(18F)FDG-FR

88/096/08-C

09/073/11-C

D: ECKERT & ZIEGLER RADIOPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

B: INJSOL 15MLX0.3-3.1GB/MLEXP:H VIA kod SUKL: 0127548

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku.
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jina zména.

ADOZOLE 20 mg

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0165330

POR TBL ENT 10X20MG BLI kéd SUKL: 0165331
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0165332
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0165333
POR TBL ENT 20X20MG BLI kod SUKL: 0165334
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0165335
POR TBL ENT 30X20MG BLI k6d SUKL: 0165336
POR TBL ENT 50X20MG BLI k6d SUKL: 0165337
POR TBL ENT 56X20MG BLI k6d SUKL: 0165338
POR TBL ENT 60X20MG BLI k6d SUKL: 0165339
POR TBL ENT 98X20MG BLI k6d SUKL: 0165340

POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL:

0165341

POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0165342

POR TBL ENT 10X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL ENT 20X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 50X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL:

POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0165353
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textt SPC a PI.

ADOZOLE 40 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

0165343
0165344
0165345
0165346
0165347
0165348
0165349
0165350
0165351
0165352

POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0165354

POR TBL ENT 10X40MG BLI k6d SUKL: 0165355
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0165356
POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0165357
POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0165358
POR TBL ENT 28X40MG BLI k6d SUKL: 0165359
POR TBL ENT 30X40MG BLI k6d SUKL: 0165360
POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0165361
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0165362
POR TBL ENT 60X40MG BLI k6d SUKL: 0165363
POR TBL ENT 98X40MG BLI k6d SUKL: 0165364

POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0165365

POR TBL ENT 7X40MG TBC ko6d SUKL: 0165366

09/074/11-C



POR TBL ENT 10X40MG TBC kéd SUKL: 0165367
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0165368
POR TBL ENT 15X40MG TBC kéd SUKL: 0165369
POR TBL ENT 20X40MG TBC kéd SUKL: 0165370
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0165371
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0165372
POR TBL ENT 50X40MG TBC kod SUKL: 0165373
POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0165374
POR TBL ENT 60X40MG TBC kod SUKL: 0165375
POR TBL ENT 98X40MG TBC kéd SUKL: 0165376
POR TBL ENT 100X40MG TBC kod SUKL: 0165377

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textl SPC a PI.
ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJSUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281
INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283
INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047
ZR: Zména v oznaceni na obalu

- zména grafiky obalu (s G¢innosti od 22.7.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

APO-TAMIS 87/503/06-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0024718
POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0024720
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0107577
POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kéd SUKL: 0107578
POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0184223
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0184224
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

ATORVASTATIN 10 mg 1A PHARMA 31/842/10-C

D:
B:

1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0148219

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0148220
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0148221
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0148222
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0148223
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0148224



POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148225
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0148226
POR TBL FLM 42X10MG BLI koéd SUKL: 0148227
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0148228
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0148229
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0148230
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kod SUKL: 0148231
POR TBL FLM 63X10MG BLI kéd SUKL: 0148232
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0148233
POR TBL FLM 77X10MG BLI koéd SUKL: 0148234
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0148235
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0148236
POR TBL FLM 91X10MG BLI koéd SUKL: 0148237
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0148238
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0148239
ZR: Zména v souhrnu udaji 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 piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

ATORVASTATIN 20 mg 1A PHARMA 31/843/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Né¢mecko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0148240
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0148241
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0148242
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0148243
POR TBL FLM 21X20MG BLI koéd SUKL: 0148244
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0148245
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0148246
POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0148247
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0148248
POR TBL FLM 49X20MG BLI koéd SUKL: 0148249
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0148250
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0148251
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0148252
POR TBL FLM 63X20MG BLI kéd SUKL: 0148253
POR TBL FLM 70X20MG BLI koéd SUKL: 0148254
POR TBL FLM 77X20MG BLI kéd SUKL: 0148255
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0148256
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0148257
POR TBL FLM 91X20MG BLI kéd SUKL: 0148258
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0148259
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0148260
ZR: Zména v souhrnu udaji 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 pripravek nespada do definovaného ramce postupu pifezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada



zadné dalsi nové udaje.

AVODART 0,5 mg 87/287/03-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR CPS MOL IOXO.SMG BLI kéd SUKL: 0016902
POR CPS MOL 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016903
POR CPS MOL 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016904
POR CPS MOL 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0118330
POR CPS MOL 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0118331
ZR: Aktualizace souhrnu udajli o pfipravku a ptibalové informace
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jina zména.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0142164
PE: 60
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 17.7.2011).

BACLOFEN-POLPHARMA 10 mg 63/102/81-A/C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0040274
ZR: Aktualizace DMF lécivé latky Baclofenum dle platné monografie evropského 1ékopisu.

BACLOFEN-POLPHARMA 25 mg 63/102/81-B/C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL NOB 50X25MG TBC kéd SUKL: 0040275
ZR: Aktualizace DMF Iécivé latky Baclofenum dle platné monografie evropského 1ékopisu.

BERINERT P 16/592/09-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B:  INJ+INF PSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0141978
ZR: Zahrnuti nového, aktualizovaného nebo upravené¢ho Zakladniho dokumentu o plazmé
(PMF) do registra¢ni dokumentace lé¢ivého piipravku (2. krok procedury PMF)
- Zahrnuti aktualizovaného/upravené¢ho Zékladniho dokumentu o plazmé, kdy zmény
neovliviiuji vlastnosti kone¢ného piipravku.
Zahrnuti nového, aktualizovaného nebo upraveného Zékladniho dokumentu o plazmé
(PMF) do registra¢ni dokumentace lé¢ivého ptipravku (2. krok procedury PMF)
- Zahrnuti aktualizovaného/upraveného Zékladniho dokumentu o plazmé, kdy zmény
neovliviiuji vlastnosti kone¢ného piipravku.

CARDER 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/720/09-C
D: NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0141397



ZR:

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141398

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141399

POR TBL FLM 50X75MG BLI koéd SUKL: 0141400

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141401

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0141402

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0141403

POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0141404

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141405

POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0141406

POR TBL FLM 50X75MG BLI koéd SUKL: 0141407

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141408

POR TBL FLM 90X75MG BLI koéd SUKL: 0141409

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0141410
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

aktualizace farmakovigilan¢niho systému

- Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, ptfichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce pouziva zdsadné odlisny zplisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky, jako
napf. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo
fyzikalné-chemické vlastnosti ovlivitujici biologickou dostupnost.

CARDIKET RETARD 120 83/112/87-C

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

POR CPS PRO 30X120MG BLI k6d SUKL: 0021453

POR CPS PRO 20X120MG BLI kéd SUKL: 0091591

POR CPS PRO 50X120MG BLI kéd SUKL: 0091592

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 10.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
10.8.2011).

CARDIKET RETARD 20 83/233/80-C

D:
B:

UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
POR TBL RET 20X20MG BLI kod S[:JKL: 0061495
POR TBL RET 50X20MG BLI kod SUKL: 0091482



POR TBL RET 100X20MG BLI kod SUKL: 0091483

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 10.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
10.8.2011).
CARDIKET RETARD 40 83/135/84-C
D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: POR TBL RET 50X40MG BLI k6d SUKL: 0091484
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 10.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
10.8.2011).
CLINIMIX N14G30E 76/263/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031984
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031985
INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053881
ZR: Aktualizace certifikati shody s Evropskym lékopisem.
-Ptidani novych vyrobct 1é¢ivé latky vlastnicich certifikat shody s Evropskym
1ékopisem.
CLINIMIX N17G35E 76/264/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031986
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031987
INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053882
ZR: Aktualizace certifikéatt shody s Evropskym lékopisem.
-Ptidani novych vyrobct 1é¢ivé latky vlastnicich certifikat shody s Evropskym
1ékopisem.
CLINIMIX N9G20E 76/262/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031988
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031989
INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053879
ZR: Aktualizace certifikatd shody s Evropskym lékopisem.
-Ptidani novych vyrobct 1é¢ivé latky vlastnicich certifikat shody s Evropskym
1ékopisem.
CLOSTILBEGYT 54/714/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0010233
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0030080
POR TBL NOB 10X50MG(LAHV.) TBC kod SUKL: 0040455
POR TBL NOB 30X50MG(LAHV.) TBC kod SUKL: 0066061
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 12.8.2011).



COLDREX NOCNi LECBA 07/381/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  POR SIR 1X160MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014920
POR SIR 1X100MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014921
POR SIR 1X100MLPET LAG kéd SUKL: 0119656
POR SIR 1X160MLPET LAG kéd SUKL: 0119657
ZR: Ptidéani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikéatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalatord s odméfenou
davkou)
- ptidani nebo nahrazeni (s t¢innosti od 17.8.2011).

COLPERMIN 94/167/97-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 100X187MG BLI kod SUKL: 0169681
POR CPS ETD 20X187MG BLI kod SUKL: 0169682
POR CPS ETD 30X187MG BLI k6d SUKL: 0169683
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 26.7.2011 — oprava textu PI.

DONA 29/110/00-C
D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie
B: INJSOL 6X2MLA+6X1MLB AMP kod SUKL: 0092076
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.8.2011).

DOXORUBICIN-TEVA 0,2% 44/104/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X10MG/5ML VIA kod SUKL: 0032975
INJ SOL 1X20MG/10ML VIA kéd SUKL: 0032976
INJ SOL 1X50MG/25ML VIA kéd SUKL: 0032977
INJ SOL 1X200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0032978
INJ SOL 10X10MG/5ML VIA kéd SUKL: 0032979
INJ SOL 10X20MG/10ML VIA kéd SUKL: 0032980
INJ SOL 10X50MG/25ML VIA kod SUKL: 0032981
INJ SOL 5X200MG/100ML VIA ké6d SUKL: 0032982
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmeéra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- sterilni 1ékové formy a biologické 1é¢ivé ptipravky (s ucinnosti od 17.8.2011).

DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK 63/060/91-S/C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPLV SOL 1X500UT VIA kéd SUKL: 0032074
INJ PLV SOL 2X500UT VIA kéd SUKL: 0032075
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku (diive Dysport) (s i€innosti od 25.8.2011).

ELMETACIN 29/197/87-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X50ML/400MG SPP kod SUKL: 0107188

DRM SPR SOL 1X100ML 1% SPP kéd SUKL: 0107189



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 16.8.2011).

EMANERA 20 mg 09/248/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0147913
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0147914
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0147915
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147916
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0147917
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0147918
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0147919
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0147920
POR CPS ETD 90X20MG BLI kod SUKL: 0147921
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0147922
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0147923
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0147924
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velkd zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

EMANERA 40 mg 09/249/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0147925
POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL: 0147926
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL: 0147927
POR CPS ETD 28X40MG BLI kod SUKL: 0147928
POR CPS ETD 30X40MG BLI kod SUKL: 0147929
POR CPS ETD 50X40MG BLI kod SUKL: 0147930
POR CPS ETD 56X40MG BLI kod SUKL: 0147931
POR CPS ETD 60X40MG BLI kod SUKL: 0147932
POR CPS ETD 90X40MG BLI kod SUKL: 0147933
POR CPS ETD 98X40MG BLI kod SUKL: 0147934
POR CPS ETD 100X40MG BLI kéd SUKL: 0147935
POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0147936
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velkéd zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterd miiZze mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

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 kod SUKL: 0044303
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.8.2011).

EUPHYLLIN CR N 100 14/078/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

S:  Theophyllinum 100 mg

B: POR CPS PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0044302



ZR:

POR CPS PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0044303

Zména specifikace konecného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 1.9.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.9.2011).

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 kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.8.2011).
EUPHYLLIN CR N 200 14/079/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0044304
POR CPS PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0044305
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.9.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.9.2011).
EUPHYLLIN CR N 300 14/080/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X300MG BLI k6d SUKL: 0044306
POR CPS PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0044307
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.8.2011).
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 k6d SUKL: 0044307
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.9.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.9.2011).
EUPHYLLIN CR N 400 14/081/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X400MG BLI kéd SUKL: 0044308
POR CPS PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0044309
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.8.2011).
EUPHYLLIN CR N 400 14/081/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko



B: POR CPS PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0044308
POR CPS PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0044309

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.9.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.9.2011).

FEMARA 44/283/99-C

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

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0016469

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 ti¢innosti od 15.8.2011).

FENTANYL-RATIOPHARM 100 pg/H 65/352/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X16.5MG MDC koéd SUKL: 0024869
DRM EMP TDR 5X16.5MG MDC kéd SUKL: 0024870
DRM EMP TDR 10X16.5MG MDC kéd SUKL: 0024871
DRM EMP TDR 20X16.5MG MDC kéd SUKL: 0024872
DRM EMP TDR 4X16.5MG MDC kéd SUKL: 0104994
DRM EMP TDR 16X16.5MG MDC kéd SUKL: 0162269

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

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

FENTANYL-RATIOPHARM 12 pg/H 65/580/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

B: DRM EMP TDR 2X2.1MG MDC koéd SUKL: 0114895
DRM EMP TDR 3X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114896
DRM EMP TDR 4X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114897
DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC koéd SUKL: 0114898
DRM EMP TDR 8X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114899
DRM EMP TDR 10X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114900
DRM EMP TDR 16X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114901
DRM EMP TDR 20X2.1MG MDC kéd SUKL: 0114902

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.



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

FENTANYL-RATIOPHARM 25 pg/H 65/349/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

B: DRM EMP TDR 3X4.125MG MDC kéd SUKL: 0024845
DRM EMP TDR 5X4.125MG MDC kéd SUKL: 0024846
DRM EMP TDR 10X4.125MG MDC kod SUKL: 0024847
DRM EMP TDR 20X4.125MG MDC koéd SUKL: 0024848
DRM EMP TDR 4X4.125MG MDC kéd SUKL: 0104991
DRM EMP TDR 16X4.125MG MDC koéd SUKL: 0162266

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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

FENTANYL-RATIOPHARM 50 pg/H 65/350/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024853
DRM EMP TDR 5X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024854
DRM EMP TDR 10X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024855
DRM EMP TDR 20X8.25MG MDC kéd SUKL: 0024856
DRM EMP TDR 4X8.25MG MDC kéd SUKL: 0104992
DRM EMP TDR 16X8.25MG MDC kéd SUKL: 0162267

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmen) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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

FENTANYL-RATIOPHARM 75 pg/H 65/351/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X12.375MG MDC kod SUKL: 0024861
DRM EMP TDR 5X12.375MG MDC kod SUKL: 0024862
DRM EMP TDR 10X12.375MG MDC kéd SUKL: 0024863
DRM EMP TDR 20X12.375MG MDC kéd SUKL: 0024864
DRM EMP TDR 4X12.375MG MDC kod SUKL: 0104993
DRM EMP TDR 16X12.375MG MDC kéd SUKL: 0162268
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, 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 piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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

FEVARIN 100 30/070/89-B/C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095

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 16.8.2011).

FEVARIN 50 30/070/89-A/C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0025093

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 16.8.2011).

FORLAX 10 g 61/148/05-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SOL 10X10GM MDC kéd SUKL: 0184034
POR PLV SOL 20X10GM MDC kéd SUKL: 0184035
POR PLV SOL 50X10GM MDC kéd SUKL: 0184036
POR PLV SOL 100X10GM MDC kod SUKL: 0184037
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.

FORLAX 4 g 61/147/05-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SOL 10X4GM MDC kod SUKL: 0184038

POR PLV SOL 20X4GM MDC kéd SUKL: 0184039

POR PLV SOL 30X4GM MDC kéd SUKL: 0184040

POR PLV SOL 50X4GM MDC kod SUKL: 0184041
ZR: Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jind zména.

FURORESE 125 50/048/99-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X125MG BLI k6d SUKL: 0056807
POR TBL NOB 50X125MG BLI kéd SUKL: 0056808
POR TBL NOB 100X125MG BLI kéd SUKL: 0056809

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu



- 1éciva latka (s ucinnosti od 5.8.2011).

FURORESE 125 50/048/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 30X125MG BLI kéd SUKL: 0056807

POR TBL NOB 50X125MG BLI kéd SUKL: 0056808

POR TBL NOB 100X125MG BLI kéd SUKL: 0056809

Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s G€innosti od 21.8.2011).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 21.8.2011).

FURORESE 40 50/047/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0056802

POR TBL NOB 50X40MG BLI kod SUKL: 0056804

POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0056805

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 5.8.2011).

FURORESE 40 50/047/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0056802

POR TBL NOB 50X40MG BLI koéd SUKL: 0056804

POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0056805

Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s G€innosti od 21.8.2011).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 21.8.2011).

GABATEM 100 mg 21/226/08-C

D:
B:

ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129720

POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0129721

POR CPS DUR 90X100MG BLI koéd SUKL: 0129722

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0129723

POR CPS DUR 500X 100MG BLI kéd SUKL: 0129724

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

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

GABATEM 300 mg 21/227/08-C

D:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko



ZR:

POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0129725

POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0129726

POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0129727

POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0129728

POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0129729

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

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

GABATEM 400 mg 21/228/08-C

D:
B:

ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko

POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0129730

POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0129731

POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0129732

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0129733

POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0129734

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

- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

GABATEM 600 mg 21/229/08-C

D:
B:

ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0129735

POR TBL FLM 60X600MG BLI kéd SUKL: 0137126

POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0137127

POR TBL FLM 60X600MG BLI k6d SUKL: 0137128

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od 9.7.2008).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
31.10.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku (s u€innosti od 28.5.2009).

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

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 16.8.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od 16.8.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 16.8.2009).

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 16.8.2009).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od



31.7.2008).
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu tidajl o 1é¢ivém piipravku.

GABATEM 800 mg 21/230/08-C

D:
B:

ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko

POR TBL FLM 10X800MG BLI k6d SUKL: 0129739

POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0137129

POR TBL FLM 10X800MG BLI kéd SUKL: 0137130

POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0137131

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od 9.7.2008).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
31.10.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku (s u€innosti od 28.5.2009).

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

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 16.8.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti¢innosti od 16.8.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 16.8.2009).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 16.8.2009).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
31.7.2008).

Aktualizace ptibalové informace a souhrnu tidajti o 1é¢ivém piipravku.

GABITRIL 10 mg 21/219/99-C

D:
B:

ZR:

CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0017065

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0017066

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 12.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 12.8.2011).

GLIBOMET 18/264/00-C

D:
B:

ZR:

LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Italie

POR TBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0022109

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0022110

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 15.8.2011).

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 15.8.2011).

GLIBOMET 18/264/00-C
D: LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Italie
B: POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0022109
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0022110
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 15.8.2011).
GODASAL 100 16/153/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0155780
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0155781
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0155782
ZR: Aktualizace modulu 3.
Zmeéna limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného piipravku.
Zména specifikace konecného piipravku (release i shelf life).
Zména kontrolnich metod pro kone¢ny piipravek.
GODASAL 500 07/152/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0155779
ZR: Aktualizace modulu 3.
Zmeéna limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného piipravku.
Zména specifikace konecného ptipravku (release i shelf life).
Zména kontrolnich metod pro kone¢ny piipravek.
HYTRIN 2 mg 58/270/96-B/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0076486
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0094541
POR TBL NOB 84X2MG BLI kéd SUKL: 0094564
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 schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 5.8.2011).
HYTRIN 5 mg 58/270/96-C/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0076487

POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0094565
POR TBL NOB 84X5MG BLI kod SUKL: 0094653



ZR: 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 schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 5.8.2011).

HYTRIN BALENI PRO ZAHAJENi LECBY 58/270/96-A/C

D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko

B: POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0076485

ZR: 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 ¢innosti od 5.8.2011).

CHLORAMPHENICOL VUAB 1¢g 15/125/10-C

D: VUAB PHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0148692

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 27.7.2011).

IBEROGAST 94/475/96-C

D: STEIGERWALD ARZNEIMITTELWERK GMBH, DARMSTADT, Némecko

B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0089031
POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0089032
POR GTT SOL 1X100ML UGT koéd SUKL: 0089033

ZR: Aktualizace modulu 3.

IMMUNAL 94/220/94-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B:  POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0065369

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- lécive latky (s Gi¢innosti od 14.8. 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 pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.8. 2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mal4d zména schvélené kontrolni metody pro biologickou Ié€ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s t¢innosti od 14.8. 2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 14.8. 2011).

Zména specifikace 1é¢ivé latky

- index lomu.

INFANRIX 59/497/99-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713



INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714

INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865

INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866

INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 14.8.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOKET ROZTOK 0,1% AMPULE 83/244/80-C

D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: INF SOL 10X10ML/10MG AMP kod SUKL: 0085733

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s i€innosti od 4.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
4.8.2011).

ISOKET ROZTOK 0,1% LAHVICKA 83/131/87-C

D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: INF SOL 1X100ML 0.1% VIA kéd SUKL: 0091867
INF SOL 1X50ML 0.1% VIA kéd SUKL: 0093152

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 4.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
4.8.2011).

LAMISIL SPREJ 26/801/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X15ML SPP kéd SUKL: 0015887
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0015888
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 12.8.2011).

LIPANTHYL NT 145 mg 31/214/05-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR TBL FLM 10X145 MG BLI kod SUKL: 0019463
POR TBL FLM 20X145 MG BLI kod SUKL: 0019464
POR TBL FLM 28X145 MG BLI kod SUKL: 0019465
POR TBL FLM 30X145 MG BLI kod SUKL: 0019466
POR TBL FLM 50X145 MG BLI kéd SUKL: 0019467
POR TBL FLM 84X145 MG BLI kod SUKL: 0019468
POR TBL FLM 90X145 MG BLI kod SUKL: 0019469
POR TBL FLM 98X145 MG BLI kod SUKL: 0019470
POR TBL FLM 100X145 MG BLI kéd SUKL: 0019471
POR TBL FLM 280X145 MG BLI kéd SUKL: 0019472
POR TBL FLM 300X145 MG BLI kéd SUKL: 0019473
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku.
Aktualizace souhrnu udajt o piipravku v bodech 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, a 4.9.
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)



- Lécivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani.

MAGNESII LACTICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/007/99-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI kéd SUKL: 0017992
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC kéd SUKL: 0070535
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kéd SUKL: 0086393
POR TBL NOB 20X0.5GM BLI kéd SUKL: 0184525
ZR: Zména 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
29.6.2011).
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s t¢innosti od 15.7.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t€¢innosti od 15.7.2011).
MEGAPLEX 160 mg 44/334/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X160MG BLI kod SUKL: 0032103
POR TBL NOB 60X160MG BLI kéd SUKL: 0032104
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0032105
POR TBL NOB 100X160 MG TBC kéd SUKL: 0032107
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 24.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 24.7.2011).
Zmeéna zkousek nebo limit pouzivanych v priabéhu vyrobniho procesu piipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 24.7.2011).
MENOPUR 1200 IU 56/961/10-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika
B: INJPSO LQF 1X1200UT VIA kod SUKL: 0180904
ZR: Zm¢éna testovani agregatl ve findlni kontrole ptipravku.
MENOPUR 600 IU 56/960/10-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X600UT VIA kod SUKL: 0180903
ZR: Zména testovani agregatll ve findlni kontrole ptipravku.
MILURIT 100 29/060/72-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 50X100MG LAG kéd SUKL: 0002592
POR TBL NOB 100X100MG LAG kéd SUKL: 0119773
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 4.8.2011).

MILURIT 300 29/278/98-C



D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X300MG LAG kéd SUKL: 0001710
POR TBL NOB 100X300MG LAG kéd SUKL: 0001711

ZR: 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 ¢innosti od 4.8.2011).

MOSTRAFIN 87/042/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0155852
POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0155853
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0155854
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0155855
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0155856
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0155857
PE: 36
ZR: 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)).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni limith specifikaci.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Ptidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru).
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udajt v redlném case).
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku - Vypusténi mezioperacni a
pribézné vyrobni zkousky, které miize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
kone¢ného ptipravku.

NEISVAC-C 59/308/02-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ SUS 1X0.5ML+2 J ISP k6d SUKL: 0025222

INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032685

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032686

INJ SUS 20X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032687
ZR: Zm¢éna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé pripravky.

NICORETTE ICEMINT GUM 2 mg 87/572/10-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B:  ORM GUM MND 12X2MG BLI kéd SUKL: 0147589

ORM GUM MND 15X2MG BLI kod SUKL: 0147590



ORM GUM MND 24X2MG BLI kéd SUKL: 0147591
ORM GUM MND 30X2MG BLI k6d SUKL: 0147592
ORM GUM MND 48X2MG BLI k6d SUKL: 0147593
ORM GUM MND 90X2MG BLI k6d SUKL: 0147594
ORM GUM MND 96X2MG BLI kod SUKL: 0147595
ORM GUM MND 105X2MG BLI k6d SUKL: 0147596
ORM GUM MND 204X2MG BLI kéd SUKL: 0147597
ORM GUM MND 210X2MG BLI kod SUKL: 0147598
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 13.8.2011).

NICORETTE ICEMINT GUM 4 mg 87/573/10-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: ORM GUM MND 12X4MG BLI kod SUKL: 0147599
ORM GUM MND 15X4MG BLI k6d SUKL: 0147600
ORM GUM MND 24X4MG BLI k6d SUKL: 0147601
ORM GUM MND 30X4MG BLI k6d SUKL: 0147602
ORM GUM MND 48X4MG BLI k6d SUKL: 0147603
ORM GUM MND 90X4MG BLI k6d SUKL: 0147604
ORM GUM MND 96X4MG BLI k6d SUKL: 0147605
ORM GUM MND 105X4MG BLI kéd SUKL: 0147606
ORM GUM MND 204X4MG BLI k6d SUKL: 0147607
ORM GUM MND 210X4MG BLI kod SUKL: 0147608

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 13.8.2011).

NIPRUSS 83/257/01-C

D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: INF PLV SOL 5X60MG AMP kéd SUKL: 0021221

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobcee 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 10.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 10.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
10.8.2011).

ORFIRIL 150 21/142/92-A/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0061183
POR TBL ENT 100X150MG TBC kéd SUKL: 0061186
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 ti¢innosti od 17.8.2011).

ORFIRIL 300 21/142/92-B/C
D:  DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL ENT 50X300MG TBC koéd SUKL: 0061184



POR TBL ENT 100X300MG PP TBC kod SUKL: 0061187
POR TBL ENT 100X300MG PE TBC kéd SUKL: 0125443
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivée latky (s ti¢innosti od 17.8.2011).

ORFIRIL 600 21/142/92-C/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL ENT 50X600MG PP TBC kéd SUKL: 0061185
POR TBL ENT 50X600MG PE TBC kod SUKL: 0125444
ZR: Zména specifikace 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 17.8.2011).

OTOBACID N 69/314/97-C
D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: AUR GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0084700

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 12.8.2011).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
12.8.2011).

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 koéd SUKL: 0011080
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0011083
POR TBL PRO 30X10MG BLI koéd SUKL: 0011084
POR TBL PRO 40X10MG BLI koéd SUKL: 0011085
POR TBL PRO 50X10MG BLI k6d SUKL: 0011092
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0011094
POR TBL PRO 56X10MG BLI koéd SUKL: 0046869
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o ptipravku.
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 kéd 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 kod SUKL: 0011072
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0011076
POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL: 0046873
ZR: Zména ptibalové informace a souhrnu tdajl o ptipravku.
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 kéd SUKL: 0005939
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0011097
POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0011105
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0011106
POR TBL PRO 40X40MG BLI kod SUKL: 0011108
POR TBL PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0011109
POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL: 0011110
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL: 0046877
ZR: Zména ptibalové informace a souhrnu tdaji o pfipravku.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.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 kod SUKL: 0005941
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0011022
POR TBL PRO 10X80MG BLI koéd SUKL: 0011032
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0011035
POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0011040
POR TBL PRO 50X80MG BLI k6d SUKL: 0011042
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0011045
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0046881
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tdaji o piipravku.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PAMITOR 15 mg/ml 44/187/03-C
D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: INF CNC SOL 1X1IML AMP kod SUKL: 0013343
INF CNC SOL 4X1ML AMP kéd SUKL: 0013344
INF CNC SOL 1X2ML AMP kéd SUKL: 0013345
INF CNC SOL 4X2ML AMP kéd SUKL: 0013346
INF CNC SOL 1X4ML AMP kéd SUKL: 0013347
INF CNC SOL 4X4ML AMP kéd SUKL: 0013348
INF CNC SOL 1X6ML AMP kéd SUKL: 0013349
INF CNC SOL 4X6ML AMP kéd SUKL: 0013350
INF CNC SOL 1X1ML AMP kéd SUKL: 0014774
INF CNC SOL 4X1ML AMP kéd SUKL: 0014775
INF CNC SOL 1X2ML AMP kéd SUKL: 0014776
INF CNC SOL 4X2ML AMP ko6d SUKL: 0014777
INF CNC SOL 1X4ML AMP kéd SUKL: 0014778
INF CNC SOL 4X4ML AMP kéd SUKL: 0014779
INF CNC SOL 1X6ML AMP kéd SUKL: 0014780
INF CNC SOL 4X6ML AMP kéd SUKL: 0014781
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 5.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 5.8.2011).




PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X125MG BLI kéd SUKL: 0097656
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 12.8.2011).

PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X125MG BLI kéd SUKL: 0097656
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 28.8.2011).

PENDEPON COMPOSITUM 15/155/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SUS 10X1 5MU VIA kéd SUKL: 0002723
INJ PLV SUS 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0089776
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetné€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.7.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 24.7.2011).

PLAQUENIL 25/209/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0054424

ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s u€¢innosti od 14.8.2011).

PRAMIPEXOL SANDOZ 0,088 mg 27/647/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL NOB 10X0.088MG BLI kod SUKL: 0139329
POR TBL NOB 20X0.088MG BLI kéd SUKL: 0139330
POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kéd SUKL: 0139331
POR TBL NOB 60X0.088MG BLI kod SUKL: 0139332
POR TBL NOB 90X0.088MG BLI kod SUKL: 0139333
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI koéd SUKL: 0139334
POR TBL NOB 90X0.088MG TBC kod SUKL: 0139335
POR TBL NOB 200X0.088MG BLI kéd SUKL: 0184498
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
- Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni
- Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Estonsku.

PRAMIPEXOL SANDOZ 0,18 mg 27/648/09-C

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

B: POR TBL NOB 10X0.18MG BLI kéd SUKL: 0139336
POR TBL NOB 20X0.18MG BLI kod SUKL: 0139337
POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kod SUKL: 0139338



POR TBL NOB 60X0.18MG BLI k6d SUKL: 0139339
POR TBL NOB 90X0.18MG BLI k6d SUKL: 0139340
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kéd SUKL: 0139341
POR TBL NOB 90X0.18MG TBC kéd SUKL: 0139342
POR TBL NOB 200X0.18MG BLI kod SUKL: 0184499
ZR: Zména v propousténi SarZi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
- Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni
- Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Estonsku.

PRAMIPEXOL SANDOZ 0,7 mg reg 27/649/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL NOB 10X0.7MG BLI kéd SUKL: 0139343
POR TBL NOB 20X0.7MG BLI kéd SUKL: 0139344
POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0139345
POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0139346
POR TBL NOB 90X0.7MG BLI kéd SUKL: 0139347
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0139348
POR TBL NOB 90X0.7MG TBC kéd SUKL: 0139349
POR TBL NOB 200X0.7MG BLI k6d SUKL: 0184500
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku
- Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Estonsku
- Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

PRIMENE 10% 76/642/95-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0107472
INF SOL 10X250ML 10% LAG koéd SUKL: 0107475
ZR: Aktualizace certifikat shody s Evropskym Iékopisem
- Pridani novych vyrobceti 1é€ivé latky vlastnicich certifikat shody s Evropskym
1ékopisem.

PROKANAZOL 26/243/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 4X100MG BLI kod SUKL 0050347
POR CPS DUR 6X100MG BLI kéd SUKL: 0050348
POR CPS DUR 14X100MG BLI kod SUKL: 0050349
POR CPS DUR 18X100MG BLI kéd SUKL: 0050351
POR CPS DUR 28X100MG BLI koéd SUKL: 0050352
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0050353
ZR: Zména v oznaceni na obalu
- uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na vnéjSim obalu Braillovym pismem (s t¢innosti
od 1.8.2011).



RIBOMUNYL 59/002/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL NOB 4 BLI koéd SUKL: 0055675
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0055676
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0055795
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RIBOMUNYL 59/1057/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR GRA SOL 4KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098187
POR GRA SOL 12KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098188
POR GRA SOL 20KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098189
ZR: Zména specifikace konecného piipravku.

RISEDRONAT GALEX 35 mg 87/321/09-C

D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

B: PORTBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0126632
POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0126633
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0126634
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0126635
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0126636
POR TBL FLM 16X35MG BLI koéd SUKL: 0126637

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(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.

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C

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

B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kéd SUKL: 0016309

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.8.2011).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 5.8.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 5.8.2011).

TENOLOC 200 77/510/00-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0163143
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0163144
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek



- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 12.8.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 28.8.2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 2 8.8.2011).

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

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 28.8.2011).
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 28.8.2011).

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 t€innosti od 28.8.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s uc¢innosti od 28.8.2011).

THERACAP 131 88/376/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: POR CPS DUR 1X3700MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046498
POR CPS DUR 1X185MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046499
POR CPS DUR 1X370MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046500
POR CPS DUR 1X740MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046501
POR CPS DUR 1X1850MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046502
POR CPS DUR 1X37MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046503
POR CPS DUR 1X50MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046504
POR CPS DUR 1X250MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046505
POR CPS DUR 1X500MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046506
POR CPS DUR 1X1000MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046507
POR CPS DUR 1X1500MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046508
POR CPS DUR 1X2500MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046509
POR CPS DUR 1X3500MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046510
POR CPS DUR 1X74MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125792
POR CPS DUR 1X100MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125793
POR CPS DUR 1X111MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125794
POR CPS DUR 1X148MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125795
POR CPS DUR 1X150MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125796
POR CPS DUR 1X200MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125797
POR CPS DUR 1X222MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125798
POR CPS DUR 1X259MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125799
POR CPS DUR 1X296MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125800
POR CPS DUR 1X300MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125801
POR CPS DUR 1X333MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125802
POR CPS DUR 1X350MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125803
POR CPS DUR 1X400MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125804
POR CPS DUR 1X407MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125805



POR CPS DUR 1X444MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X450MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X481MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X518MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X550MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X555MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X592MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X600MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X629MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X650MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X666MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X700MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X703MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X750MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X800MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X850MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X900MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X925MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X950MB EXP:D BOX kod SUKL:

0125806
0125807
0125808
0125809
0125810
0125811
0125812
0125813
0125814
0125815
0125816
0125817
0125818
0125819
0125820
0125821
0125822
0125823
0125824

POR CPS DUR 1X1100MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125825
POR CPS DUR 1X1110MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125826
POR CPS DUR 1X1200MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125827
POR CPS DUR 1X1295MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125828
POR CPS DUR 1X1300MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125829
POR CPS DUR 1X1480MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125831
POR CPS DUR 1X1600MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125833
POR CPS DUR 1X1665MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125834
POR CPS DUR 1X1700MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125835
POR CPS DUR 1X1800MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125836
POR CPS DUR 1X1900MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125837
POR CPS DUR 1X2000MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125838
POR CPS DUR 1X2035MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125839
POR CPS DUR 1X2100MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125840
POR CPS DUR 1X2200MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125841
POR CPS DUR 1X2220MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125842
POR CPS DUR 1X2300MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125843
POR CPS DUR 1X2400MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125844
POR CPS DUR 1X2405MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125845
POR CPS DUR 1X2590MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125846
POR CPS DUR 1X2600MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125847
POR CPS DUR 1X2700MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125848
POR CPS DUR 1X2775MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125849
POR CPS DUR 1X2800MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125850
POR CPS DUR 1X2900MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125851
POR CPS DUR 1X2960MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125852
POR CPS DUR 1X3000MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125853
POR CPS DUR 1X3100MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125854
POR CPS DUR 1X3145MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125855
POR CPS DUR 1X3200MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125856
POR CPS DUR 1X3300MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125857



ZR:

POR CPS DUR 1X3330MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125858

POR CPS DUR 1X3400MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125859

POR CPS DUR 1X3515MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125860

POR CPS DUR 1X3600MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125861

POR CPS DUR 1X1400MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125930

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

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 8.8.2011).

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 8.8.2011).

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

- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 8.8.2011).

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

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 8.8.2011).

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ¢innosti od 8.8.2011).

THIABENE 86/684/93-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

INJ SOL 6X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0092502

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 10.8.2011).

THYMOMEL 94/419/69-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0045339

POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0180456

Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 26.8.2011).

TIMOHEXAL 0,5% 64/287/98-C

D:
B:

ZR:

HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0014566

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0014567

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s u¢innosti od 9.8.2011).

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 9.8.2011).

TRANSTEC 35 pg/H 65/204/02-C

D:

GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko



B: DRM EMP TDR 3X20MG SCC kod SUKL: 0042754
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0042755
DRM EMP TDR 10X20MG SCC kéd SUKL: 0042756
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 15.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 15.8.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 52,5 ng/H 65/205/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X30MG SCC kod SUKL: 0042757
DRM EMP TDR 5X30MG MDC kéd SUKL: 0042758
DRM EMP TDR 10X30MG SCC kéd SUKL: 0042759
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 15.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 15.8.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 70 pg/H 65/206/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X40MG SCC kod SUKL: 0042760
DRM EMP TDR 5X40MG MDC kéd SUKL: 0042761
DRM EMP TDR 10X40MG SCC kod SUKL: 0042762
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 15.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 15.8.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TULIP 40 mg 31/726/10-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL. 0148303
POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0148304
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0148305
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0148306
POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0148307
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0148308
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0148309
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0148310
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.



TULIP 80 mg 31/727/10-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL. 0148311
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0148312
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0148313
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0148314
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0148315
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0148316
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0148317
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0148318
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 pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

ULTRAVIST 240 48/141/89-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN Némecko

INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0077015

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0093623

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 12.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 12.8.2011).

ULTRAVIST 300 48/142/89-C

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0052591

INJ SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077016

INJ SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0077017

INJ SOL 10X20ML LAG kod SUKL: 0077024

INJ SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0093627

INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093628

INJ SOL 1X75ML PFC kod SUKL: 0122530

INJ SOL 1X100ML PFC kod SUKL: 0122531

INJ SOL 1X125ML PFC kod SUKL: 0122532

INJ SOL 1X150ML PEC kod SUKL: 0122533

INJ SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0151204

INJ SOL 8X500ML LAG kod SUKL: 0151205

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 12.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 12.8.2011).

ULTRAVIST 370 48/143/89-C

D:
B:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
INJ SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0077018
INJ SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0077019
INJ SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0093624
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093625
INJ SOL 1X200ML LAG koéd SUKL: 0093626
INJ SOL 1X75ML PFC kod SUKL: 0122534



INJ SOL 1X100ML PFC kod SUKL: 0122535
INJ SOL 1X125ML PFC kod SUKL: 0122536
INJ SOL 1X150ML PFC kod SUKL: 0122537
INJ SOL 10X200ML LAG kéd SUKL: 0151206
INJ SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0151207
INJ SOL 8X500ML LAG kod SUKL: 0151208

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 12.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 12.8.2011).
UNO 140 mg NAPLASTI 29/509/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM EMP MED 2X140MG SCC kod SUKL: 0134066
DRM EMP MED 5X140MG SCC kéd SUKL: 0134067
DRM EMP MED 10X140MG SCC kod SUKL: 0134068
DRM EMP MED 14X140MG SCC kéd SUKL: 0134069
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
UZARA 40 mg/ml PERORALNi ROZTOK 94/393/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR SOL 1X30ML VIA koéd SUKL: 0064774
POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 12.8.2011).
VALZAP 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/843/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0141445
POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL: 0141446
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0163194
POR TBL FLM 84X160MG BLI kéd SUKL: 0163195
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
VALZAP 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/842/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0141443
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0141444
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0163192
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0163193
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

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



WARTEC CREAM 46/217/01-C

D:
B:

ZR:

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

DRM CRM 1X5GM/7.5MG TUB kéd SUKL: 0169166

DRM CRM 1X10GM/15MG TUB kéd SUKL: 0169167

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.8.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.8.2011).






