone¢né piipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonavé, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)
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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména dovozce, mechanismil propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku



- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dobé
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
Ptidani nového typu baleni - blistry
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
Piidani nového typu obalu: HDPE lahvicky

OMEPRAZOL ZENTIVA 20 mg 09/312/13-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR CPS ETD 7X20MG I SKLO TBC kéd SUKL: 0183263
POR CPS ETD 14X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183264
POR CPS ETD 15X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183265
POR CPS ETD 28X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183266
POR CPS ETD 28X20MG Il SKLO TBC koéd SUKL: 0183267
POR CPS ETD 30X20MG II SKLO TBC kod SUKL: 0183268
POR CPS ETD 30X20MG I SKLO TBC kod SUKL: 0183269
POR CPS ETD 50X20MG II SKLO TBC kéd SUKL: 0183270
POR CPS ETD 60X20MG III SKLO TBC koéd SUKL: 0183271
POR CPS ETD 90X20MG 111 SKLO TBC kod SUKL: 0183272
POR CPS ETD 100X20MG III SKLO TBC kod SUKL: 0183273
POR CPS ETD 7X20MG I HDPE TBC k6d SUKL: 0202839
POR CPS ETD 14X20MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202840
POR CPS ETD 15X20MG I HDPE TBC kod SUKL: 0202841
POR CPS ETD 28X20MG Il HDPE TBC kod SUKL: 0202842
POR CPS ETD 30X20MG II HDPE TBC kod SUKL: 0202843
POR CPS ETD 50X20MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202844
POR CPS ETD 60X20MG III HDPE TBC k6d SUKL: 0202845
POR CPS ETD 7X1X20MG BLI k6d SUKL: 0202846
POR CPS ETD 7X2X20MG BLI k6d SUKL: 0202847
POR CPS ETD 14X1X20MG BLI kod SUKL: 0202848
POR CPS ETD 7X4X20MG BLI k6d SUKL: 0202849
POR CPS ETD 14X2X20MG BLI kod SUKL: 0202850
POR CPS ETD 100X20MG III HDPE TBC kod SUKL: 0202851
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem: - pro 1é¢ivou latku pro
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lécivé latky -
pro pomocnou latku
- Evropsky lékopisny certifikat shody s pfislusSnou monografii Evropského 1ékopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Vypusténi mist vyroby pro lécivé latky, meziprodukty nebo kone¢né ptipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registraéni dokumentaci)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
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
- Nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dobé
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
Ptidani nového typu baleni - blistry
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného pripravku
- Typ kontejneru
- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy
Ptidani nového typu obalu: HDPE lahvicky
ORTANOL, PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK 40 mg/LAHVICKA 09/698/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INF PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0024001
INF PLV SOL 5X40MG VIA kod SUKL: 0024002
INF PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0024003
INF PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0024004
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.
Zména nazvu lécivého ptripravku v Polsku
- U narodné registrovanych ptipravka

OSPOLOT 21/041/70-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 250X200MG TBC kéd SUKL: 0021328
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0055852
ZR: Zména-aktualizace ASMF
Zména speciﬁkace 1écive latky
PERFALGAN 10 mg/ml 07/306/03-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 12X50ML/500MG LAG kod SUKL: 0022134
INF SOL 12X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0023700
INF SOL 50X100ML/1GM VAK kod SUKL: 0155206
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym 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 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

o0 registraci nepfedklédé z4dné nové udaje.

PROSTAKAN FORTE 94/473/99-C

D: DR.WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko

B: POR CPS MOL 60 BLI kéd SUKL: 0007430
POR CPS MOL 120 BLI k6d SUKL: 0007431
POR CPS MOL 200 BLI kéd SUKL: 0007432

ZR: Vypusténi mist vyroby pro 1é¢ivé latky, meziprodukty nebo konec¢né piipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za propousténi vyrobnich Sarzi, mista, kde se
propousténi vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny v registracni dokumentaci)

PROSTAVASIN 83/129/90-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INFPLV SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0091731
ZR: Zmeéna frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro humanni 1é¢ivé piipravky
RIZATRIPTAN MYLAN 10 mg 33/175/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 2X1X10MG BLI k6d SUKL: 0201103
POR TBL DIS 3X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201104
POR TBL DIS 6X1X10MG BLI k6d SUKL: 0201105
POR TBL DIS 12X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201106
POR TBL DIS 18X1X10MG BLI kéd SUKL: 0201107
ZR: Zména v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové tdaje
RIZATRIPTAN MYLAN 5mg 33/174/11-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 2X1X5MG BLI k6d SUKL: 0201108
POR TBL DIS 3X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201109
POR TBL DIS 6X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201110
POR TBL DIS 12X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201111
POR TBL DIS 18X1X5MG BLI kéd SUKL: 0201112
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tidaje

SILYMARIN AL 50 80/478/99-C




D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL OBD 100X50MG BLI kod SUKL: 0001147
POR TBL OBD 30X50MG BLI kéd SUKL: 0076762
ZR: Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouSeni Sarzi
Zména dovozce, mechanismu propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola/zkouseni Sarzi
Zména dovozce, mechanismil propousténi vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo propousténi
vyrobnich Sarzi
- Zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi

SINECOD 36/228/73-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kod SUKL: 0015530
POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0015531
ZR: Aktualizace text souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace a obalu dle CDS.

SINECOD 36/627/93-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1X200ML/300MG LAG kod SUKL: 0015529
POR SIR 1X100ML/150MG LAG kéd SUKL: 0122302
ZR: Aktualizace text souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace a obalu dle CDS.

SINECOD 50 mg 36/386/94-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0015374

ZR: Aktualizace textd souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace a obalu dle CDS.

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HORSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT koéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
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
Poznamka: Ptipravek podléhé povinnému hlaseni SUKL.

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

POR SIR 1X100ML + PIP LAG kéd SUKL: 0202821

POR SIR 1X180ML + PIP LAG kéd SUKL: 0202822



ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu napln€ u neparentéalnich vicedavkovych ptipravki (nebo
jednodavkovych, pro ¢astecné pouziti)
TARGOCID 200 mg 15/216/93-A/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+POR PSO LQF 1X2OOMG VIA kod SUKL: 0005114
INJ+POR PSO LQF 5X200MG VIA kod SUKL: 0202813
INJ+POR PSO LQF 10X200MG VIA kod SUKL: 0202815
INJ+POR PSO LQF 25X200MG VIA kod SUKL: 0202816
ZR: Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejimz cilem je provést vysledek postupu
piezkoumani (tzv. referral)
- Zménou se provadi vysledek postupu prezkoumani
Léciva latka
- zména specifikace 1écivé latky
- zména specifikace konec¢ného piipravku
Zavedeni nebo zmény souhrnu farmakovigilan¢niho systému huménnich 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
Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zmeéna (zmény) souhrnu udajt o ptipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové
informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu pfezkoumdni (referral)
- Na léCivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu pirezkoumani

TARGOCID 400 mg 15/216/93-B/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ+POR PSO LQF 1X400MG VIA kéd SUKL: 0005113
INJ+POR PSO LQF 5X400MG VIA ko6d SUKL: 0202814
INJ+POR PSO LQF 10X400MG VIA kod SUKL: 0202817
INJ+POR PSO LQF 25X400MG VIA kod SUKL: 0202818
ZR: Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejimz cilem je provést vysledek postupu
ptezkoumani (tzv. referral)
- Zménou se provadi vysledek postupu prezkoumani
Léciva latka
- zména specifikace 1écivée latky
- zména specifikace kone¢ného ptipravku
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
Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro Belgii a Lucembursko
Zmeéna (zmény) souhrnu udajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové
informace, jejichZ cilem je provést vysledek postupu piezkoumani (referral)
- Na lécivy ptipravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu piezkoumani

THEOPLUS 100 14/900/92-A/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie



B: POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0048233
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0061237

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

- Provedeni zmén odsouhlasenych piislusnym organem

THEOPLUS 300 14/900/92-B/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0048234
POR TBL PRO 30X300MG BLI kéd SUKL: 0061238
ZR: Zména (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 piislusnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006
- Provedeni zmén odsouhlasen}’/ch prisluSnym organem
TOPIRAMAT MYLAN 100 mg 21/262/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIOOMG BLI k6d SUKL: 0142327
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0142328
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0142329
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0142330
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0142331
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0142332
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0142333
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0142334
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0142335
POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0142336
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni téidy pripravki, 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 nepredklada Zadné nove udaje.
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1écivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drZitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje
TOPIRAMAT MYLAN 25 mg 21/260/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0142307
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0142308
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0142309




ZR:

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0142310
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142311
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0142312
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0142313
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0142314
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0142315
POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0142316
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu 0daji o pfipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v dasledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

TOPIRAMAT MYLAN 50 mg 21/261/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM IOXSOMG BLI k6d SUKL: 0142317
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0142318
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0142319
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142320
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0142321
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0142322
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0142323
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0142324
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142325
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142326
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim 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 nepredklada Zadné nove udaje.
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého pripravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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

TRAMADOL MYLAN 100 mg 65/120/13-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO IOXIOOMG I BLI kéd SUKL: 0178229

POR TBL PRO 10X100MG II BLI kod SUKL: 0178230

POR TBL PRO 20X100MG II BLI kod SUKL: 0178231



POR TBL PRO 20X100MG I BLI kéd SUKL: 0178232

POR TBL PRO 28X100MG I BLI kéd SUKL: 0178233

POR TBL PRO 28X100MG II BLI kod SUKL: 0178234

POR TBL PRO 30X100MG II BLI kéd SUKL: 0178235

POR TBL PRO 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0178236

POR TBL PRO 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0178237

POR TBL PRO 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0178238

POR TBL PRO 56X100MG II BLI kod SUKL: 0178239

POR TBL PRO 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0178240

POR TBL PRO 60X100MG I BLI kod SUKL: 0178241

POR TBL PRO 60X100MG II BLI kéd SUKL: 0178242

POR TBL PRO 90X100MG II BLI kéd SUKL: 0178243

POR TBL PRO 90X100MG I BLI kéd SUKL: 0178244

POR TBL PRO 100X100MG I BLI k6d SUKL: 0178245

POR TBL PRO 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0178246
POR TBL PRO 100X100MG TBC ko6d SUKL: 0178247

POR TBL PRO 500X100MG HOSP TBC kéd SUKL: 0178248
POR TBL PRO 1000X100MG HOSP TBC kéd SUKL: 0178249

PE: 24 bli, 36-lah

ZR: Zména v oznaceni na obalu
Zmeéna doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V prodejnim baleni (doloZeno udaji v realném case)
Zmeéna (zmény) souhrnu udajii o ptipravku, 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 piislusSnym organem
podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

TRAMADOL MYLAN 150 mg 65/121/13-C

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

B: POR TBL PRO 10X150MG I BLI kod SUKL: 0178250

POR TBL PRO 10X150MG II BLI kod SUKL: 0178251
POR TBL PRO 20X150MG II BLI kéd SUKL: 0178252
POR TBL PRO 20X150MG I BLI kéd SUKL: 0178253
POR TBL PRO 28X150MG I BLI kod SUKL: 0178254
POR TBL PRO 28X150MG II BLI kéd SUKL: 0178255
POR TBL PRO 30X150MG II BLI k6d SUKL: 0178256
POR TBL PRO 30X150MG I BLI kéd SUKL: 0178257
POR TBL PRO 50X150MG I BLI kéd SUKL: 0178258
POR TBL PRO 50X150MG II BLI kod SUKL: 0178259
POR TBL PRO 56X150MG II BLI kod SUKL: 0178260
POR TBL PRO 56X150MG I BLI kéd SUKL: 0178261
POR TBL PRO 60X150MG I BLI kod SUKL: 0178262
POR TBL PRO 60X150MG II BLI kod SUKL: 0178263
POR TBL PRO 90X150MG II BLI kod SUKL: 0178264
POR TBL PRO 90X150MG I BLI kéd SUKL: 0178265
POR TBL PRO 100X150MG I BLI k6d SUKL: 0178266
POR TBL PRO 100X150MG II BLI k6d SUKL: 0178267



PE:
ZR:
ZR:

POR TBL PRO 100X150MG TBC koéd SUKL: 0178268
POR TBL PRO 500X150MG HOSP TBC kod SUKL: 0178269
POR TBL PRO 1000X150MG HOSP TBC ké6d SUKL: 0178270
24 bli, 36-lah
Zména v oznaceni na obalu
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném cCase)
Zmeéna (zmény) souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

- Jind zména

TRAMADOL MYLAN 200 mg 65/122/13-C

D:
B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 10X200MG I BLI kod SUKL: 0178271
POR TBL PRO 10X200MG II BLI kéd SUKL: 0178272
POR TBL PRO 20X200MG II BLI kod SUKL: 0178273
POR TBL PRO 20X200MG I BLI k6d SUKL: 0178274
POR TBL PRO 28X200MG I BLI kod SUKL: 0178275
POR TBL PRO 28X200MG II BLI kod SUKL: 0178276
POR TBL PRO 30X200MG II BLI kod SUKL: 0178277
POR TBL PRO 30X200MG I BLI kéd SUKL: 0178278
POR TBL PRO 50X200MG | BLI kéd SUKL: 0178279
POR TBL PRO 50X200MG II BLI kod SUKL: 0178280
POR TBL PRO 56X200MG II BLI kod SUKL: 0178281
POR TBL PRO 56X200MG I BLI kéd SUKL: 0178282
POR TBL PRO 60X200MG I BLI kéd SUKL: 0178283
POR TBL PRO 60X200MG II BLI kod SUKL: 0178284
POR TBL PRO 90X200MG II BLI k6d SUKL: 0178285
POR TBL PRO 90X200MG I BLI kod SUKL: 0178286
POR TBL PRO 100X200MG I BLI k6d SUKL: 0178287
POR TBL PRO 100X200MG II BLI kéd SUKL: 0178288
POR TBL PRO 100X200MG TBC kod SUKL: 0178289
POR TBL PRO 500X200MG HOSP TBC kod SUKL: 0178290
POR TBL PRO 1000X200MG HOSP TBC kod SUKL: 0178291
24 bli, 36-lah
Zmeéna v oznaceni na obalu
Zména doby pouZitelnosti nebo podminek uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V prodejnim baleni (dolozeno udaji v redlném cCase)
Zména (zmény) souhrnu tdaji o piipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace
u humannich 1é¢ivych ptipravki, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného piisluSnym orgdnem
podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006
- Jind zména




URO-VAXOM 59/229/89-C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 30X6MG BLI kod SUKL: 0017805
POR CPS DUR 90X6MG BLI kéd SUKL: 0017806
ZR: Zména frekvence a/nebo data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro huméanni 1écivé piipravky
VEREGEN 10% MAST 46/048/13-C
D: NORDIC PHARMA, S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0197103
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0197104
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0200756
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0200757
ZR: Kvantitativni zména ve slozeni 1éCivé latky

WILLFACT 1000 IU 16/200/11-C
D: LFB-BIOMEDICAMENTS, LES ULIS, COURTABOEUF CEDEX, Francie
B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kéd SUKL: 0165508
ZR: Zmeéna ve zdravotnickych prosttedcich
- Jina zména

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
XALEEC COMBI 16 mg/12,5 mg 58/347/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7 BLI kod SUKL: 0140332

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0140333

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0140334

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0140336

POR TBL NOB 21 BLI kéd SUKL: 0140337

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0140338

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0140339

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0140340

POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0140341

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0140342

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0140343

POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0140344

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0140345

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0140346

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0140347

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0140348

POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0140349

POR TBL NOB 21 TBC kéd SUKL: 0140350

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0140351

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0140352

POR TBL NOB 84 TBC kéd SUKL: 0140353

POR TBL NOB 98 TBC kod SUKL: 0140354

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0140355

POR TBL NOB 250 TBC kod SUKL: 0140356
ZR: Zména (zmény) souhrnu tdajli o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové 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 dodateénych udaji

XALEEC COMBI 8 mg/12 5mg 58/346/10-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 7 BLI kod SUKL: 0140308
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0140309
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0140310
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0140311
POR TBL NOB 21 BLI kéd SUKL: 0140312
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0140313
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0140314
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0140315
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0140316
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0140317
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0140318
POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0140319
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0140320
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0140321
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0140322
POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0140323
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0140324
POR TBL NOB 21 TBC kod SUKL: 0140325
POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0140326
POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0140327
POR TBL NOB 84 TBC kéd SUKL: 0140328
POR TBL NOB 98 TBC kéd SUKL: 0140329
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0140330
POR TBL NOB 250 TBC kéd SUKL: 0140331
Zmeéna (zmény) souhrnu udajii o ptipravku, oznaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/ hybridniho/ biologicky podobného 1é¢ivého piipravku na zakladé
posouzeni stejné zmeény u referencniho ptipravku
- Provedeni zmén, u nichz se po drZiteli rozhodnuti o registraci nepoZaduje predloZeni
zadnych novych dodateén}'/ch udaji

ZOLPIDEM MYLAN 57/250/05-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 4X10MG BLI k6d SUKL: 0146885
POR TBL FLM 4X10MG TBC kod SUKL: 0146886
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0146887
POR TBL FLM 7X10MG TBC kéd SUKL: 0146888
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0146889
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0146890
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0146891
POR TBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0146892
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0146893
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0146894
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0146895
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0146896



POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0146897
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0146898
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0146899
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0146900
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0146901
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0146902
POR TBL FLM 250X 10MG BLI k6d SUKL: 0146903
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0146904
ZR: Zména v oznaceni na obalu

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




