ACCUPRO 10 58/312/91-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0094959
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0094963
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0094967
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0098780
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ti€inky a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

ACCUPRO 20 58/312/91-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0094960
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0094964
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0094968
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ti€inky a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

ACCUPRO 5 58/312/91-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0094958
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0094962
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0094966
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ti€inky a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

ACCUZIDE 20 58/560/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0064788
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0064789
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0064790
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ti€inky a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

AKNEFUG-EL 46/940/92-S/C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM LIQ 60ML/600MG LGT kod SUKL: 0072597

DRM LIQ 25ML/250MG LGT kod SUKL: 0084053

DRM LIQ 50ML/500MG LGT kod SUKL: 0084091
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 12.10.2009).

Uvedeni nazvu l1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od

12.10.2009).
ALKERAN 44/225/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 25X2MG BLI k6d SUKL: 0022092



ZR:

Uvedeni nazvu Braillovym pismem (s u¢innosti od 30.9.2009).

AMINOVEN 10%

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
Aktualizace CEP jiz schvalenych vyrobct 1é¢ivé latky.

Ptidani nového vyrobce 1é¢ivé latky, ktery je drzitelem CEP.

Zmeéna doby reatestace pro nckteré 1é¢ivé latky.

AMINOVEN 15%

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817

ZR: Aktualizace CEP jiz schvélenych vyrobcti 1é¢ivé latky.
Ptidani nového vyrobce 1é¢ivé latky, ktery je drzitelem CEP.
Zmeéna doby reatestace pro nckteré 1é¢ivé latky.

AMINOVEN 5%

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032814

ZR: Aktualizace CEP jiz schvélenych vyrobcti 1é¢ivé latky.
Ptidani nového vyrobce 1é¢ivé latky, ktery je drzitelem CEP.
Zmeéna doby reatestace pro nckteré 1écivé latky.

APO-AMLO 10

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 4X10MG BLI kod SUKL: 0125043

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0125044
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0125045
POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0125046
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0125047
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0125048
POR TBL NOB 84X10MG BLI kéd SUKL: 0125049
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0125050
POR TBL NOB 90X10MG LAG koéd SUKL: 0125051
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0125052
POR TBL NOB 100X10MG LAG kéd SUKL: 0125053
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0125055
POR TBL NOB 1000X10MG LAG kéd SUKL: 0125056

76/298/01-C

76/299/01-C

76/297/01-C

83/265/05-C

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii (s uc¢innosti od



3.7.2009).

APO-AMLO 5 83/264/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X5MG BLI kod SUKL: 0125057
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0125058
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0125059
POR TBL NOB 30X5MG LAG kod SUKL: 0125060
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0125061
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0125062
POR TBL NOB 84X5MG BLI kod SUKL: 0125063
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0125064
POR TBL NOB 90X5MG LAG kod SUKL: 0125065
POR TBL NOB 100X5MG LAG kod SUKL: 0125066
POR TBL NOB 120X5MG BLI kod SUKL: 0125068
POR TBL NOB 1000X5MG LAG kod SUKL: 0125069
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii (s uc¢innosti od
3.7.2009).

APO-PAROX 30/144/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - vypusténi zkousky na dvé necistoty.

BEGRIVAC 59/523/97-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG,
Neémecko

S:  Influenzae viri a/brisbane (h1nl) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/brisbane (h3n2) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/brisbane fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B:  INJ SUS 1X0.5ML+ST ISP kéd SUKL: 0032676
INJ SUS 1X0.5ML+JE ISP kéd SUKL: 0032677
INJ SUS 10X0.5ML+ST ISP kod SUKL: 0032678
INJ SUS 10X0.5ML+JE ISP kéd SUKL: 0032679
ZR: Kazdoro¢ni zména kment u vakciny proti sezonni lidské chiipce.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0019133

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0019135

POR TBL FLM 40X 150MG BLI kéd SUKL: 0019136

POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0019137

POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0019138

POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0019139

POR TBL FLM 90X 150MG BLI kéd SUKL: 0019140



POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0019141
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0025084

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Francii (s i€innosti od
18.8.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 18.8.2009).

BICALUPLEX 50 mg 44/411/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0019123
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019125
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0019126
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019127
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0019128
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0019129
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0019130
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0019131
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0019132
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0025068
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Francii (s i€¢innosti od
18.8.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné l€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 18.8.2009).

CANESPOR 1X DENNE KREM 26/155/85-C

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

B: DRM CRM 1X15GM 1% TUB kéd SUKL: 0137114
DRM CRM 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0137115

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.9.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym I€¢kopisem (s u¢innosti od 1.9.2009).

CANESPOR 1X DENNE ROZTOK 26/156/85-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X15ML LGT kéd SUKL: 0137116
DRM SOL 1X35ML LGT kéd SUKL: 0137117
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 1.9.2009).

CANRI 44/171/04-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velka
Britanie

B: INF CNC SOL 2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0016165
INF CNC SOL 5ML/100MG VIA kod SUKL: 0016166
INF CNC SOL 25ML/500MG VIA kod SUKL: 0155560
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i€innosti od 27.2.2006).



Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s G€innosti od 4.5.20006).
Ptidani nové velikosti baleni 500 mg/25 ml.

Aktualizace uzaviené ¢asti DMF vyrobce Dabur Pharma Limited.

Zmeéna limitu ve zkousce Objem napln¢ ve specifikaci v pribéhu vyrobniho procesu
piipravku o velikosti baleni 40 mg/2ml.

Aktualizace uzaviené ¢asti DMF vyrobce ScinoPharm Taiwan Ltd.

Vypusténi zkousky na isooktan pfi testovani 13 mm uzavéru z eleastomeru.
Aktualizace SPC.

CERNEVIT 76/296/96-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1 VIA koéd SUKL: 0014064
INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014065
INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0014066
INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014067
INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014068
INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0045981
PE: 24
ZR: Zména doby pouzitelnosti.

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045247
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045248
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052611
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119696
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137167
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 20.8.2009).

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON S MEDEM 07/367/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5 MDC kod SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC kod SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC kéd SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC kod SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC kéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kéd SUKL: 0150754
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 20.8.2009).
COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBiZ 07/181/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045245




POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052609
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119695
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 20.8.2009).

COLDREX JUNIOR CITRON 07/429/08-C

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

B: PORPLV SOL 5 SAC SCC kéd SUKL: 0105919
POR PLV SOL 10 SAC SCC kéd SUKL: 0105920

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 20.8.2009).

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C

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

B:  POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0032421

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 20.8.2009).

COLDREX TABLETY 07/180/92-C

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

B: POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 20.8.2009).

CONVULEX 21/037/82-S/C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0080202

ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zména piibalové informace.
Upftesnéni 1ékové formy.

DALERON 07/566/92-S/C

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

B: POR TBL NOB 12X500MG BLI kéd SUKL: 0047536

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)




- ostatni latky (s u¢innosti od 24.8.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 9.9.2009).

DENIBAN 30/013/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0107953
POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0107954
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 26.8.2009).

DITHIADEN 24/101/73-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0002479

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky na obalu (s uc¢innosti od 27.10.2009).

DONA 29/118/97-C
D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie
B:  POR PLV SOL 1X20SACKU MDC kod SUKL: 0059645
POR PLV SOL 1X4SACKU MDC kéd SUKL: 0100139
ZR: Zména specifikace pfipravku- nahrazeni UV testu rutinnim provadénim HPLC-UV
zkousky.

DORMICUM 57/537/92-S/C

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

B: INJSOL SXIOML/SOMG AMP kod SUKL: 0014987
INJ SOL 10X1ML/5MG AMP kéd SUKL: 0025034
INJ SOL 5X3ML/15MG AMP kéd SUKL: 0085325
INJ SOL 10X3ML/15MG AMP kéd SUKL: 0085326

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) - pouze u sily 50 mg/1 ml (s G¢innosti od
24.8.2009).

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

EMOXEN GEL 29/098/05-C
D: EMO-FARM SP. Z 0.0., KSAWEROW, Polsko
B: DRM GEL 50GM TUB kéd SUKL: 0100288
DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0100289
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu - zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
20.8.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 20.8.2009).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 20.8.2009).



PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 20.8.2009).

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

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 20.8.2009).

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 0023519
POR CPS DUR 28X200MG BLI kéd SUKL: 0023521
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kod SUKL: 0023530
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI koéd SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kod SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0023518
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C

PP: Strip vlozeny v diskovitém plastikovém inhaleru s poc¢itadlem davek. Diskus je zabalen
v ochranné hlinikové folii, krabicka.

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INHPLV 60X100RG STR kod SUKL: 0058398

ZR: Zména sekundarniho obalu piipravku.

FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

PP:  Strip vlozeny v d1sk0v1tem plastikovém inhaleru s poc¢itadlem davek. Diskus je zabalen
v ochranné hlinikové folii, krabicka.

B: INHPLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399

ZR: Zména sekundarniho obalu ptipravku.

FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

PP:  Strip vlozeny v d1sk0v1tem plastikovém inhaleru s poc¢itadlem davek. Diskus je zabalen
v ochranné hlinikové folii, krabicka.

B:  INH PLV 60X500RG STR kod SUKL: 0058400

ZR: Zména sekundarniho obalu piipravku.

FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
S:  Influenzae viri a/brisbane (h1nl) fragmentum



(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/brisbane (h3n2) fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/brisbane fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B: INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Kazdoro¢ni zména kment u vakciny proti sezonni lidské chiipce.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

GANATON 49/263/00-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
PP: PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0107724
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0107725
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vEetn€ mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 1.9.2009).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s t¢innosti od 1.9.2009).

GEMCITABINE HOSPIRA 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/753/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velka
Britanie

B: INFPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0151658
INF PLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0151659

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 7.4.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 7.4.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 14.1.2009).
Zména nazvu léCivého piipravku (Gemceitabine Mayne 1 g prasek pro ptipravu
infuzniho roztoku) (s u¢innosti od 10.7.2008).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
28.8.2007).

GEMCITABINE HOSPIRA 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

44/754/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velka
Britanie

B: INFPLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0151660
INF PLV SOL 5X2GM VIA kéd SUKL: 0151661

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 7.4.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 7.4.2008).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t¢innosti od 14.1.2009).
Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku (Gemcitabine Mayne 2 g prasek pro ptipravu



infuzniho roztoku) (s u¢innosti od 10.7.2008).

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
28.8.2007).

GEMCITABINE HOSPIRA 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/752/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velka
Britanie

B: INFPLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0151656
INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0151657

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 7.4.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 7.4.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 14.1.2009).
Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku (Gemecitabine Mayne 200 mg prasek pro piipravu
infuzniho roztoku) (s G¢innosti od 10.7.2008).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
28.8.2007).

GLYVENOL 400 85/008/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kod SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s uc¢innosti od 25.6.2009).
Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného ptipravku

- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek (s t€innosti od
2.9.2009).

IBU-HEPA 29/695/99-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0045188
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0045189
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky- heparinoidum.

IMURAN 59/189/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJPLV SOL 1X50MG VIA koéd SUKL: 0032819
ZR: Zména mista vyroby konecného piipravku.
Aktualizace modulu 3.2.P.

INDAP 50/481/97-C



D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096696
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 31.8.2009).
LETROZOL STADA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/277/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0155557
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155558
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0155559
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 29.5.2009).
Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive: Helzette 2,5 mg potahované tablety) (s
ucinnosti od 25.6.2009).

LISIPRIL 10 58/383/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0095661
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0095662
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0095663
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095664
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0095665
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0095666
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0095667
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0095668
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.6 Té€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci ti¢inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.

LISIPRIL 20 58/384/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0095669
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0095670
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0095671
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095672
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095673
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0095674
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0095675
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0095676
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi ptipravky a jiné formy interakce,
4.6 Té€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci Gi¢inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.

LISIPRIL 5 58/382/03-C



D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0095653
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0095654
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0095655
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0095656
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0095657
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0095658
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0095659
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0095660
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi ptipravky a jiné formy interakce,
4.6 Té€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.

LORISTA 100 58/395/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0107162
POR TBL FLM 10X100MG BLI koéd SUKL: 0107163
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0107164
POR TBL FLM 15X100MG BLI koéd SUKL: 0107165
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0107166
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0107167
POR TBL FLM 56X100MG BLI koéd SUKL: 0107168
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0107169
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0125033
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0125034
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0125035
ZR: Zména v oznaceni na obalu (zména barvy a grafiky) (s uc¢innosti od 20.9.2009).

LORISTA 12,5 58/393/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 7X12.5MG BLI kéd SUKL: 0107177
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0107178
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0107179
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0107180
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kod SUKL: 0107181
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0125039
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0125040
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0125041
ZR: Zména v oznaceni na obalu (zména barvy a grafiky) (s G¢innosti od 20.9.2009).

LORISTA 25 58/394/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0107170

POR TBL FLM 14X25MG BLI k6d SUKL: 0107171

POR TBL FLM 15X25MG BLI k6d SUKL: 0107172

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0107173

POR TBL FLM 50X25MG BLI k6d SUKL: 0107174

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0107175

POR TBL FLM 98X25MG BLI k6d SUKL: 0107176



POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0125036
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0125037
POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0125038
ZR: Zména v oznaceni na obalu (zména barvy a grafiky) (s G¢innosti od 20.9.2009).

LORISTA 50 58/116/02-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0010604
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0015403
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0047610
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0104949
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0104950
POR TBL FLM 250X50MG LAH TBC kod SUKL: 0104951
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0107770
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0107771
ZR: Zména v oznaceni na obalu (zména barvy a grafiky) (s G€innosti od 20.9.2009).

LORISTA H 100 mg/25 mg 58/193/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X100/25MG BLI kéd SUKL: 0102382
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI koéd SUKL: 0102383
POR TBL FLM 84X100/25MG BLI koéd SUKL: 0102384
POR TBL FLM 7X100/25MG BLI koéd SUKL: 0122105
POR TBL FLM 14X100/25MG BLI koéd SUKL: 0122106
POR TBL FLM 20X100/25MG BLI koéd SUKL: 0122107
POR TBL FLM 50X100/25MG BLI kéd SUKL: 0122108
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI koéd SUKL: 0122109
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

LORISTA H 50 mg/12,5 mg 58/050/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0097027
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0104710
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0104711
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0104712
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0104713
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

MOLSIHEXAL RETARD 83/367/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
PP: PVC/PVDC/AI blistr, krabicka. )
B: POR TBL PRO 100X8 MG BLI kéd SUKL: 0049559
POR TBL PRO 30X8 MG BLI kéd SUKL: 0049560
POR TBL PRO 60X8 MG BLI kéd SUKL: 0049561
ZR: Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 24.8.2009).
Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu



- pomocnad latka (s ti¢innosti od 24.8.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 24.8.2009).

NEUROL 0,5 70/134/03-C

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

B:  POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0006618

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t€innosti od 14.8.2009).

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

NEUROL SR 0,5 70/081/04-C

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

B: POR TBL PRO 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0019458
POR TBL PRO 30X0.5MG TBC kéd SUKL: 0040620

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t€innosti od 17.8.2009).

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

NEUROL SR 1,0 70/082/04-C

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

B: POR TBL PRO 30XIMG BLI kéd SUKL: 0019457
POR TBL PRO 30X1MG TBC kéd SUKL: 0040634

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 17.8.2009).

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

NEUROL SR 2,0 70/083/04-C

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

B: POR TBL PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0019456
POR TBL PRO 30X2MG TBC kéd SUKL: 0040649

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 17.8.2009).

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

NORMIX 15/286/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
PP: PVC/PE/PVDC/ALl blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kod SUKL: 0044285
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni I1ékové formy (s Gcinnosti od 20.8.2009).




OLANZAPIN NIOLIB 10 mg 68/058/08-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0120355

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0120356

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0120357

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 11.2.2009).

Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 24.9.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 24.9.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku a Polsku (s Gi¢innosti od 27.2.2009).

OLANZAPIN NIOLIB 2,5 mg 68/055/08-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0120349

POR TBL FLM 56X2.5MG BLI k6d SUKL: 0120350

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 11.2.2009).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 24.9.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 24.9.2008).

Zména nazvu 1é¢ivého pripravku v Recku (s Géinnosti od 27.2.2009).

OLANZAPIN NIOLIB 5 mg 68/056/08-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0120351

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0120352

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku



- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 11.2.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 24.9.2008).

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 24.9.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku a Polsku (s Gi¢innosti od 27.2.2009).

OLANZAPIN NIOLIB 7,5 mg 68/057/08-C
D: LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko
B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0120353
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI k6d SUKL: 0120354
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 11.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 24.9.2008).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 24.9.2008).
Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku (s Géinnosti od 27.2.2009).

ORFIRIL L.V. 21/323/99-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0054238
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
24.8.2009).

OTRIVIN RHINOSTOP 69/070/09-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0137719

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu



nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 25.6.2009).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 25.6.2009).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u€innosti od 25.6.2009).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 13.7.2009).

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
25.6.2009).

Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 9.7.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s u¢innosti od 9.7.2009).

Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limitli ve specifikaci (s u€innosti od 9.7.2009).

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku

- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 9.7.20009).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu

- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s G€innosti od 9.7.20009).

Zmeéna zkousek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku

- ptidani novych zkousek a limitl (s u¢innosti od 9.7.2009).

Maléa zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 9.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 9.7.2009).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy l€ékovych forem (s uc¢innosti od 9.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 9.7.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Svédsku (s uéinnosti od 15.7.2009).

OXAZEPAM LECIVA 70/357/69-C

ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0001940

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 31.8.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha ¢.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).



PANADOL 07/165/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0014577
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0014578
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0046223
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0046224
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0046227
POR TBL FLM 96X500MG BLI k6d SUKL: 0046229
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0151610
POR TBL FLM 100X500MG TBC ko6d SUKL: 0151611
POR TBL FLM 64X500MG BLI k6d SUKL: 0151612
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s ti¢innosti od 16.8.2009).

PENESTER 87/370/00-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLI P BLI kéd SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kéd SUKL: 0107595
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 31.8.2009).
Zména nézvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

PITYOL 46/359/69-C

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

B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0000889

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

PLASMALYTE ROZTOK S GLUKOZOU 5% 76/447/05-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 30X250 ML VAK kéd SUKL: 0011679
INF SOL 20X500 ML VAK kéd SUKL: 0011693
INF SOL 10X1000 ML VAK kéd SUKL: 0011696
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registratni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou - vypusténi dodavatele (s €innosti od
18.2.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 11.7.2007).
Aktualizace SPC a piibalové informace.
Aktualizace SPC, ptibalové informace a textu na obale.

PLEUMOLYSIN ) 5 52/417/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika



B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725

ZR: Zména vyrobce 1é¢ive latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo piidéni) (s ucinnosti od 30.8.2009).

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

PROSTAVASIN 83/129/90-C

D: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Né¢mecko

B: INF PLV SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0091731

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.9.2009).

PROTHROMPLEX TOTAL TIM 4 6001.U 16/474/93-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kéd SUKL: 0075634

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti piipravku.
Béhem uvedené doby pouzitelnosti miize byt pripravek uchovavan pii pokojové teploté
(do 25°C) az po dobu 6 mésict. Zah4ajeni a ukonceni doby uchovavani pti pokojové
teploté¢ ma byt vyznaceno na obalu piipravku. Po uchovavani pti pokojové teploté¢ musi
byt Prothromplex Total TIM 4 ihned pouzit nebo zlikvidovéan, nesmi se vracet do
chladnicky.
Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po rekonstituci byla doloZena po dobu 3 hodin
pti teploté 20°C az 25°C. Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek pouzit
ihned po rekonstituci. Rekonstituovany ptipravek se nesmi vracet do chladnicky.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pfipravek podléhd povinnému hlaseni SUKL.

RAMIL 1,25 58/257/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013469
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013470
POR TBL NOB 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0084897
POR TBL NOB 90X1.25MG STR kéd SUKL: 0084903
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 31.8.2009).

RAMIL 10 58/260/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0013477
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0013478
POR TBL NOB 10X10MG STR kéd SUKL: 0084253
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0084254
POR TBL NOB 30X10MG STR kéd SUKL: 0084928
POR TBL NOB 90X10MG STR kéd SUKL: 0084932
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky



- od jiz schvaleného vyrobce (s tcinnosti od 31.8.2009).

RAMIL 5 58/259/03-C
D: ZENTIVAK.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0013474
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0013475
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0013476
POR TBL NOB 10X5MG STR kéd SUKL: 0084915
POR TBL NOB 30X5MG STR kéd SUKL: 0084920
POR TBL NOB 90X5MG STR kéd SUKL: 0084924
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 31.8.2009).

RAMIL H 58/117/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0095275
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0095277
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 31.8.2009).

REGULAX PIKOSULFAT KAPKY 61/840/99-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
B: POR GTT SOL 1X10ML/75MG UGT kéd SUKL: 0059334
POR GTT SOL 1X20ML/150MG UGT kod SUKL: 0059335
POR GTT SOL 1X50ML/375MG UGT kod SUKL: 0059336
PE: 60
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - po prvnim otevieni (s G€innosti od
16.8.2009).
Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 16.8.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s G€innosti od 16.8.2009).

RIVOTRIL 0,5 mg 21/225/73-A/C

D: ROCHE SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kod SUKL: 0014957
POR TBL NOB 150X0.5MG TBC kéd SUKL: 0014959

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 24.8.2009).

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

RIVOTRIL 2 mg 21/225/73-B/C
D:  ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X2MG TBC kod SUKL: 0014958



ZR:

POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0014961

Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 24.8.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C

D:
B:

ZR:

WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN Rakousko
POR SIR 50ML/37.5MG LAG kéd SUKL: 0083245

POR SIR 100ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083247

Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 28.8.2009).

SANGONA COMBI 100 mg/25 mg 58/208/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151641
POR TBL FLM 10X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151642
POR TBL FLM 14X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151643
POR TBL FLM 28X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151644
POR TBL FLM 30X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151645
POR TBL FLM 50X1X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0151646
POR TBL FLM 56X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151647
POR TBL FLM 60X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0151648
POR TBL FLM 84X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151649
POR TBL FLM 90X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151650
POR TBL FLM 98X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151651
POR TBL FLM 100X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151652
POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151653
POR TBL FLM 50X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151654
POR TBL FLM 250X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151655
Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive: Losartan/Hydrochlorothiazid Sandoz 100
mg/25mg)(s t€innosti od 1.7.2009).

SANGONA COMBI 50 mg/12,5 mg 58/207/09-C

D:
B:

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

POR TBL FLM 7X50MG/12 5MG 1 BLI k6d SUKL: 0151613
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151614
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151615
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151616
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151617
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151618
POR TBL FLM 50X 1X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151619
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151620
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151621
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151622
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151623
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151624
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151625
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151626



POR TBL FLM 250X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151627
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151628
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151629
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151630
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151631
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151632
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151633
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MGII BLI k6d SUKL: 0151634
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151635
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151636
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151637
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151638
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151639
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151640
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (dfive: Losartan/Hydrochlorothiazid Sandoz 50
mg/12,5 mg)(s G€innosti od 1.7.2009).
SECTRAL 400 mg 58/671/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0080058
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 26.8.2009).

SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR GTT SOL 1X7ML UGT kod SUKL: 0045559
POR GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0045560
ZR: Nahrazeni soucasné 100% zkousky tésnosti (leak test) nahodnou zkouskou tésnosti
(randon based leak test).

SOLIAN 100 mg 68/011/01-C

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

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0122233

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s Gi€innosti od 26.8.2009).

SOLIAN 200 mg 68/459/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL: 0042502
POR TBL NOB 150X200MG BLI koéd SUKL: 0044324
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058172
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 26.8.2009).

SOLIAN 400 mg 5 68/012/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Qeské republika
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0122234



ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t€innosti od 26.8.2009).

SOLIAN 50 mg 68/458/99-C

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

B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0122231
POR TBL NOB 150X50MG BLI k6d SUKL: 0122232

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 26.8.2009).

SOLIAN ROZTOK 68/307/02-C

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

B: POR SOL 1X60 ML/6GM PIP kod SUKL: 0122235

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t€innosti od 26.8.2009).

TIAPRALAN 100 mg 68/563/08-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI koéd SUKL: 0122881
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0122882
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122883
POR TBL NOB 500X100MG BLI kod SUKL: 0122884
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0122885
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 26.8.2009).
Zmena velikosti SarZe kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni
velikosti Sarze schvalené pti udéleni registrace (s ucinnosti od 26.8.2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 200 mg 21/404/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X200MG BLI kéd SUKL: 0101987
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0101988
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0101989
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0101992
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0101993
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0101995
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0101999
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0102000
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0104313
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 18.5.2009).
Zm¢ena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€kové formy (s t€innosti od 22.7.20009).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku - mald zména schvélené
kontrolni metody (s €¢innosti od 22.7.2009).



Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti pivodni velikosti Sarze schvalené pii udé€leni registrace (s uc¢innosti od
30.7.2009).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé (s
ucinnosti od 22.7.2009).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s Gi¢innosti od 3.6.2009).

UBRETID 5 mg 67/004/70-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0002130
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002360

ZR: Zmény v textu souhrnu Gdaji o piipravku prakticky ve v§ech bodech v souvislosti s
aktualizaci informaci a pribéznou revizi u piipravku a nasledné i textu ptibalové
informace.

VENDAL RETARD 30 mg 65/1283/97-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X30MG BLI kéd SUKL: 0054281
POR TBL PRO 30X30MG BLI kéd SUKL: 0080406
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 7.8.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

VESANOID 10 mg 44/406/95-C

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

B: POR CPS MOL 100X10MG TBC kéd SUKL: 0015048

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 24.8.2009).

XALACOM 64/403/01-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0081425
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0103386
ZS: Uchovavejte pfi teploté 2-8°C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranéné pred svétlem.
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku a nasledné i ptibalové informace v souladu s
harmonizaci textl v souladu s procedurou MRP v jinych statech EU.
Uptesnéni zplisobu uchovavani.

XATRAL UNO 77/555/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107939
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107940
ZR: Zména specifikace konecného piipravku (,,release i shelf-life”) - rozsifeni limitti pro



disoluéni test.

ZELDOX L.M. 68/061/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJPSO LQF 1X30MG VIA koéd SUKL: 0030867
ZR: Pfidani alternativniho mista vyroby lé¢ivého piipravku.
Zména modulu 3 - aktualizace souvisejici s hlavni zménou (popis vyrobniho procesu,
validace vyrobniho procesu, analyza SarZi, stabilitni studie).
ZINNAT 125 mg 15/390/92-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS lXIOOML LAG kéd SUKL: 0042844
POR GRA SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0042845
ZR: Zmény v souhrnu udaji o piipravku v bodé 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 6.6. Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

ZINNAT 250 mg 15/390/92-B/C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: POR GRA SUS IXSOML LAG kéd SUKL: 0042846
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0042847

ZR: Zmény v souhrnu udaji o piipravku v bodé 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 6.6. Zvlastni opatteni pro likvidaci pfipravku s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

ZOXON 1 58/656/99-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X1MG BLI kéd SUKL: 0003035
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0045210
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).
ZOXON 2 58/657/99-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI koéd SUKL: 0003063
POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0045214
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0107795
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 31.8.2009).
ZOXON 4 58/658/99-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0045215
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0095243
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0107794
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 31.8.2009).









