AGGRENOX 16/390/00-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kéd SUKL: 0057364

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 5.5.2011).

AMPICILIN 0,5 BIOTIKA 15/548/92-A/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika

B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0068999
INJ PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0086196
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0086197

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 10.5.2011).

AMPICILIN 1,0 BIOTIKA 15/548/92-B/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenska republika

B: INJPLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0068998
INJ PLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0086198
INJ PLV SOL 50X1000MG VIA kéd SUKL: 0086199

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 10.5.2011).

ARIMIDEX 44/1296/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0016474
ZR: Zména nazvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(s u¢innosti od 2.5.2011).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizované¢ho TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 3.5.2011).

ATENATIV 16/266/08-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie
B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0129056
INF PSO LQF 1X1000UT VIA k6d SUKL: 0129057
INF PSO LQF 1X1500UT VIA kod SUKL: 0129058
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2011).



ZR: Zména souhrnu udajii o piipravku a ptibalové informace
Zména ve vyrobnim procesu.
Ptidani vyrobct vody na injekci
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ATORGAMMA 10 mg POTAHOVANA TABLETA 31/135/10-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0157629
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157630
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0157631
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157632
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157633
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157634
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157635
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0157636
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157637
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0157638
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157639
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0157640
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0157641
POR TBL FLM 500X10MG BLI kod SUKL: 0157642
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0157643
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0157644
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0157645
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0157646
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0157647
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0157648
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176681
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
-Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkl
- Misto sekundarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ATORGAMMA 20 mg POTAHOVANA TABLETA 31/136/10-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0157649

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0157650

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0157651

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157652

POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0157653

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0157654

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0157655

POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0157656

POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0157657



ZR:

POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0157658

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0157659

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0157660

POR TBL FLM 200X20MG BLI koéd SUKL: 0157661

POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0157662

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0157663

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0157664

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0157665

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0157666

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0157667

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0157668

POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0176682

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

-Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkl

- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.

ATORGAMMA 40 mg POTAHOVANA TABLETA 31/137/10-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0157669

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0157670

POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0157671

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157672

POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0157673

POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0157674

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0157675

POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0157676

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0157677

POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0157678

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0157679

POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0157680

POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0157681

POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0157682

POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0157683

POR TBL FLM 20X40MG TBC ké6d SUKL: 0157684

POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0157685

POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0157686

POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0157687

POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0157688

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0176683

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

-Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych



ptipravkl

- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

CANESPOR 1X DENNE SADA NA NEHTY 26/221/92-C
D: BAYER S.R.O.,PRAHA, Ceska republika

B: DRM UNG UGC 10GM+SADA TUB kéd SUKL: 0137113

ZR: Zména ndzvu nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 5.5.2011).

CASODEX 150 44/167/01-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0030830
ZR: Zména nazvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(s u¢innosti od 2.5.2011).

CASODEX 50 44/570/96-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0012333
ZR: Zména ndzvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(s u¢innosti od 2.5.2011).

CODEIN SLOVAKOFARMA 30 mg 36/281/69-B/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 10X30MG TBC kéd SUKL: 0000090
POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0056993

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s ucinnosti od 29.4.2011).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

CRINONE 8% 56/113/04-C
D: SERONO LTD., FELTHAM, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  VAGGEL 6X1.125GM APL k6d SUKL: 0023221
VAG GEL 15X1.125GM APL kod SUKL: 0023222
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CYTEAL 32/290/98-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM LIQ 1X250ML LAG kod SUKL: 0098190
DRM LIQ 1X500ML LAG kod SUKL: 0098191
DRM LIQ 1X1000ML LAG kod SUKL: 0098192
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 4.5.2011).

DEPRESINAL 10 mg 30/765/09-C



D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0164502
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0164503
POR TBL FLM 15X10MG BLI koéd SUKL: 0164504
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0164505
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0164506
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164507
POR TBL FLM 49X 10MG BLI kéd SUKL: 0164508
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0164509
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0164510
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0164511
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0164512
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kod SUKL: 0164513
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0164514
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0164515
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0164516
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0164517
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0164518
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kéd SUKL: 0164519
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0164520
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0164521
PE: 48
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
- VSichni ostatni
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualn¢ schvalenych velikosti baleni.

DEPRESINAL 20 mg 30/766/09-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0164522
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0164523
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0164524
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0164525
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0164526
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0164527
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0164528
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0164529
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0164530
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0164531
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0164532
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0164533
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0164534
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0164535
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0164536
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0164537



POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0164538
POR TBL FLM 30X1X20MG BLI kéd SUKL: 0164539
POR TBL FLM 49X 1X20MG BLI k6d SUKL: 0164540
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0164541
PE: 48
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
- VSichni ostatni
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualn¢ schvalenych velikosti baleni.

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B:  POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0002478

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s u€innosti od 29.4.2011).

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

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5 mg 68/041/72-B/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B:  POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002477

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s ucinnosti od 29.4.2011).

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

DOBEXIL H UNG 23/026/03-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B RCT UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0107495

ZR: Ptidani alternativniho vyrobniho mista a mista baleni a propousténi konecného
Zmeéna velikosti SarZe.

DOLGIT GEL 29/597/95-C

D: DOLORGIET PHARMACEUTICALS, ST. AUGUSTIN/BONN, Némecko

B: DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0057541
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0057542
DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0125167

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s t€innosti od 6.5.2011).

DUROGESIC 100 pg/H 5 65/719/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kéd SUKL: 0046929

Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podéni, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatteni pro pouZziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 NeZadouci Gc¢inky, 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce,
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace a 4.2 Davkovani a
zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 12 pg/H 65/059/06-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kéd SUKL: 0011955

ZR: Zména souhrnu udaji o pfipravku v bod¢€ 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.4 Zv1astni

upozornéni a opatteni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci Gc¢inky, 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce,
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace a 4.2 Davkovani a
zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 25 pg/H 65/716/97-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC koéd SUKL: 0059448

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podéni, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci Gc¢inky, 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce,
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace a 4.2 Davkovani a
zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 50 pg/H 65/717/97-C



D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0059449

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci G¢inky, 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce,
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci t€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace a 4.2 Davkovani a
zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

DUROGESIC 75 pg/H 65/718/97-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kéd SUKL: 0047285

ZR: Zména souhrnu udaji o piipravku v bodé 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.4 Zv1astni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci Gc¢inky, 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce,
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace a 4.2 Davkovani a
zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

ECOSAL EASI-BREATHE 14/440/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika

B: INH SUS PSS 200X100RG VNM kod SUKL: 0017839

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ECOSAL INHALER 14/439/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: INH SUS PSS 200X100RG VNM kod SUKL: 0010142

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ESCITALOPRAM ORION 10 mg 30/923/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0160234

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0160235

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0160236

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0160237

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0160238



ZR:

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0160248

POR TBL FLM 200X10MG BLI kod SUKL: 0160249

POR TBL FLM 500X 10MG BLI kod SUKL: 0160250

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0160251

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0160252
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0160253

0160239
0160240
0160241
0160242
0160243
0160244
0160245
0160246
0160247

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ESCITALOPRAM ORION 15 mg

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0160254

POR TBL FLM 10X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 49X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG BLI kod SUKL: 0160268

POR TBL FLM 200X15MG BLI kod SUKL: 0160269

POR TBL FLM 500X15MG BLI kod SUKL: 0160270

POR TBL FLM 30X15MG TBC koéd SUKL: 0160271

POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0160272
POR TBL FLM 500X 15MG TBC kod SUKL: 0160273

0160255
0160256
0160257
0160258
0160259
0160260
0160261
0160262
0160263
0160264
0160265
0160266
0160267

30/924/10-C

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

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ESCITALOPRAM ORION 20 mg

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0160274

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod S[:JKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:

0160275
0160276

30/925/10-C



ZR:

POR TBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0160288

POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0160289

POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0160290

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0160291

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0160292
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0160293

0160277
0160278
0160279
0160280
0160281
0160282
0160283
0160284
0160285
0160286
0160287

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi.

ESCITALOPRAM ORION 5 mg

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0
POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 49X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod S[:JKL:
POR TBL FLM 200X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL:

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod S[:JKL: 0160232
POR TBL FLM 500X5MG TBC koéd SUKL: 0160233

160214
0160215
0160216
0160217
0160218
0160219
0160220
0160221
0160222
0160223
0160224
0160225
0160226
0160227
0160228
0160229
0160230
0160231

30/922/10-C

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

FAVIRAB

D:
B:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ SOL 1X5ML/2KU VIA kéd SUKL: 0100162

59/104/04-C



ZR:

Ptidani alternativniho mista pro kontrolu kvality pfipravku

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FEBIRA 200 31/344/02-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0032652
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0032653
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0032654
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s ucinnosti od 29.4.2011).

FLUOROURACIL HOSPIRA 50 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/255/99-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INJ SOL 1X5ML/250MG VIA koéd SUKL: 0162382

INJ SOL 5X5ML/250MG AMP kod SUKL: 0162383

INJ SOL 1X10ML/500MG VIA kéd SUKL: 0162384

INJ SOL 5X10ML/500MG AMP kéd SUKL: 0162385

INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0162386

INJ SOL 1X100ML/5GM VIA kéd SUKL: 0162387

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.5.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.5.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.5.2011).

FORTECORTIN 4 56/1139/93-C

D:
B:

ZR:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052334
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0052335
POR TBL NOB 100X4MG BLI koéd SUKL: 0052336
Zména v predkladani PSUR.

GADOPENTETATE DIMEGLUMINE JACOBSEN 469mg/ml INJEKCNI ROZTOK
48/282/10-C

D:
B:

JACOBSEN PHARMA A/S, SONDERBORG, Dansko
INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0138428

INJ SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0138429

INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0138430

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0138431

INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0138432

INJ SOL 10X15ML VIA kod SUKL: 0138433

INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0138434



INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0138435
INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0138436
INJ SOL 10X30ML VIA kéd SUKL: 0138437
INJ SOL 1X100ML LAG koéd SUKL: 0138438
INJ SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0138439
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptfibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

HALICAR 94/054/01-C
D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
KARLSRUHE, Némecko
B: DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0125103
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125104
ZR: Aktualizace modulu 3.2.P
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
Zména analytickych metod pro kone¢ny ptipravek
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku.

HIBERIX 59/1287/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 20.5. 2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KLABAX 500 mg 15/222/03-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie

B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kod SUKL: 0016476

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 26.4.2011).

KLIMODIEN 56/204/01-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0081459
POR TBL OBD 3X28 BLI kod SUKL: 0081460
ZR: Zména v predkladanim PSUR.

KLOSTERFRAU MELISANA KONCENTRAT 94/634/93-C
D: M.C.M. KLOSTERFRAU VERTRIEBSGESELLSCHAFT GMBH, KOLN, Némecko
B: POR SOL + DRM SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0055669

POR SOL + DRM SOL 1X47ML LAG kéd SUKL: 0066926

POR SOL + DRM SOL 1X95ML LAG kod SUKL: 0066927

POR SOL + DRM SOL 1X155ML LAG kéd SUKL: 0066928

POR SOL + DRM SOL 1X235ML LAG kéd SUKL: 0066929

POR SOL + DRM SOL 1X330ML LAG kéd SUKL: 0066930

POR SOL + DRM SOL 1X475ML LAG kod SUKL: 0066931

POR SOL + DRM SOL 1X950ML LAG kéd SUKL: 0066932



ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni /kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi /

(s t¢innosti od 25.4.2011).

LAXYGAL 61/176/75-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0014726
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0015413
POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0090518
ZR: Zména v predkladani PSUR.

LONTERMIN 14/787/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR SIR 1X120ML 5RG/ML LAG kéd SUKL: 0001457

ZR: Zména v predkladani PSUR.

MAGNETOLUX 500 MICROMOL/mI INJEKCNI ROZTOK 48/323/10-C
D: SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0141662
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0141663
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0141664
INJ SOL 1X20ML VIA koéd SUKL: 0141665
INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0141666
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0141667
INJ SOL 5X5ML VIA kod SUKL: 0141668
INJ SOL 5X10ML VIA kéd SUKL: 0141669
INJ SOL 5X15ML VIA kéd SUKL: 0141670
INJ SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0141671
INJ SOL 5X30ML VIA kéd SUKL: 0141672
INJ SOL 5X100ML LAG kod SUKL: 0141673
INJ SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0141674
INJ SOL 10X10ML VIA koéd SUKL: 0141675
INJ SOL 10X15ML VIA kod SUKL: 0141676
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0141677
INJ SOL 10X30ML VIA kéd SUKL: 0141678
INJ SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0141679
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spadéd do definovaného ramce postupu prezkoumani.

MAXITROL 64/631/70-C

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

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kéd SUKL: 0002546

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 11.5.2011).




MAXITROL 64/631/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kéd SUKL: 0002546

ZR: Zména v predkladani PSUR.

MAXITROL 64/630/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0002547

ZR: Zména v predkladani PSUR.

MITOMYCIN C KYOWA 44/117/83-C
D: NORDIC PHARMA, S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X10MG VIA kod SUKL: 0180531
INJ PLV SOL 1X20MG VIA kéd SUKL: 0180532
INJ PLV SOL 5X10MG VIA kéd SUKL: 0180533
INJ PLV SOL 5X20MG VIA kéd SUKL: 0180534
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé
(s u¢innosti od 14.4.2011).
Aktualizace Modulu 3: Zména specifikace a kontrolnich metod 1é¢ivé latky, pomocné
latky (chlorid sodny) a kone¢ného ptipravku.

MYCOFENOR 500 mg POTAHOVANE TABLETY 59/660/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0165496
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0165497
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0165498
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

MYGREF 250 mg 59/273/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI koéd SUKL: 0154137
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0154138
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku — misto primarniho baleni
Pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 4.5.2011).

MYGREF 500 mg 59/274/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0154135
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0154136
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku — misto primarniho baleni
Pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 4.5.2011).

NEISVAC-C 59/308/02-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko



B: INJ SUS 1X0.5ML+2 J ISP k6d SUKL: 0025222
INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032685
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032686
INJ SUS 20X0.5ML ISP kod SUKL: 0032687

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zmena se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroviné/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé biologického/imunologického
ptipravku.

NEUROMULTIVIT 86/102/02-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0164890
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0164891
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lé¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 4.5.2011).

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C

D:  UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0088156

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 11.5.2011).

OFTAN TIMOLOL 0,50% 64/825/99-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0054477
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0059928
ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s u¢innosti od 2.5.2011).

OLICLINOMEL N8-800 39/534/05-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0011453

ZR: Aktualizace DMF.

OLYNTH HA 0,05% 69/448/06-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 1X5MG/10ML LAG kéd SUKL: 0040541
ZR: Pfidani mista vyroby piipravku
Zména - upfesnéni polymert pouzitych v obalovém materialu.

OLYNTH HA 0,1% 69/449/06-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,



BERKSHIRE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 1X10MG/10ML LAG kéd SUKL: 0040542
ZR: Pfidani mista vyroby piipravku

Zména - uptfesnéni polymert pouzitych v obalovém materilu.

OSPAMOX 125 mg/5 ml 15/731/94-A/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR PLV SUS IX60ML LAG kéd SUKL: 0066365

ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku (s t€innosti od 6.5.2011).

OSPAMOX 250 mg/5 ml 15/731/94-B/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066366

ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku (s G€innosti od 6.5.2011).

OXALIQUID 5 mg/ml 44/926/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG ONCO S VIA kéd SUKL: 0154830
INF CNC SOL 5X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154831
INF CNC SOL 10X10ML/50MG ONCO VIA kod SUKL: 0154832
INF CNC SOL 1X20ML/100MG ONCO VIA koéd SUKL: 0154833
INF CNC SOL 1X40ML/200MG ONCO VIA koéd 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 kéd SUKL: 0158119
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0158120
INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kod SUKL: 0158121
ZR: Zména nézvu léCivého piipravku - U narodné registrovanych piipravk.

PIMAFUCORT 46/571/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG IX15GM TUB koéd SUKL: 0061980
ZS: Piiteploté do 25°C.
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1éCiva latka.
Zména podminek uchovavani 1écivé latky .

PIMAFUCORT 46/572/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0041515
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1éciva latka
Zména podminek uchovavani 1écivé latky.

PLATIDIAM 10 44/117/91-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0163183
INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0163184
ZR: Zména ve specifikaci 1éCivé latky.

PLATIDIAM 25 44/117/91-B/C



D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5X50ML VIA kod SUKL: 0163185

INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0163186
ZR: Zména ve specifikaci 1éCivé latky.

PLATIDIAM 50 44/117/91-C/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0163187

ZR: Zména ve specifikaci 1éCivé latky.

PROPOFOL 1% MCT/LCT FRESENIUS 05/109/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ EML 5X20ML AMP kod SUKL: 0018167
INJ EML 1X20ML VIA kod SUKL: 0018168
INJ EML 5X20ML VIA kéd SUKL: 0018169
INJ EML 10X20ML VIA kod SUKL: 0018170
INJ EML 1X50ML VIA kod SUKL: 0018171
INJ EML 10X50ML VIA kod SUKL: 0018172
INJ EML 15X50ML VIA kéd SUKL: 0018173
INJ EML 1X100ML VIA kod SUKL: 0018174
INJ EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0018175
INJ EML 15X100ML VIA kéd SUKL: 0018176
ZR: Zména velikosti Sarze
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jin4d zména.

PROPOFOL 2% MCT/LCT FRESENIUS 05/110/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJEML 1X50ML VIA kod SUKL: 0018187

INJ EML 10X50ML VIA kod SUKL: 0018188

INJ EML 15X50ML VIA kod SUKL: 0018189
ZR: Zména velikosti Sarze

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka

- Jina zména.

PROVERA 100 mg 44/139/75-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X100MG TBC ko6d SUKL: 0058391
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0058392
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni(s u¢innosti od 28.4.2011).

PROVERA 500 mg 44/167/86-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0058390
POR TBL NOB 20X500MG TBC kéd SUKL: 0091618
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem (s i¢innosti od 28.4.2011).




RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU 09/141/05-C

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

B: POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0047921
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0047922
POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0047923
POR TBL MND 36 BLI kod SUKL: 0047924
POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0047925
POR TBL MND 60 BLI kéd SUKL: 0047926
POR TBL MND 84 BLI kéd SUKL: 0047927
POR TBL MND 96 BLI kod SUKL: 0047928
POR TBL MND 120 BLI kéd SUKL: 0047929
POR TBL MND 3X12 TBC kéd SUKL: 0047930

ZR: Zména ve specifikaci lé¢ivého piipravku.

RHINOCORT AQUA 64 pg 69/725/99-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: NAS SPR SUS 120X64RG VNM koéd SUKL: 0054267
NAS SPR SUS 240X64RG VNM kod SUKL: 0054268
ZR: Zména nazvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(s u¢innosti od 3.5.2011).

RIVASTIGMIN ORION 1,5 mg 06/392/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138498
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0138499
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

RIVASTIGMIN ORION 3 mg 06/393/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR CPS DUR 28X3MG BLI koéd SUKL: 0138500
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0138501
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0138502
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

RIVASTIGMIN ORION 4,5 mg 06/394/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138503
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0138504
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0138505
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

RIVASTIGMIN ORION 6 mg 06/395/09-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  POR CPS DUR 28X6MG BLI kod SUKL: 0138506



POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0138507
POR CPS DUR 112X6MG BLI k6d SUKL: 0138508
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

RUBISAN 94/055/01-C
D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
KARLSRUHE, Némecko
B: DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125528
DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0125529
ZR: Aktualizace modulu 3.2 P
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
Zména analytickych metod pro konecny piipravek
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku.

SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s Gi¢innosti od 6.5.2011).

SINTONYN 20 mg/5 mg 58/526/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128276
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0128277
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0128278
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0128279
POR TBL FLM 10X28 BLI k6d SUKL: 0128280
POR TBL FLM 10X30 BLI kod SUKL: 0128281
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0128282
POR TBL FLM 500X1 BLI kod SUKL: 0128283
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0142378
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0142379
POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0142380
PE: 48
ZR: Aktualizace EDMF.
- Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad€ udaji v redlném case)
- Zmény (bezpecnost/tc¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych piipravki



- Jind zména

Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku a pifibalové informace.

- Zmény vztahujici se k vyraznym tupravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im

z ditvodu novych udaji o jakosti, ptredklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilenci.

SINTONYN 40 mg/10 mg 58/528/08-C

D:

B:

PE:
ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128292
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0128293

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0128294

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0128295

POR TBL FLM 10X28 BLI koéd SUKL: 0128296

POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0128297

POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0128298

POR TBL FLM 500X1 BLI kod SUKL: 0128299

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0142384

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0142385

POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0142386
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Aktualizace EDMF.

- Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

- Zmény (bezpec¢nost/a¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jind zména

Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace.

- Zmény vztahujici se k vyraznym tpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, ptredklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilenci.

SINTONYN 40 mg/5 mg 58/527/08-C

D:

B:

PE:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0128284
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0128285
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0128286
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0128287
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0128288
POR TBL FLM 10X30 BLI k6d SUKL: 0128289
POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0128290
POR TBL FLM 500X 1 BLI kod SUKL: 0128291
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0142381
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0142382
POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0142383
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ZR: Aktualizace EDMF.

- Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)
- Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl



- Jind zména
Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku a pifibalové informace.
Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informace.
- Zmény vztahujici se k vyraznym tGpravam Souhrnu udajt o pfipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, ptredklinickych udaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilenci.

SPECIES PECTORALES PLANTA 94/624/69-C

D:
B:
ZS:

ZR:

LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0000965

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed
svétlem a vlhkosti.

Zména na tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek dle § 113 odst. 6 - uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

Uvedeni pfipravku na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

Upftesnéni uchovavani.

STIEPROX 46/340/06-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika

DRM SAT 60ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169156

DRM SAT 100ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169157

DRM SAT 125ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169158

DRM SAT 150ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169159

DRM SAT 250ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169160

DRM SAT 350ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169161

DRM SAT 500ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169162

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

TALCID 09/222/92-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL MND 20X500MG TBC ko6d SUKL: 0045989

POR TBL MND 50X500MG TBC kod SUKL: 0045990

POR TBL MND 100X500MG TBC kéd SUKL: 0045991

Zmény v souhrnu tdajl o ptipravku v bodech 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje, 4.8 Nezadouci U¢inky, 4.9 Predavkovani v souvislosti s vysledky PSUR Work
Sharing pro 1é€ivou latku hydrotalcitum a s tim spojené zmény v piibalové informaci.

TRALGIT 65/105/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR CPS DUR 10X50MG BLI kéd SUKL: 0032085

POR CPS DUR 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032086

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce



(nahrazeni nebo ptidani) (s ucinnosti od 6.5.2011).

TRIGLYX 10 mg 31/280/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107617
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0107619
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0107620
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107621
PE: 24
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0107622
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107623
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0107624
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0107625
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107626
PE: 24
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107627
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0107629
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0107630
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107631
PE: 24
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0107632
POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI koéd SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0107635
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0107636
PE: 24
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

UNO 140 mg NAPLASTI 29/509/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP MED 2X140MG SCC koéd SUKL: 0134066
DRM EMP MED 5X140MG SCC kéd SUKL: 0134067
DRM EMP MED 10X140MG SCC kéd SUKL: 0134068
DRM EMP MED 14X140MG SCC kéd SUKL: 0134069
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Belgii (s uc¢innosti od 20.10.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku ve Velké Britanii (s i€¢innosti od 15.1.2009).



UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X40MG I BLI kéd SUKL: 0064772
POR TBL OBD 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0064773
POR TBL OBD 20X40MG II BLI koéd SUKL: 0180448
POR TBL OBD 50X40MG II BLI kod SUKL: 0180449
ZR: Zména analytickych metod pro 1é€ivou latku a vychozi rostlinny material

UZARA 40 mg/ml PERORALNi ROZTOK 94/393/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0064774
POR SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0064775
ZR: Zména analytickych metod pro 1é€ivou latku a vychozi rostlinny material

VAXIGRIP 59/1035/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJSUS 10X0.5ML/DAV+J ISP kod SUKL: 0100083
INJ SUS 20X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100084
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J ISP kod SUKL: 0100085
INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151123
INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151124
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151125
INJ SUS 50X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151126
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1é€ivé latky, napt. peptidovd mapa,
glykomapa apod.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptidani) u lé€ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VERCEF 500 mg 15/067/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR CPS DUR (7X3)X500MG BLI kod SUKL: 0016446
POR CPS DUR (1X21)X500MG TBC kod SUKL: 0016447
POR CPS DUR (1X50)X500MG TBC kod SUKL: 0016448
ZR: Zména nazvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(s u¢innosti od 26.4.2011).

ZOLSANA 10 mg 57/282/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X10MG B BLI kod SUKL: 0051271

POR TBL FLM 14X10MG B BLI kéd SUKL: 0051272

POR TBL FLM 15X10MG B BLI kéd SUKL: 0051273

POR TBL FLM 20X10MG B BLI kéd SUKL: 0051274



POR TBL FLM 28X10MG B BLI k6d SUKL: 0051276
POR TBL FLM 30X10MG B BLI k6d SUKL: 0051277
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0051278
POR TBL FLM 50X10MG B BLI k6d SUKL: 0051280
POR TBL FLM 100X10MG B BLI kod SUKL: 0051281
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0051282
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0051283
ZR: Zména v oznaceni na obalu
- zména grafiky obalu
- uvedeni nazvu piipravku Braillovym pismem
(s u¢innosti od 29.6.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ZOVIRAX 200 mg 42/133/86-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 25X200MG BLI kéd SUKL: 0013703
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 5.5.2011).

ZOVIRAX 400 mg 42/133/86-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 70X400MG BLI kéd SUKL: 0013704
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 5.5.2011).

ZOVIRAX 800 mg 42/133/86-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 35X800MG BLI kéd SUKL: 0013705
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 5.5.2011).






