AGIOLAX 94/205/72-C

D:
B:

ZR:

MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

POR GRA 1X100GM BOX kéd SUKL: 0008517

POR GRA 1X250GM BOX kéd SUKL: 0008518

POR GRA 1X1000GM BOX kéd SUKL: 0008519

POR GRA 1X250GM BOX kéd SUKL: 0017153

POR GRA 1X250GM BOX kéd SUKL: 0017154

POR GRA 6X5GM MDC kéd SUKL: 0064649

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.

ALFUZOSTAD 10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
77/013/06-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0055064

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0055066

POR TBL PRO 90X10MG BLI koéd SUKL: 0055067

POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0107769

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

ALTEANA 59/098/96-C

D:
B:

ZR:

SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

INJ SOL 10X0.5ML/40UT AMP ké6d SUKL: 0083622

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 28.6.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMBROXOL AL KAPKY 52/225/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X50ML/375MG UGT kod SUKL: 0058373
POR GTT SOL 1X100ML/750MG UGT kéd SUKL: 0058374

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s €innosti od 8.7.2011).

AMLODIPIN HBF 10 mg 83/584/08-C

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

B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0124924
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0124925

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.7. 2011).

AMLODIPIN HBF S mg 83/583/08-C



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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0124922

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0124923
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.7. 2011).
APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC kod SUKL: 0122210

POR CPS DUR 50X200MG TBC kéd SUKL: 0122211

POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212
ZR: Zména specifikace pomocné latky

- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 30.6.2011).
APO-FLUOXETINE 30/753/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107899

POR CPS DUR 50X20MG TBC kéd SUKL: 0107900

POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107901
ZR: Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 30.6.2011).
APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0122110

POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111

POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112

POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0122113

POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122114
ZR: Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 30.6.2011).
APO-SERTRAL 100 30/143/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X100MG TBC kéd SUKL: 0107888

POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0107889

POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107890
ZR: Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 30.6.2011).
APO-SERTRAL 50 30/142/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107885

POR CPS DUR 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107886

POR CPS DUR 100X50MG TBC kod SUKL: 0107887
ZR: Zména specifikace pomocné latky

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 30.6.2011).
ARSENICUM ALBUM AKH 93/562/09-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska



ZR:

republika

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0130582

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0130583

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0130584

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0130585

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 2.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 2.7.2011).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné l1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s ti€innosti od 2.7.2011).

ARTEMISIA VULGARIS AKH 93/699/07-C

D:

B:

ZR:

AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

POR TBL NOB 30 LAG kéd SUKL: 0040839

POR TBL NOB 60 LAG kéd SUKL: 0040840

POR TBL NOB 90 LAG kéd SUKL: 0040841

POR TBL NOB 120 LAG kéd SUKL: 0040842

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s G€innosti od 2.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZzi (s u¢innosti od 2.7.2011).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné l1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti€innosti od 2.7.2011).

ARTISS 87/380/09-C

D:
B:

ZS:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
GKU SOL 2ML (1XIML+1ML) VIA kod SUKL: 0124934
GKU SOL 4ML (1X2ML+2ML) VIA kod SUKL: 0124935
GKU SOL 10ML (1X5ML+5ML) VIA kéd SUKL: 0124936
Uchovavejte a prevazejte zmrazené (pii -20°C). Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte inj. stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Neoteviena baleni, rozmraZzena pii pokojové teploté, je mozné uchovavat az po dobu 14
dni pfi kontrolované pokojové teploté (nepfesahujici +25°C). Po rozmrazeni znovu
nezmrazujte a nevracejte do chladnicky.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- Po prvnim otevfeni (na podklad¢ udajti v redlném case).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ATENOLOL AL 100 77/411/01-C



D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B:  POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0002710
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0002720
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042511
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 28.6.2011).
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 28.6.2011).

ATENOLOL AL 25 77/409/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0058659
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0058660
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0058661
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 28.6.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 28.6.2011).

ATENOLOL AL 50 77/410/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0002949
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0002950
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0002951
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 28.6.2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 28.6.2011).

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044492
ZR: Zména kontrolnich metod.
Zmeéna vyrobnich postupi 1é¢ivé latky.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AUGMENTIN 1 ¢ 15/644/96-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X1GM BLI kéd SUKL: 0012494
POR TBL FLM 14X1GM BLI k6d SUKL: 0094933
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 2.6.2011).

AUGMENTIN 1,2 g 15/147/88-B/C



D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 10X1.2GM VIA kod SUKL: 0066020

INJ PLV SOL 5X1.2GM VIA kéd SUKL: 0092207
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.6.2011).

AUGMENTIN 600 mg 15/147/88-A/C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X600MG VIA kéd SUKL: 0088484
INJ PLV SOL 10X600MG VIA kod SUKL: 0092206
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.6.2011).

AUGMENTIN 625 mg 15/141/84-B/C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X625MG+SA BLI kéd SUKL: 0086148
POR TBL FLM 21X625MG BLI kod SUKL: 0089852
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.6.2011).

AUGMENTIN DUO 15/265/00-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: PORPLV SUS 1X140ML LAG kod SUKL: 0044793

POR PLV SUS 1X35ML LAG kéd SUKL: 0084791

POR PLV SUS 1X70ML LAG kéd SUKL: 0084792
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.6.2011).

AUGMENTIN SR 15/200/03-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL RET 28X1.063GM BLI kéd SUKL: 0010193

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.6.2011).

AULIN GEL 29/087/01-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X30GM/900MG TUB kéd SUKL: 0066044
DRM GEL 1X50GM/1.5GM TUB kod SUKL: 0066045
DRM GEL 1X100GM/3GM TUB koéd SUKL: 0066046
DRM GEL 1X15GM/0.45GM TUB kéd SUKL: 0164248
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0142164

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 26.6.2011).

BENOXI 0.4 % UNIMED PHARMA 64/298/03-C

D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0020053

ZS: Piiteploté do 25 °C, uchovavat v ptivodnim vnitinim obalu a v krabicce (chranit pted
svétlem). Neuchovéavat v chladu, chranit pted mrazem.
Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 4 tydny.

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /



rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 17.4.2011).

BETALOC 1 mg/ml 58/171/82-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INJ SOL 5X5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0083974

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6. 2011).

BETALOC 100 mg 58/241/80-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0045555

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6. 2011).

BETALOC SR 200 mg 58/121/84-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0046980
POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0046981
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6. 2011).

BETALOC ZOK 100 mg 58/015/98-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0013778
POR TBL PRO 30X100MG TBC kéd SUKL: 0045499
POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0049941
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 5.7. 2011).

BETALOC ZOK 200 mg 58/629/00-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0058039
POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0058040
POR TBL PRO 30X200MG TBC kod SUKL: 0058041
POR TBL PRO 100X200MG TBC kod SUKL: 0058042
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 5.7. 2011).

BETALOC ZOK 25 mg 58/117/01-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 100X25MG TBC kod SUKL: 0031536
POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0032225
POR TBL PRO 30X25MG TBC kod SUKL: 0049934
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 5.7. 2011).

BETALOC ZOK 50 mg 58/628/00-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0049937
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0058036
POR TBL PRO 30X50MG TBC kéd SUKL: 0058037
POR TBL PRO 100X50MG TBC kod SUKL: 0058038
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 5.7. 2011).

CIPHIN PRO INFUSIONE 200 mg/100 ml 42/414/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika



ZR:

INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0053922

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 28.6. 2011).

CISPLATIN "EBEWE" 44/328/99-C

D:
B:

ZR:

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

INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0092300

INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0092301

INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0092302

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.7.2011).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace

- [écivé latky (s Gi¢innosti od 1.7.2011).

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 1.7.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- maléd zména schvélené kontrolni metody (s u¢innosti od 1.7.2011).

COLDREX TABLETY 07/180/92-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0047710

POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711

POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0162135

POR TBL NOB 6 BLI kéd SUKL: 0162136

POR TBL NOB 8 BLI kéd SUKL: 0162137

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0162138

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162139

POR TBL NOB 16 BLI kéd SUKL: 0162140

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162141

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 schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 29.6.2011).

COVEREX 58/065/04-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0023748

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 20.6.2011).

COVEREX 8 mg 58/390/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0136170

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu 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 20.6.2011).

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0049699
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151139

ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i¢innosti od 2.7.2011).

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0151140

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i¢innosti od 2.7.2011).

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151141

ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i€¢innosti od 2.7.2011).

CRESTOR 5 mg 31/472/10-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767

ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i¢innosti od 2.7.2011).




DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10 mg 70/823/92-B/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: RCT SOL 5X2.5ML/10MG TUB kéd SUKL: 0069418

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 29.6. 2011).

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

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10 mg 70/823/92-B/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: RCT SOL 5X2.5ML/10MG TUB kéd SUKL: 0069418
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 29.6. 2011).

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

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5 mg 70/823/92-A/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: RCT SOL 5X2.5ML/5MG TUB kod SUKL: 0069417

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 29.6. 2011).

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

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5 mg 70/823/92-A/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: RCT SOL 5X2.5ML/5MG TUB koéd SUKL: 0069417
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 29.6. 2011).

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

DOLOCODON 10 mg 65/674/10-C

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

B:  POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0156282
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156283
POR TBL PRO 28X10MG BLI k6d SUKL: 0156284
POR TBL PRO 30X10MG BLI k6d SUKL: 0156285
POR TBL PRO 56X10MG BLI k6d SUKL: 0156286
POR TBL PRO 60X10MG BLI k6d SUKL: 0156287
POR TBL PRO 90X10MG BLI k6d SUKL: 0156288
POR TBL PRO 98X10MG BLI k6d SUKL: 0156289
POR TBL PRO 112X10MG BLI k6d SUKL: 0156290
POR TBL PRO 120X10MG BLI kod SUKL: 0156291
POR TBL PRO 10X10MG TBC kéd SUKL: 0156292
POR TBL PRO 20X10MG TBC kéd SUKL: 0156293



POR TBL PRO 28X10MG TBC kéd SUKL: 0156294
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0156295
POR TBL PRO 56X10MG TBC kéd SUKL: 0156296
POR TBL PRO 60X10MG TBC kéd SUKL: 0156297
POR TBL PRO 90X10MG TBC kéd SUKL: 0156298
POR TBL PRO 98X10MG TBC kéd SUKL: 0156299
POR TBL PRO 112X10MG TBC kéd SUKL: 0156300
POR TBL PRO 120X10MG TBC kéd SUKL: 0156301

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Kvalitativni a kvantitativni slozeni -
Tuhé¢ 1ékové formy.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 20 mg 65/675/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X2OMG BLI kéd SUKL: 0156302
POR TBL PRO 20X20MG BLI koéd SUKL: 0156303
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156304
POR TBL PRO 30X20MG BLI koéd SUKL: 0156305
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156306
POR TBL PRO 60X20MG BLI koéd SUKL: 0156307
POR TBL PRO 90X20MG BLI kéd SUKL: 0156308
POR TBL PRO 98X20MG BLI kéd SUKL: 0156309
POR TBL PRO 112X20MG BLI kéd SUKL: 0156310
POR TBL PRO 120X20MG BLI kéd SUKL: 0156311
POR TBL PRO 10X20MG TBC kéd SUKL: 0156312
POR TBL PRO 20X20MG TBC kéd SUKL: 0156313
POR TBL PRO 28X20MG TBC kéd SUKL: 0156314
POR TBL PRO 30X20MG TBC kéd SUKL: 0156315
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL: 0156316
POR TBL PRO 60X20MG TBC kéd SUKL: 0156317
POR TBL PRO 90X20MG TBC kod SUKL: 0156318
POR TBL PRO 98X20MG TBC kéd SUKL: 0156319
POR TBL PRO 112X20MG TBC kéd SUKL: 0156320
POR TBL PRO 120X20MG TBC kod SUKL: 0156321
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Kvalitativni a kvantitativni slozeni -
Tuhé¢ 1ékové formy.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu



- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 40 mg 65/676/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X4OMG BLI kod SUKL: 0156322
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0156323
POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0156324
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156325
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0156326
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0156327
POR TBL PRO 90X40MG BLI kéd SUKL: 0156328
POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156329
POR TBL PRO 112X40MG BLI kéd SUKL: 0156330
POR TBL PRO 120X40MG BLI kéd SUKL: 0156331
POR TBL PRO 10X40MG TBC kéd SUKL: 0156332
POR TBL PRO 20X40MG TBC kéd SUKL: 0156333
POR TBL PRO 28X40MG TBC kéd SUKL: 0156334
POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL: 0156335
POR TBL PRO 56X40MG TBC kéd SUKL: 0156336
POR TBL PRO 60X40MG TBC kod SUKL: 0156337
POR TBL PRO 90X40MG TBC kéd SUKL: 0156338
POR TBL PRO 98X40MG TBC kéd SUKL: 0156339
POR TBL PRO 112X40MG TBC kéd SUKL: 0156340
POR TBL PRO 120X40MG TBC kod SUKL: 0156341
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Kvalitativni a kvantitativni slozZeni -
Tuhé¢ 1ékové formy.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 5 mg 65/673/10-C

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

B:  POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156262
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0156263
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0156264
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0156265
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0156266
POR TBL PRO 60X5MG BLI k6d SUKL: 0156267
POR TBL PRO 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156268
POR TBL PRO 98X5MG BLI k6d SUKL: 0156269
POR TBL PRO 112X5MG BLI kéd SUKL: 0156270
POR TBL PRO 120X5MG BLI kod SUKL: 0156271



POR TBL PRO 10X5MG TBC kéd SUKL: 0156272
POR TBL PRO 20X5MG TBC kéd SUKL: 0156273
POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL: 0156274
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0156275
POR TBL PRO 56X5MG TBC kéd SUKL: 0156276
POR TBL PRO 60X5MG TBC kéd SUKL: 0156277
POR TBL PRO 90X5MG TBC kéd SUKL: 0156278
POR TBL PRO 98X5MG TBC kéd SUKL: 0156279
POR TBL PRO 112X5MG TBC kéd SUKL: 0156280
POR TBL PRO 120X5MG TBC kéd SUKL: 0156281
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.
Zmé&na vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Kvalitativni a kvantitativni slozZeni -
Tuhé¢ 1ékové formy.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

ELENIUM 68/019/73-S/C
D: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,
Polsko

B:  POR TBL OBD 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040564
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.6. 2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

EUPHYLLIN CR N 100 14/078/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0044302
POR CPS PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0044303
ZR: Zména bodu 4.5. Interakce v SPC, s navazujici zménou v piibalové informaci.

EUPHYLLIN CR N 200 14/079/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0044304
POR CPS PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0044305
ZR: Zména bodu 4.5. Interakce v SPC, s navazujici zménou v piibalové informaci.

EUPHYLLIN CR N 300 14/080/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X300MG BLI kéd SUKL: 0044306
POR CPS PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0044307
ZR: Zména bodu 4.5. Interakce v SPC, s navazujici zménou v piibalové informaci.

EUPHYLLIN CR N 400 14/081/99-C



D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X400MG BLI kod SUKL: 0044308
POR CPS PRO 50X400MG BLI kéd SUKL: 0044309
ZR: Zména bodu 4.5. Interakce v SPC, s navazujici zménou v piibalové informaci.

EXACYL 16/403/91-S/C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0049990

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 17.6.2011).

EXEMESTAN STADA 25 mg 44/269/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0184042
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0184043
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0184227
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0184228
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0184229
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0184230
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvéalenych velikosti baleni.

FAKTU 23/126/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT SUP 20 STR kod SUKL: 0019378
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0093127
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 3.7.2011).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.7.2011).

FAKTU 23/125/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT UNG 1X20GM TUB koéd SUKL: 0093124
RCT UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0151832
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 3.7.2011).
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky



- jiné zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.7.2011).

FENISTIL 46/130/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kod SUKL: 0015390
DRM GEL 1X50GM/50MG TUB kéd SUKL: 0169882
DRM GEL 1X100GM/100MG TUB kéd SUKL: 0169883
ZR: Update SPC na zaklad¢ aktualizace Core Data Sheet s navazujici zménou v piibalové
informaci.

FENISTIL ROLL-ON 46/622/00-C

D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EML 1X8ML/0.8MG LAG kéd SUKL: 0015391

ZR: Update SPC na zaklad¢ aktualizace Core Data Sheet, s navazujici zménou v ptibalové
informaci.

GINKOR FORT 85/244/98-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0069481

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 23.6.2011).

GLUCOSE 10%W/V 1.V.B.P.BIEFFE 76/118/95-B/C
D: BIEFFE MEDITAL S.P.A., GROSOTTO (SO), Italie
B: INF SOL 50X100ML VAK kéd SUKL: 0142498
INF SOL 12X1000ML VAK kéd SUKL: 0142499
INF SOL 36X250ML VAK kéd SUKL: 0142500
INF SOL 30X250ML(SKLO) LAG kod SUKL: 0144001
INF SOL 10X500ML(SKLO) LAG kod SUKL: 0144002
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0144003
PE: sklenéna lahev-36, clearflex vak-24
ZR: Zména doby pouZitelnosti.
Zmeéna specifikace v pribéhu doby pouzitelnosti.

HIBERIX 59/1287/97-C

D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: INJPSO LQF IDAV VIA kéd SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci u€inky a nasledné v textu
ptibalové informace.
Zména textu souhrnu udajti o pfipravku v bodech 4.4 a 4.8 a nasledné v textu ptibalové
informace - varovani pted pfipadnym rizikem apnoe a potfeba monitorovani dechu po
dobu 48-72 hodin po aplikaci zdkladniho o¢kovani u nedonosenych déti.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ILON ABSZESS-SALBE 94/214/99-C
D: CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Némecko



B: DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0084134
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0084135
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0084136
ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem €. 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
IMMUNOPRIN 100 mg 59/689/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0144765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0144766
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.9.2010 — oprava textu SPC.
IMMUNOPRIN 75 mg 59/688/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 50X75MG TBC kod SUKL: 0144763
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0144764
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.9.2010 — oprava textu SPC.

IRINOTECAN EBEWE 20 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO

D:
B:

ZR:

ROZTOKU 44/495/10-C

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 5X2ML/40MG 11 VIA kod SUKL: 0143589
INF CNC SOL 10X2ML/40MG II VIA kéd SUKL: 0143590
INF CNC SOL 1X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143591
INF CNC SOL 5X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143592
INF CNC SOL 10X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143593
INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG II VIA k6d SUKL: 0143594
INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG II VIA ké6d SUKL: 0143595
INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG II VIA kod SUKL: 0143596
INF CNC SOL 1X15ML/300MG II VIA kod SUKL: 0143600
INF CNC SOL 1X25ML/500MG II VIA kéd SUKL: 0143601
INF CNC SOL 1X2ML/40MG 11 VIA kod SUKL: 0143778
INF CNC SOL 1X2ML/40MG 1 VIA kéd SUKL: 0164582
INF CNC SOL 5X2ML/40MG 1 VIA ko6d SUKL: 0164583
INF CNC SOL 10X2ML/40MG I VIA kéd SUKL: 0164584
INF CNC SOL 1X5ML/100MG I VIA koéd SUKL: 0164585
INF CNC SOL 5X5ML/100MG I VIA kod SUKL: 0164586
INF CNC SOL 10X5ML/100MG I VIA kéd SUKL: 0164587
INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164588
INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164589
INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG I VIA kéd SUKL: 0164590
INF CNC SOL 1X15ML/300MG I VIA kéd SUKL: 0164591
INF CNC SOL 1X25ML/500MG I VIA kéd SUKL: 0164592
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku v Portugalsku.

KANAVIT 86/677/69-S/C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska rep}lblika
POR GTT EML 1X5ML/100MG LGT kéd SUKL: 0000720



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu 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 1.7.2011).

KRYPTOSCAN 88/045/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INH RAD GEN 74MB EXP:H BOX kod SUKL: 0066441
INH RAD GEN 370MB EXP:H BOX kod SUKL: 0066442
INH RAD GEN 740MB EXP:H BOX k6d SUKL: 0066443
INH RAD GEN 1110MB EXP:H BOX kod SUKL: 0066444
INH RAD GEN 1480MB EXP:H BOX kod SUKL: 0066445
INH RAD GEN 1850MB EXP:H BOX kod SUKL: 0066446
INH RAD GEN 2735MB EXP:H BOX kod SUKL: 0066447
INH RAD GEN 148MB EXP:H BOX ké6d SUKL: 0076941
INH RAD GEN 222MB EXP:H BOX kod SUKL: 0076942
INH RAD GEN 296MB EXP:H BOX k6d SUKL: 0076943
INH RAD GEN 444MB EXP:H BOX kod SUKL: 0076944
INH RAD GEN 518MB EXP:H BOX ké6d SUKL: 0076945
INH RAD GEN 592MB EXP:H BOX kod SUKL: 0076946
INH RAD GEN 666MB EXP:H BOX kéd SUKL: 0076947
INH RAD GEN 185MB EXP:H BOX k6d SUKL: 0184188
INH RAD GEN 259MB EXP:H BOX ko6d SUKL: 0184189
INH RAD GEN 333MB EXP:H BOX kod SUKL: 0184190
INH RAD GEN 481MB EXP:H BOX kéd SUKL: 0184191
INH RAD GEN 555MB EXP:H BOX ko6d SUKL: 0184192
INH RAD GEN 629MB EXP:H BOX k6d SUKL: 0184193
INH RAD GEN 111MB EXP:H BOX ko6d SUKL: 0184194
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od 30.6.
2011).

KYBERNIN P 75/131/84-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X500UT+SOL VIA kod SUKL: 0085771

INJ PSO LQF 1X1KU+SOLV VIA kod SUKL: 0085772
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 8.7.2011).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

LERPIN 10 83/217/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0176579
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176580
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176581
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0176582
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176583
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0180457
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180458
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného



ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 24.6.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 24.6.2011).
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 u€innosti od 24.6.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s ucinnosti od 24.6.2011).

Zmeéna textu souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledn¢ i textu ptibalové informace.

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 24.6.2011).

LERPIN 20 83/404/05-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0176568

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0176569

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0176570

POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0176571

POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0176572

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0176573

POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0176574

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0176575

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0176576

POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0176577

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0176578

Zmeéna textu souhrnu dajl o ptipravku v souvislosti s priibéznou aktualizaci informaci
o pfipravku a nasledné i textu piibalové informace.

Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

LINOLADIOL N 46/679/96-C

D:
B:

ZR:

DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Némecko

DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0060102

DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060103

DRM CRM 1X100GM+APLIK. TUB kéd SUKL: 0060104

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 13.6.2011).

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.6.2011).

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.6.2011).




LIPOPLUS 20% 76/199/04-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INF EML 1X250ML-SKLO LAG kod SUKL: 0016333
INF EML 1X500ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016334
INF EML 1X1000ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016335
INF EML 10X100ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016336
INF EML 10X250ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016337
INF EML 10X500ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016338
INF EML 6X1000ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016339
INF EML 1X250ML VAK kéd SUKL: 0016340

INF EML 1X500M VAK kod SUKL: 0016341

INF EML 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0016342

INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0016343

INF EML 10X500ML VAK kod SUKL: 0016344

INF EML 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0016345

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitd specifikaci.

LORISTA H 100 mg/12,5 mg 58/781/10-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0157774

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157775

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0157776

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0157777

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0157778

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0157779

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0157780

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0157781

POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0157782

POR TBL FLM 84 BLI koéd SUKL: 0157783

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157784

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0157785

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikét shody s ¢lanky
Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce.

MEGAMOX 1 g 15/402/05-C

D:
B:

HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0012191

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0012192

POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0052423

POR TBL FLM 12 TBC kéd SUKL: 0052424

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0052425

POR TBL FLM 24 TBC kéd SUKL: 0052426



ZR:

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0052427

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0052428

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0052429

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0052430

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0052431

POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0052432

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052433

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0052434

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikét shody s ¢lanky
Evropského Iékopisu k piislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikat od
nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani).

MEGAPLEX 160 mg 44/334/01-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30X160MG BLI kod SUKL: 0032103

POR TBL NOB 60X160MG BLI kéd SUKL: 0032104

POR TBL NOB 100X160MG BLI kod SUKL: 0032105

POR TBL NOB 100X160 MG TBC kéd SUKL: 0032107

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 8.7.2011).

METFIREX 500 mg 18/385/01-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0122127

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0122128

POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0122129

POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0122130

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 5.7.2011).

METOPROLOL POLPHARMA 100 mg 58/078/09-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0126067

POR TBL PRO 14X100MG BLI kod SUKL: 0126068

POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0126069

POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126070

POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0126071

POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126072

POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0126073
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0126074

POR TBL PRO 60X100MG BLI kod SUKL: 0126075

POR TBL PRO 98X100MG BLI kod SUKL: 0126076

POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126077
Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textu SPC a PI.

METOPROLOL POLPHARMA 200 mg 58/079/09-C

D:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,



Polsko

POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0126078
POR TBL PRO 14X200MG BLI k6d SUKL: 0126079
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0126080
POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0126081
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0126082
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0126083

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0126084

POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0126085
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0126086
POR TBL PRO 98X200MG BLI k6d SUKL: 0126087

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0126088
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textu SPC a PI.

METOPROLOL POLPHARMA 25 mg
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

D:

B:

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textu SPC a PI.

Polsko

POR TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0126045
POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0126046
POR TBL PRO 20X25MG BLI kod SUKL: 0126047
POR TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0126048
POR TBL PRO 30X25MG BLI kod SUKL: 0126049
POR TBL PRO 50X25MG BLI k6d SUKL: 0126050

POR TBL PRO 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0126051

POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0126052
POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0126053
POR TBL PRO 98X25MG BLI kéd SUKL: 0126054
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0126055

METOPROLOL POLPHARMA 50 mg
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

D:

B:

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textu SPC a PI.

Polsko

POR TBL PRO 10X50MG BLI k6d SUKL: 0126056
POR TBL PRO 14X50MG BLI k6d SUKL: 0126057
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0126058
POR TBL PRO 28X50MG BLI k6d SUKL: 0126059
POR TBL PRO 30X50MG BLI k6d SUKL: 0126060
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0126061

POR TBL PRO 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0126062

POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0126063
POR TBL PRO 60X50MG BLI k6d SUKL: 0126064
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0126065
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0126066

MUCOSOLVAN
BOEHRINGER INGELHEIM KG, INGELHEIM AM RHEIN , Némecko

D:
B:

ORM PAS MOL 10X15MG BLI kod SUKL: 0127069
ORM PAS MOL 20X15MG BLI kod SUKL: 0151734

58/076/09-C

58/077/09-C

52/635/09-C



ZR:

ORM PAS MOL 30X15MG BLI kéd SUKL: 0151735

ORM PAS MOL 40X15MG BLI koéd SUKL: 0151736

ORM PAS MOL 50X15MG BLI koéd SUKL: 0151737

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 29.6.2011).

MUCOSOLVAN JUNIOR 52/123/81-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0100282

POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0100283

POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0100285

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 29.6.2011).

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE 52/231/05-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0104694

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 29.6.2011).

MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR SIR 1X300GM LAG kéd SUKL: 0014078

POR SIR 1X600GM LAG kéd SUKL: 0014079

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 uc¢innosti od 29.6.2011).

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 1.7.2011).

NATRIUM PHOSPHORICUM AKH 93/486/07-C

D:

B:

ZR:

AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

POR TBL NOB 30 C55-C211-C313 TBC kod SUKL: 0105714

POR TBL NOB 60 C55-C211-C313 TBC kod SUKL: 0105715

POR TBL NOB 90 C55-C211-C313 TBC kod SUKL: 0105716

POR TBL NOB 120 C55-C211-C313 TBC kéd SUKL: 0105717

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku



- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 2.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s ucinnosti od 2.7.2011).

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 G€innosti od 2.7.2011).

NEUROSCAN 88/072/04-C
D: ROTOP PHARMAKA AG, RADEBERG, Némecko
B: RAD KIT 5LAH/0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0050336
PE: 12, doba pouzitelnosti po oznaceni je 30 minut.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- po nafedéni nebo rekonstituci (s t€¢innosti od 26.6.2011).
NIMBEX 63/140/00-C
D: GLAXO OPERATIONS UK LIMITED., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 5X2.5ML/5MG AMP kod SUKL. 0040361
INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0040362
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Mala zména ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky.
Aktualizace kontroly vstupniho materidlu.
Aktualizace specifikaci meziproduktu.
Aktualizace specifikace 1é¢ivé latky.
Aktualizace podminek uchovavani 1é€ivé latky.
NUROFEN PRONTO 200 mg 07/812/10-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B: POR TBL OBD 4X200MG II BLI kod SUKL: 0169974
POR TBL OBD 6X200MG II BLI kéd SUKL: 0169975
POR TBL OBD 8X200MG II BLI kéd SUKL: 0169976
POR TBL OBD 12X200MG II BLI kéd SUKL: 0169977
POR TBL OBD 16X200MG II BLI k6d SUKL: 0169978
POR TBL OBD 24X200MG II BLI kéd SUKL: 0169979
POR TBL OBD 48X200MG II BLI k6d SUKL: 0169980
ZS: Uchovavat pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v origindlnim baleni.
ZR: Aktualizace dokumentace - Modulu 3 lé¢ivého ptipravku.
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku.
Vypusténi dvou druht registrovanych obaltl.
Zména ve sloZeni pomocnych latek.
NUROFEN PRONTO 400 mg 07/813/10-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B:  POR TBL OBD 6X400MG II BLI k6d SUKL: 0169988

POR TBL OBD 10X400MG II BLI k6d SUKL: 0169989
POR TBL OBD 12X400MG II BLI kéd S(JKL: 0169990
POR TBL OBD 24X400MG 1I BLI kéd SUKL: 0169991



ZS:

ZR:

Uchovavat pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v originalnim baleni.
Aktualizace dokumentace - Modulu 3 lé¢ivého ptipravku.

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku.

Vypusténi dvou druht registrovanych obalt.

Zména ve sloZeni pomocnych latek.

OILATUM GEL 46/470/99-C

D:
B:

ZR:

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

DRM GEL 1X125GM TUB kod SUKL: 0169164

DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0169165

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 27.6.2011).

OLANZAPINE GSK 10 mg 68/058/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0184237

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0184238

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0184239

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedkladd zadné
dalsi nové udaje.

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (diive Olanzapin
Niolib 10 mg) - U narodné registrovanych piipravki.

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Mad’arsku, Nizozemsku, Némecku,
Finsku, Norsku, Bulharsku, Estonsku, Rumunsku.

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMEA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

OLANZAPINE GSK 5 mg 68/056/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0184235

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0184236

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedkladd zadné
dalsi nové udaje.

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (diive Olanzapin
Niolib 10 mg) - U narodné registrovanych piipravki.

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Mad’arsku, Nizozemsku, Némecku,
Finsku, Norsku, Bulharsku, Estonsku, Rumunsku.

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMEA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

OMEPRAZOL-TEVA 10 mg 09/551/07-C

D:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR CPS ETD 98X10MG BLI kod SUKL: 0107929
POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0112972
POR CPS ETD 14X10MG BLI koéd SUKL: 0112973
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0112974
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0112975
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0112976
POR CPS ETD 50X10MG BLI koéd SUKL: 0112977
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0112978
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0112979
POR CPS ETD 90X10MG BLI koéd SUKL: 0112980
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0112981
POR CPS ETD 140X10MG BLI kod SUKL: 0112982
POR CPS ETD 280X 10MG BLI kéd SUKL: 0112983
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0112984
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0112985
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0112986
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0112987
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0112988
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0112989
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL: 0112990
POR CPS ETD 60X10MG TBC kod SUKL: 0112991
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0112992
POR CPS ETD 500X10MG TBC kéd SUKL: 0112993
POR CPS ETD 100X10MG TBC kéd SUKL: 0150061

ZR: Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 25.6.2010).
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Tuhé Iékové formy.
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal)

- Nesterilni 1é¢ivé piipravky.

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 pfezkoumani - 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.

OMEPRAZOL-TEVA 20 mg 09/552/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107930

POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0112994

POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0112995

POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0112996

POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0112997

POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0112998

POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0112999

POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0113000

POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0114001

POR CPS ETD 90X20MG BLI kod SUKL: 0114002

POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0114003

POR CPS ETD 140X20MG BLI koéd SUKL: 0114004



ZR:

POR CPS ETD 280X20MG BLI kéd SUKL: 0114005
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0114006
POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0114007
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0114008
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0114009
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0114010
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0114011
POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0114012
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0114013
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0114014
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0114015
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0150062
Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 25.6.2010).
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Tuhé Iékové formy.
Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzaveru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky.
Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986

INJ SOL 6X20ML VIA koéd SUKL: 0096251

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096256

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257

INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258

INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259

INJ SOL 10X150ML-PP LAG kod SUKL: 0096260

INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261

INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262

INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 22.6.2011).

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C

D:
B:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271



ZR:

INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272

INJ SOL 10X100ML PP LAG kod SUKL: 0096273

INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274

INJ SOL 10X175ML PP LAG kod SUKL: 0096275

INJ SOL 10X200ML PP LAG kod SUKL: 0096276

INJ SOL 6X500ML PP LAG kod SUKL: 0096278

Zmé&na kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 22.6.2011).

oM
D:
B:

ZR:

NISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 1X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032265

INJ SOL 10X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032266

INJ SOL 1X15ML-STR ISP kod SUKL: 0032267

INJ SOL 10X15ML-STR ISP kod SUKL: 0032268

INJ SOL 1X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032269

INJ SOL 10X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032270

INJ SOL 10X5ML-SKL VIA kod SUKL: 0055822

INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0078815

INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kod SUKL: 0078816

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0078817

INJ SOL 1X10ML CCP VIA kéd SUKL: 0150454

INJ SOL 1X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150455

INJ SOL 1X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150456

INJ SOL 10X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150457

INJ SOL 10X15ML CCP VIA koéd SUKL: 0150458

INJ SOL 10X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150459

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.6.2011).

OXALIQUID 5 mg/ml 44/926/10-C

D:
B:

ZR:

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

INF CNC SOL 1X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154830

INF CNC SOL 5X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154831

INF CNC SOL 10X10ML/50MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154832

INF CNC SOL 1X20ML/100MG ONCO VIA kéd 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 kéd SUKL: 0158121

INF CNC SOL 1X30ML/150MG ONCOS VIA kéd SUKL: 0184233

INF CNC SOL 1X30ML/150MG VIA kéd SUKL: 0184234

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu néplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1écivych
ptipravkill (nebo jednorazovych ptipravki urcenych k celkové spotiebé) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych piipravkil (nebo



jednorazovych piipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).

OXYCONTIN 10 mg 65/257/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI kod SUKL: 0005935
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0011080
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0011083
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0011084
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0011085
POR TBL PRO 50X10MG BLI koéd SUKL: 0011092
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0011094
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0046869
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu dajl o ptipravku tak, jak je uvedeno v piilohach
tohoto rozhodnuti.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 20 mg 65/258/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL: 0005937
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0011046
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0011054
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0011062
POR TBL PRO 40X20MG BLI kéd SUKL: 0011070
POR TBL PRO 50X20MG BLI koéd SUKL: 0011072
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0011076
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0046873
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tdaju o piipravku tak, jak je uvedeno v piilohach
tohoto rozhodnuti.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 40 mg 65/259/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL: 0005939
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0011097
POR TBL PRO 10X40MG BLI koéd SUKL: 0011105
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0011106
POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0011108
POR TBL PRO 50X40MG BLI koéd SUKL: 0011109
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0011110
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0046877
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu idaju o ptipravku tak, jak je uvedeno v piilohach
tohoto rozhodnuti.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 80 mg 65/260/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., ViDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0005941



ZR:

POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0011022

POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0011032

POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0011035

POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0011040

POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0011042

POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0011045

POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0046881

Zména piibalové informace a souhrnu udajii o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0042770

POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0042771

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani).

PRAM 10 mg 30/108/04-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0164746

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0164747

POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0164748

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0164749

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 16.6.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 16.6.2011).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s u¢innosti od 16.6.2011).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmenS$eni do 1/10 plivodni velikosti Sarze (s ti¢innosti od 16.6.2011).

PRAM 20 mg 30/109/04-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0164750

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0164751

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164752

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164753

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 16.6.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 16.6.2011).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udeleni
registrace (s ucinnosti od 16.6.2011).



Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zmenS$eni do 1/10 plivodni velikosti Sarze (s Gi¢innosti od 16.6.2011).

PRAMIPEXOL STADA 0,18 mg TABLETY 27/228/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.18 BLI kéd SUKL: 0151670
POR TBL NOB 10X0.18 BLI kéd SUKL: 0151671
POR TBL NOB 60X0.18 BLI kéd SUKL: 0151672
POR TBL NOB 100X0.18 BLI kod SUKL: 0151673
POR TBL NOB 200X0.18 BLI k6d SUKL: 0184231
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktudln¢ schvalenych velikosti baleni.

PRAMIPEXOL STADA 0,7 mg TABLETY 27/229/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151674
POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151675
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0151676
POR TBL NOB 200X0.7MG BLI k6d SUKL: 0184232
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualn¢ schvalenych velikosti baleni.

PRESID 10 mg 83/120/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X10MG BLI koéd SUKL: 0002959

POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002960
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 1.7.2011).

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0002961

POR TBL RET 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0002962
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 1.7.2011).

PRESID 5 mg 83/119/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X5MG BLI koéd SUKL: 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI kéd SUKL: 0002958
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 1.7.2011).

PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA 59/499/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1XIDAV VIA kod SUKL: 0118611

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118612

INJ PSO LQF 20X1DAV VIA kod SUKL: 0118613

INJ PSO LQF 50X1DAV VIA kod SUKL: 0118614

INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118615

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118616



ZR:

Aktualizace surovin pouzitych ve vyrobé vakciny.

Zména kontrolni metody pro stanoveni obsahu zbytkové vlhkosti.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitl specifikaci.

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu.
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRIORIX-TETRA LAHVICKA/AMPULE 59/500/07-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118617

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118618

INJ PSO LQF 100X1DAV VIA koéd SUKL: 0118619

INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118620

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118621

INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118622

Aktualizace surovin pouzitych ve vyrobé vakciny.

Zména kontrolni metody pro stanoveni obsahu zbytkové vlhkosti.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitl specifikaci.

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu.
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROPAFENON AL 150 13/894/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kod SUKL: 0053534
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0053535
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0053536
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 23.6.2011).

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 23.6.2011).

PROPAFENON AL 300 13/893/99-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0053537
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0053538
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0053539
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 23.6.2011).
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 23.6.2011).

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kéd SUKL: 0075634
ZR: Pfidani nového vyrobniho mista pro meziprodukt 1é¢ivého ptipravku.
Zména v mezioperacni kontrole pro nanofiltraci - zména v testu integrity filtru pro
Factor IX a pro factor VII.
Zmeéna specifikace pro aktivitu Factoru VII v koncentratu, uprava limitu dle aktudlniho
1€kopisu.
Zatazeni nového testu do specifikaci Faktoru VII - lyofilizatu.
Uprava limitu pro aktivitu Faktoru II v lyofilizovaném piipravku dle aktualniho
1ékopisného ¢lanku pro "Monograph for Human Prothrombin Complex"
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PULMICORT 0,5 mg/ml 14/684/97-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INH SUS 20X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0013033

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.6. 2011).

PULMICORT TURBUHALER 100ug 14/1161/94-A/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INH PLV 200X100RG VNM kéd SUKL: 0062697

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 27.6. 2011).

PULMICORT TURBUHALER 200ug 14/1161/94-B/C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INHPLV 100X200RG VNM kéd SUKL: 0047290
INH PLV 200X200RG VNM kod SUKL: 0069242
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.6. 2011).

PULMICORT TURBUHALER 400ug 14/1161/94-C/C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INHPLV 100X400RG VNM kéd SUKL: 0047291
INH PLV 200X400RG VNM kod SUKL: 0069243
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 27.6. 2011).

SODIUM IODIDE(I-123)INJ. 88/456/94-C



ZR:

MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

INJ SOL 1XIML/37MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066407

INJ SOL 1X2ML/74MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066408

INJ SOL 1X5ML/185MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066409

INJ SOL 1X10ML/370MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066410

Zmeéna ve specifikaci kone¢ného piipravku (pfi propousténi a na konci doby
pouzitelnosti) tak, aby vyhovoval pozadavkiim evropského Iékopisu.

SOLIDAGO VIRGAUREA AKH 93/742/07-C

D:

B:

ZR:

AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0023501

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0023502

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0023503

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0023504

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni (s i¢innosti od 2.7.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i€innosti od 2.7.2011).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné l1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s ti€innosti od 2.7.2011).

SOLMUCOL 52/055/92-S/C

D:
B:

ZR:

IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

ORM PAS 24X100MG BLI k6d SUKL: 0015201

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.6.2011).

SOLMUCOL 52/278/96-C

D:
B:

ZR:

IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR PLV SIR 1X180ML LAG kéd SUKL: 0015202

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.6.2011).

SOLMUCOL 100 52/533/92-A/C

D:
B:

ZR:

IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR GRA 20X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015207

POR GRA 30X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015208

POR GRA 40X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015209

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.6.2011).

SOLMUCOL 100 52/533/92-A/C



D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B:  POR GRA 20X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015207
POR GRA 30X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015208
POR GRA 40X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015209
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 30.6. 2011).
SOLMUCOL 200 52/533/92-B/C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GRA 20X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015210
POR GRA 30X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015211
POR GRA 40X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015212
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 29.6.2011).
SOLMUCOL 200 52/533/92-B/C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR GRA 20X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015210
POR GRA 30X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015211
POR GRA 40X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015212
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 30.6. 2011).
SPATIZALEX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/918/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR TBL FLM 7X10MG STR kéd SUKL: 0164097

POR TBL FLM 10X10MG STR kéd SUKL: 0164098
POR TBL FLM 14X10MG STR kéd SUKL: 0164099
POR TBL FLM 20X10MG STR kéd SUKL: 0164100
POR TBL FLM 28X10MG STR kod SUKL: 0164101
POR TBL FLM 30X10MG STR ko6d SUKL: 0164102
POR TBL FLM 56X10MG STR kod SUKL: 0164103
POR TBL FLM 98X10MG STR kod SUKL: 0164104
POR TBL FLM 100X10MG STR kéd SUKL: 0164105
POR TBL FLM 7X10MG TBC kod SUKL: 0164106
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0164107
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0164108
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0164109
POR TBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0164110
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0164111
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0164112
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0164113
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0164114
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0164115
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0164116



PE:
ZR:

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164117

POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0164118

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0164119

POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0164120

POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0164121

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0164122

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0164123

24

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajli v redlném case).

SPATIZALEX 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/919/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0164124
POR TBL FLM 7X20MG STR kod SUKL: 0164125
POR TBL FLM 10X20MG STR kod SUKL: 0164126
POR TBL FLM 14X20MG STR kod SUKL: 0164127
POR TBL FLM 20X20MG STR kod SUKL: 0164128
POR TBL FLM 28X20MG STR kod SUKL: 0164129
POR TBL FLM 30X20MG STR kéd SUKL: 0164130
POR TBL FLM 56X20MG STR kod SUKL: 0164131
POR TBL FLM 98X20MG STR kod SUKL: 0164132
POR TBL FLM 100X20MG STR kod SUKL: 0164133
POR TBL FLM 7X20MG TBC kod SUKL: 0164134
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0164135
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0164136
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0164137
POR TBL FLM 14X20MG TBC kéd SUKL: 0164138
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0164139
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0164140
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0164141
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0164142
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0164143
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0164144
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0164145
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0164146
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0164147
POR TBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0164148
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0164149
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0164150
24

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).

SPATIZALEX 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/920/09-C

D:
B:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X40MG STR kod S[:JKL: 0164151
POR TBL FLM 14X40MG STR kéd SUKL: 0164152



POR TBL FLM 20X40MG STR kod SUKL: 0164153
POR TBL FLM 28X40MG STR kod SUKL: 0164154
POR TBL FLM 30X40MG STR kéd SUKL: 0164155
POR TBL FLM 56X40MG STR kod SUKL: 0164156
POR TBL FLM 98X40MG STR kod SUKL: 0164157
POR TBL FLM 100X40MG STR kod SUKL: 0164158
POR TBL FLM 7X40MG TBC ko6d SUKL: 0164159
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0164160
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0164161
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0164162
POR TBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL: 0164163
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0164164
POR TBL FLM 20X40MG TBC ké6d SUKL: 0164165
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0164166
POR TBL FLM 28X40MG TBC ké6d SUKL: 0164167
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0164168
POR TBL FLM 30X40MG TBC ké6d SUKL: 0164169
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0164170
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0164171
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0164172
POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0164173
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0164174
POR TBL FLM 100X40MG TBC ké6d SUKL: 0164175
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0164176
POR TBL FLM 7X40MG STR kod SUKL: 0164177

PE: 24

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 udajti v redlném case).

SPATIZALEX 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/921/09-C

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

B: POR TBL FLM 10X80MG STR kéd SUKL: 0164178
POR TBL FLM 14X80MG STR kéd SUKL: 0164179
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0164180
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0164181
POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0164182
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0164183
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0164184
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0164185
POR TBL FLM 20X80MG STR kéd SUKL: 0164186
POR TBL FLM 20X80MG TBC kod SUKL: 0164187
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0164188
POR TBL FLM 28X80MG STR kéd SUKL: 0164189
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0164190
POR TBL FLM 7X80MG STR kéd SUKL: 0164191
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0164192
POR TBL FLM 30X80MG STR kod SUKL: 0164193
POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0164194
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0164195



POR TBL FLM 56X80MG STR kod SUKL: 0164196
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0164197
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0164198
POR TBL FLM 98X80MG STR kod SUKL: 0164199
POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0164200
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0164201
POR TBL FLM 100X80MG STR kéd SUKL: 0164202
POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0164203
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0164204
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case).

SPOFAX 23/103/87-C

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

B: RCTSUPS STR kod SUKL: 0088753

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 1.7.2011).

STREPSILS HREJIVY ZAZVOR 69/375/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

PP: 1. PVC/PVDC/AI blistr, krabicka
2. PP tuba s PE uzavérem
B: ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0184209
ORM PAS 12 BLI kod SUKL: 0184210
ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0184211
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0184212
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0184213
ORM PAS 24 BLI kod SUKL: 0184214
ORM PAS 10 TUB kéd SUKL: 0184217
PE: 24
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive Strepsils original) (s u¢innosti od 2.4.2010).
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitfniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 2.4.2010).
Zména slozeni pomocnych latek 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna doby pouzitelnosti lé¢ivého piipravku.
Aktualizace modulu 5- zména davkovani u déti.

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0155861
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SUMAMED 500 mg 5 15/351/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155860

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C

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

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0155862

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C

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

B: PORPLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0155867

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

SUMAMED STD 15/249/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155863
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

SUPRELIP 31/341/01-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0151192
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0151193
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tidaju o ptipravku a oznaceni na obalech tak, jak
je uvedeno v piilohéach tohoto rozhodnuti.

TETRASPAN 10 % 76/460/06-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0105939

INF SOL 10X250ML VAK kéd SUKL: 0105940

INF SOL 20X250ML VAK kéd SUKL: 0105941

INF SOL 10X500ML VAK kéd SUKL: 0105942

INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0105943

INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0105944
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky.

Zména ve specifikaci vstupniho materialu pro 1é¢ivou latku.

Zmeéna ve vyrobnim procesu lécivé latky.

TETRASPAN 6% 76/459/06-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0105933

INF SOL 10X250ML VAK kéd SUKL: 0105934

INF SOL 20X250ML VAK kéd SUKL: 0105935



INF SOL 10X500ML VAK kéd SUKL: 0105936
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0105937
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0105938
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce l1é€ivé latky.
Zména ve specifikaci vstupniho materialu pro 1é¢ivou latku.
Zmeéna ve vyrobnim procesu lécivé latky.

THYMOMEL 94/419/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045339
POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0180456
ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.
Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TOPIRAMATE TECNIMEDE 100 mg POTAHOVANE TABLETY 21/700/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
PP: PVC/PCTFE/PVC// AL blistr.
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0143502
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0143503
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0169268
ZR: Zm¢éna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé 1ékové formy.

TOPIRAMATE TECNIMEDE 200 mg POTAHOVANE TABLETY 21/701/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
PP: PVC/PCTFE/PVC// AL blistr.
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0143504
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0143505
ZR: Zm¢éna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé 1ékové formy.

TOPIRAMATE TECNIMEDE 25 mg POTAHOVANE TABLETY 21/698/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
PP: PVC/PCTFE/PVC// AL blistr.
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0143498
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0143499
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0169266
ZR: Zm¢éna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuh¢ 1ékové formy.

TOPIRAMATE TECNIMEDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY 21/699/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
PP: PVC/PCTFE/PVC// AL blistr.
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0143500
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0143501



ZR:

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0169267
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Tuhé 1ékové formy.

TRALGIT 65/105/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0032085

POR CPS DUR 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032086

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 28.6. 2011).

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017038

INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407

INJ SOL 10X75ML-PP VIA ko6d SUKL: 0042409

INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411

INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413

INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415

INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417

INJ SOL 6X500ML-PP VIA k6d SUKL: 0042419

INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421

INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045118

INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119

INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120

INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.6.2011).

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042443

INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042445

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045125
Zmé&na kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo



¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.6.2011).

ZELEZA 50 pg/ml 64/236/09-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0184240
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0184241
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0184242
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte lahvicku v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem. Po prvnim otevieni lahvicky
uchovavejte pii teploté do 25 °C.
ZR: Zména nazvu légivého pripravku v Ceské republice (diive: Latanoprost Arrow 50
meg/ml).
Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovenské republice.
Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

ZIBOR 25 000 IU 16/028/07-C

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

B: INJ SOL 10X0.2ML/5000IU ISP kéd SUKL: 0107605
INJ SOL 30X0.2ML/5000IU ISP kéd SUKL: 0107606
INJ SOL 100X0.2ML/50001U ISP k6d SUKL: 0107607
INJ SOL 2X0.3ML/75001U ISP kod SUKL: 0107608
INJ SOL 30X0.3ML/7500IU ISP kéd SUKL: 0107609
INJ SOL 100X0.3ML/75001U ISP kéd SUKL: 0107610
INJ SOL 2X0.4ML/10000IU ISP k6d SUKL: 0107611
INJ SOL 10X0.4ML/10000IU ISP k6d SUKL: 0107612
INJ SOL 2X0.2ML/5000IU ISP kéd SUKL: 0108381
INJ SOL 10X0.3ML/7500IU ISP k6d SUKL: 0108382
INJ SOL 30X0.4ML/10000IU ISP kod SUKL: 0108383
INJ SOL 100X0.4ML/100001U ISP kod SUKL: 0108384

ZR: Pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Aktualizace souhrnu tdajt o ptipravku s naslednou zménou piibalové informace.
Harmonizace piibalové informace a obalu
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroviné/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé¢ biologického/imunologického
ptipravku.
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Kapacita pro biologickou/imunologickou ti¢innou latku se zvySuje/snizuje, aniz by
doslo ke zmén¢ v postupu (napt. zdvojeni linky).

ZIBOR 2500 IU 16/600/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,



ZR:

LUXEMBOURG, Lucembursko

INJ SOL 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030518

INJ SOL 6X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030519

INJ SOL 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030521

INJ SOL 30X0.2ML ISP k6d SUKL: 0030522

INJ SOL 100X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030523

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Aktualizace souhrnu Udaji o ptipravku s naslednou zménou ptibalové informace
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Zmeéna se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroviné/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé¢ biologického/imunologického
ptipravku.

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Kapacita pro biologickou/imunologickou u¢innou latku se zvySuje/snizuje, aniz by
doslo ke zmén¢ v postupu (napt. zdvojeni linky).

Z1IBOR 3500 IU 16/601/05-C

D:

B:

ZR:

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

INJ SOL 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030524

INJ SOL 6X0.2ML ISP k6d SUKL: 0030525

INJ SOL 10X0.2ML ISP k6d SUKL: 0030526

INJ SOL 30X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030527

INJ SOL 100X0.2ML ISP kéd SUKL: 0030528

Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Aktualizace souhrnu Udaji o pfipravku s naslednou zménou piibalové informace.
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/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

- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroviné/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé¢ biologického/imunologického
ptipravku.

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- Kapacita pro biologickou/imunologickou ti¢innou latku se zvySuje/snizuje, aniz by
doslo ke zmén€ v postupu (napt. zdvojeni linky).

ZOXON 2 58/657/99-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0003063

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0045214

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0107795

Maléa zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 7.7.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

(s ucinnosti od 7.7.2011).



ZOXON 4 58/658/99-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0045215

POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0095243

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0107794

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 7.7.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody

(s ucinnosti od 7.7.2011).

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0003902

POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904

POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906

POR TBL FLM 20X600MG DBU kéd SUKL: 0010715

Mala zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky (s uc¢innosti od 3.7.2011).






