0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESENIUS"
76/365/96-C

D:
B:

FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
INF SOL 20X 100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0031488
INF SOL 20X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0031489
INF SOL 1X1000ML-PP LAG kéd SUKL: 0031490
INF SOL 12X1000ML-PP LAG kod SUKL: 0031491
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222

INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0107264

INF SOL 40X 100ML VAK kod SUKL: 0107265

INF SOL 1X250ML VAK koéd SUKL: 0107266

INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107267
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0107268

INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0107269

INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0107270

INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0107271

INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0107272
INF SOL 1X2000ML VAK kod SUKL: 0107273

INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0107274

INF SOL 1X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK kod SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107283
INF SOL 40X 100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK ké6d SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kod SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK koéd SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107296
INF SOL 40X 100ML-PE LAG kod SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107298



INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125302
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125304
INF SOL 60X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125307
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125308
INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0125309
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0125310
INF SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0125311
INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0125312
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0125313
ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné 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 u¢innosti od 6.10.2009).

ACIDUM FOLICUM LECIVA 12/099/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL OBD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0076064

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s ucinnosti od 23.9.2009).

ADRENALIN LECIVA 78/028/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0000362

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 23.9.2009).

ALGIFEN SUP 73/191/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0091517

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 27.9.009).

ALPICORT 46/150/94-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0092411
PE: 24
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti.

Zména ve vyrobnim postupu piipravku.

ALPICORT F 46/151/94-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0092410
PE: 24
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti.

Zména ve vyrobnim postupu piipravku.

AMINOVEN 10% 76/298/01-C



D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG koéd SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812

ZR: Zména vyrobce lécivé latky.

AMINOVEN 15% 76/299/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817
ZR: Zména vyrobce lécive latky.

AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032814
ZR: Zména vyrobce lécivé latky.

AMITRIPTYLIN LECIVA 30/553/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0004079

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 27.9.2009).

ANALERGIN 24/326/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001

POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0031007

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849
ZR: Zména souhrnu Udajii o pfipravku, pfibalové informace a oznaceni na obalech v

souvislosti s rozhodnutim Komise podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

Zména zpusobu vydeje baleni:

30, 50, 90 tablet — vydej 1é€ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis

7, 10 tablet - vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

APO-LOSARTAN 100 mg 58/491/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0121367

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0121368

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0121369

POR TBL FLM 28X100MG TBC kod SUKL: 0121370

POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0121371



POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0121372

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
29.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi€innosti od 5.6.2009).

APO-LOSARTAN 12,5 mg 58/488/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 21X12.5MG BLI k6d SUKL: 0121347
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121348
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121349
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI koéd SUKL: 0121350
POR TBL FLM 21X12.5MG TBC kod SUKL: 0121351
POR TBL FLM 28X12.5MG TBC kod SUKL: 0121352
POR TBL FLM 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0121353
POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0121354
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i€¢innosti od
29.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s u€innosti od 5.6.2009).

APO-LOSARTAN 25 mg 58/489/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0121355
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0121356
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0121357
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0121358
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0121359
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0121360
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
29.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi€innosti od 5.6.2009).

APO-LOSARTAN 50 mg 58/490/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0121361
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121362
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0121363
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0121364
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0121365
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0121366
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ii¢innosti od
29.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi€innosti od 5.6.2009).

AVRAZOR 5 42/180/85-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repub,lika
B: POR TBL NOB 6X500MG BLI kéd SUKL: 0091132



ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 23.9.2009).

AVRAZOR INJ 42/166/91-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X3ML/500MG AMP kéd SUKL: 0096404

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 23.9.2009).

CEREX 24/014/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0003897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0003898
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0003899
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0003900
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0023334
ZR: Zména souhrnu udajii o pfipravku, piibalové informace a oznaceni na obalech v
souvislosti s rozhodnutim Komise podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

CIPROFLOXACIN SANDOZ 250 mg, POTAHOVANE TABLETY 42/306/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0024300
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0024301
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0024302
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0024303
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0024304
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0024305
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0024306
POR TBL FLM 160X250MG BLI kod SUKL: 0024308
POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0155791
POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0155792
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s u¢innosti od
20.2.2007).
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 19.2.2009).

CIPROFLOXACIN SANDOZ 500 mg, POTAHOVANE TABLETY 42/307/06-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0024318
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0024319
POR TBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL: 0024320
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0024321
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0024322
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0024323
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0024324
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0024326
POR TBL FLM 160X500MG BLI kod SUKL: 0024327
POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0155793
POR TBL FLM 6X500MG BLI k6d SUKL: 0155794



ZR:

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 u¢innosti od 8.3.2007).
Zména Souhrnu Gdaji o ptipravku v zdsad¢ podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s u¢innosti od 19.2.2009).

CLARITINE 24/1061/92-S/C

D:

SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: POR SIR 1X120ML LAG kod SUKL: 0069416
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 5.10.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem(s G¢innosti od
5.10.2009).
CLARITINE 24/001/92-S/C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: POR TBL NOB 7X10MG BLI koéd SUKL: 0013849
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0057580
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0083527
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0097781
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 5.10.2009).
Uvedeni ndzvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem(s u¢innosti od
5.10.2009).
CONCERTA 18 mg 06/407/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X18MG TBC kod SUKL: 0129486
POR TBL PRO 30X18MG TBC kéd SUKL: 0129487
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.8.2009).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 18.8.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 18.8.2009).
Zména kontrolni metody pro lécivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 10.8.2009).

Zm¢éna specifikace l1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 7.8.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s €¢innosti od
17.7.2009).



Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu

- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem ¢lenského statu

- pomocnad latka (s ¢innosti od 5.6.2009).

Zména souhrnu Udaji o piipravku a piibalové informace na zakladé Rozhodnuti Komise
ze dne 27.5.2009 K(2009)4242.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CONCERTA 36 mg 06/408/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X36MG TBC kod SUKL: 0129488
POR TBL PRO 30X36MG TBC kéd SUKL: 0129489
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.8.2009).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s i€innosti od 18.8.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 18.8.2009).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 10.8.2009).

Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouZzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 7.8.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s €¢innosti od
17.7.2009).

Zm¢éna za U¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu

- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu

- pomocnad latka (s ¢innosti od 5.9.2009).

Zména souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace na zakladé Rozhodnuti Komise
ze dne 27.5.2009 K(2009)4242.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CONCERTA 54 mg 06/409/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X54MG TBC kod SUKL: 0129490
POR TBL PRO 30X54MG TBC kéd SUKL: 0129491
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 ucinnosti od 7.8.2009).
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 18.8.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 18.8.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 10.8.2009).

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

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 7.8.2009).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s €¢innosti od
17.7.2009).

Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu

- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu

- pomocnad latka (s ¢innosti od 5.6.2009).

Zména souhrnu Udaji o piipravku a piibalové informace na zakladé Rozhodnuti Komise
ze dne 27.5.2009 K(2009)4242.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CONCOR COR 10 mg 77/028/01-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0003824
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0003825
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 25.9.20009).
CONCOR COR 2,5 mg 77/026/01-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0003801
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003802
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 25.9.20009).
CONCOR COR 5 mg 77/027/01-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0003822
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0003823
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského

statu



- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 25.9.20009).

CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kod SUKL: 0107938

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o pfipravku a souvisejici zména textu piibalové informace.

DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0098791
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zmeéna grafiky obalu (s uc¢innosti od 27.9.2009).

DERMATOP KREM 46/634/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X10GM/25MG TUB kéd SUKL: 0083154
DRM CRM 1X50GM/125MG TUB kod SUKL: 0083155
DRM CRM 1X30GM/75MG TUB kod SUKL: 0085543
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptisluSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho I€kopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s tcinnosti od
29.9.2009).
Ptidani vyrobce ptipravku (kompletni vyroba piipravku véetné propousténi).
Zm¢éna velikosti Sarze.
Zm¢éna specifikace pomocné latky.
Zmeéna specifikace piipravku.

DERMATOP MAST 46/643/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X10GM/25MG TUB kod SUKL: 0083156
DRM UNG 1X50GM/125MG TUB kéd SUKL: 0083157
DRM UNG 1X30GM/75MG TUB kéd SUKL: 0085545
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho I€kopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s tcinnosti od
29.9.2009).
Ptidani vyrobce ptipravku (kompletni vyroba piipravku véetné propousténi)
Zm¢éna ve sloZeni pomocnych latek.
Zm¢éna velikosti SarZe.
Zm¢éna specifikace pomocné latky.
Zmeéna specifikace piipravku.

DIACORDIN 120 RETARD 83/1144/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL RET 30X120MG BLI kéd SUKL: 0076736

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 23.9.2009).

DIACORDIN 60 83/137/88-C



D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X60MG BLI kéd SUKL: 0093711
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 23.9.2009).

DIACORDIN 90 RETARD 83/193/89-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL PRO 30X90MG BLI k6d SUKL: 0094314

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 23.9.2009).

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.125MG BLI k6d SUKL: 0083318

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 23.9.2009).

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 23.9.2009).

DOXORUBICIN LACHEMA 10 44/238/01-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0030949
INJ PLV SOL 10X10MG VIA kod SUKL: 0047591
ZR: Malad zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 15.10.2009).

DOXORUBICIN LACHEMA 50 44/239/01-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0030950
INJ PLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0047590
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 15.10.2009).

ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI koéd SUKL: 0066014
POR TBL PRO 100X100MG TBC kod SUKL: 0066015
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0097026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0100338
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 23.9.2009).

FLUCINAR 46/063/74-S/C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko

B: DRM UNG IX15GM 0.025% TUB kéd SUKL: 0003388
ZR: Zména tvaru nebo rozméru vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 6.10.2009).

FOKUSIN 87/087/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0014439

POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0049195



PE:
ZR:

POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0049196

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
5.8.2009).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tidaji o ptipravku (s G¢innosti
od 3.8.2009).

GAMUNEX 10% 59/264/06-C

D:

PP:

B:

ZR:

TALECRIS BIOTHERAPEUTICS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Cira injekéni lahvicka ze skla typu I nebo II s halobutyl/isoprenovou pryzovou zatkou
nebo chlorobutylovou zatkou. Krabicka.

INF SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0137122

INF SOL 1X50ML VIA k6d SUKL: 0137123

INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0137124

INF SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0137125

Aktualizace modulu 3.

Aktualizace SPC — zména vnitiniho obalu.

Aktualizace modulu 3 - pfidani nového mista pro propousténi Sarzi pro EU.

Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

GAVISCON FORTE 09/560/08-C

D:
B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velka Britanie
POR SUS 1X80ML I LAG kod SUKL: 0130456
POR SUS 1X100ML I LAG kod SUKL: 0130457
POR SUS 1X125ML I LAG kod SUKL: 0130458
POR SUS 1X140ML I LAG kod SUKL: 0130459
POR SUS 1X150ML I LAG kod SUKL: 0130460
POR SUS 1X180ML I LAG kod SUKL: 0130461
POR SUS 1X200ML I LAG kod SUKL: 0130462
POR SUS 1X250ML I LAG kod SUKL: 0130463
POR SUS 1X300ML I LAG kod SUKL: 0130464
POR SUS 1X400ML I LAG kod SUKL: 0130465
POR SUS 1X500ML I LAG kod SUKL: 0130466
POR SUS 1X560ML I LAG kod SUKL: 0130467
POR SUS 1X600ML I LAG kod SUKL: 0130468
POR SUS 1X80ML II LAG kéd SUKL: 0144171
POR SUS 1X100ML I LAG kod SUKL: 0144172
POR SUS 1X125ML II LAG kod SUKL: 0144173
POR SUS 1X140ML I LAG ko6d SUKL: 0144174
POR SUS 1X150ML II LAG kod SUKL: 0144175
POR SUS 1X180ML IT LAG kod SUKL: 0144176
POR SUS 1X200ML I LAG ko6d SUKL: 0144177
POR SUS 1X250ML I LAG kod SUKL: 0144178
POR SUS 1X300ML IT LAG kéd SUKL: 0144179
POR SUS 1X400ML IT LAG ko6d SUKL: 0144180
POR SUS 1X500ML II LAG kod SUKL: 0144181
POR SUS 1X560ML I LAG kod SUKL: 0144182
POR SUS 1X600ML II LAG kod SUKL: 0144183
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat



shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 21.4.2009).

GERATAM 3 G 06/866/92-B/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INJ SOL 4X15ML/3GM AMP kéd SUKL: 0052421

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky (s €innosti od 9.10.2009).

HARMONET 17/058/99-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0053343
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0053344
ZR: Zména kontrolnich metod pro ptipravek.

HERPESIN 200 42/1156/94-A/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X200MG BLI kod SUKL: 0084127
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 21.9.2009).

HERPESIN 400 42/1156/94-B/C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X400MG BLI k6d SUKL: 0084128
POR TBL NOB 50X400MG BLI kod SUKL: 0084129
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 21.9.2009).

IBURION 200 mg 29/585/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0135828
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0135829
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0135830
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0135837
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem 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 26.6.2009).

IBURION 400 mg 29/586/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0135831
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0135832
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0135833
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0135838
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)



- ostatni latky (s ucinnosti od 26.6.2009).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.7.009).

IBURION 600 mg 29/587/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0135834
POR TBL FLM 20X600MG BLI k6d SUKL: 0135835
POR TBL FLM 30X600MG BLI k6d SUKL: 0135836
POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0135839
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 26.6.2009).
IXEL 25 mg 30/576/99-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 14X25MG BLI k6d SUKL: 0054169
POR CPS DUR 28X25MG BLI k6d SUKL: 0054170
POR CPS DUR 56X25MG BLI kéd SUKL: 0054171
POR CPS DUR 112X25MG BLI kod SUKL: 0054172
ZR: Zména textu souhrnu udajt o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti) a ptibalové informace v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim PhVWP.
IXEL 50 mg 30/577/99-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 14X50MG BLI kod SUKL: 0054173
POR CPS DUR 28X50MG BLI k6d SUKL: 0054174
POR CPS DUR 56X50MG BLI kod SUKL: 0054175
POR CPS DUR 112X50MG BLI kod SUKL: 0054176
ZR: Zména textu souhrnu udajt o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti) a ptibalové informace v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim PhVWP.
KLACID L.V. 15/236/99-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0137499
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku.
Zména ve vyrob¢ 1écivého piipravku.
Zm¢éna specifikace pomocné latky kyseliny laktobionové (Ph.Eur.).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro ptipravek.
KVENTIAX 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/473/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0111809

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0111810
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0111811



POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0111812
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0111813
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0111814
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0111815
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0111816
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0111817
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0111818

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

KVENTIAX 150 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0111829
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0111830
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0111831
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0111832
POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL: 0111833
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0111834
POR TBL FLM 90X 150MG BLI k6d SUKL: 0111835
POR TBL FLM 100X 150MG BLI k6d SUKL: 0111836
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0111837
POR TBL FLM 120X150MG BLI k6d SUKL: 0111838
POR TBL FLM 180X 150MG BLI kéd SUKL: 0111839
POR TBL FLM 240X 150MG BLI k6d SUKL: 0111840

68/474/07-C

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

KVENTIAX 200 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0111853
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0111854
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0111855
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0111856
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0111857
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0111858
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0111859
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0111860
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0111861
POR TBL FLM 250X200MG TBC kéd SUKL: 0111862

68/475/07-C

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

KVENTIAX 25 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 6X25MG BLI koéd SUKL: 0111789
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0111790
POR TBL FLM 20X25MG BLI k6d SUKL: 0111791
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0111792
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111793
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0111794
POR TBL FLM 60X25MG BLI k6d SUKL: 0111795
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0111796
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0111797

68/472/07-C



POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0111798
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

KVENTIAX 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/476/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X300MG BLI koéd SUKL: 0111873
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0111874
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0111875
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0111876
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0111877
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0111878
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0111879
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0111880
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0111881
POR TBL FLM 120X300MG BLI k6d SUKL: 0111882
POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0111883
POR TBL FLM 240X300MG BLI k6d SUKL: 0111884
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 20.9.2009).

LERIVON 10 mg 30/150/80-A/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0085809

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LERIVON 30 mg 30/150/80-B/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0085810

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LERIVON 60 mg 30/150/80-C/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0085811

ZR: Zména v predkladani PSUR.

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 100X 160MG BLI k6d SUKL: 0032105
POR TBL NOB 100X160 MG TBC ké6d SUKL: 0032107
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MEGAPLEX 40 mg 44/335/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0032098
POR TBL NOB 60X40MG BLI kod SUKL: 0032099
POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0032100
POR TBL NOB 100X40MG TBC kod SUKL: 0032102
ZR: Zména v predkladani PSUR.




METFORMIN AUROBINDO 1000 mg 18/270/09-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0140014
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0140015
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0140016
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0140017
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0140018
POR TBL FLM 70X1000MG BLI kod SUKL: 0140019
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0140020
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0140021
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0140022
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0150053
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 28.8.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 17.4.2009).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.6.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€¢kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 12.5.2009).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 11.6.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Finsku a Svédsku (s uginnosti od 10.9.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s t¢innosti od 3.5.2009).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Francii (s tc¢innosti od 5.6.2009).

METFORMIN AUROBINDO 500 mg 18/268/09-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0139480

POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0139481

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0139482

POR TBL FLM 40X500MG BLI kod SUKL: 0139483

POR TBL FLM 42X500MG BLI kod SUKL: 0139484

POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0139485

POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0139486

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0139487

POR TBL FLM 70X500MG BLI kod SUKL: 0139488

POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0139489

POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0139490

POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0139491

POR TBL FLM 98X500MG BLI kod SUKL: 0139492

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0139493

POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0139494

POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0139495



ZR:

POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0139496

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0150051

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 28.8.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 17.4.2009).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.6.2009).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 12.5.2009).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 11.6.2009).

Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Finsku a Svédsku (s uginnosti od 10.9.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s t¢innosti od 3.5.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii (s G¢innosti od 5.6.2009).

METFORMIN AUROBINDO 850 mg 18/269/09-C

D:
B:

ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie

POR TBL FLM 20X850MG BLI k6d SUKL: 0139497

POR TBL FLM 28X850MG BLI k6d SUKL: 0139498

POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0139499

POR TBL FLM 40X850MG BLI kéd SUKL: 0139500

POR TBL FLM 42X850MG BLI k6d SUKL: 0140001

POR TBL FLM 50X850MG BLI k6d SUKL: 0140002

POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0140003

POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0140004

POR TBL FLM 70X850MG BLI k6d SUKL: 0140005

POR TBL FLM 80X850MG BLI kéd SUKL: 0140006

POR TBL FLM 84X850MG BLI kod SUKL: 0140007

POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0140008

POR TBL FLM 98X850MG BLI k6d SUKL: 0140009

POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0140010

POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0140011

POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0140012

POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0140013

POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0150052

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 28.8.2009).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 17.4.2009).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.6.2009).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 12.5.2009).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 11.6.2009).

Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Finsku a Svédsku (s uginnosti od 10.9.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s t¢innosti od 3.5.2009).

Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Francii (s G¢innosti od 5.6.2009).

MYCOMAX INF 26/039/00-C

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

B: INF SOL 100ML/200MG LAG kod SUKL: 0065989

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

NARUYD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNiHO ROZTOKU 44/351/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: INFPLV SOL 1X1G VIA kod SUKL: 0119161
ZR: Aktualizace SPC, piibalové infpormace a textu na obale.
Aktualizace modulu 3.
Ptidani velikosti vyrobni Sarze ptipravku.

NARUYD 200 mg PRASEK PRO PRiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/350/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119144

ZR: Aktualizace SPC, piibalové infpormace a textu na obale.

NIBREVIN 10 mg/ml 44/050/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10MG/IML LAG kod SUKL: 0020628
INF CNC SOL 1X50MG/SML LAG kéd SUKL: 0020629
INF CNC SOL 10X10MG/IML LAG kod SUKL: 0025214
INF CNC SOL 10X50MG/5ML LAG koéd SUKL: 0025215
ZR: Pfidani dalsiho vyrobniho mista pro vyrobu kone¢ného piipravku.
Zména dodavatele vnitiniho obalu (pfidani dodavatele lahvicek pro vyrobni misto
Pharmachemie, Nizozemsko.
Zména tvaru a rozméril vnitiniho obalu a uzavéru (pro nové vyrobni misto
Pharmachemie, Nizozemsko).
Zména zkousek a limiti pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.

NICOTINELL LEKORICE GUM 2 mg 87/132/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM GUM MND 2X2 MG BLI kéd SUKL: 0055225

ORM GUM MND 12X2 MG BLI kéd SUKL: 0055226

ORM GUM MND 24X2 MG BLI kéd SUKL: 0055227

ORM GUM MND 36X2 MG BLI kéd SUKL: 0055228



ORM GUM MND 48X2 MG BLI kéd SUKL: 0055229
ORM GUM MND 60X2 MG BLI kéd SUKL: 0055230
ORM GUM MND 72X2 MG BLI kéd SUKL: 0055231
ORM GUM MND 96X2 MG BLI kéd SUKL: 0055232

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 16.6.2009).

NICOTINELL LEKORICE GUM 4 mg 87/133/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM GUM MND 2X4 MG BLI koéd SUKL: 0055241
ORM GUM MND 12X4 MG BLI kéd SUKL: 0055242
ORM GUM MND 24X4 MG BLI kéd SUKL: 0055243
ORM GUM MND 36X4 MG BLI kéd SUKL: 0055244
ORM GUM MND 48X4 MG BLI kéd SUKL: 0055245
ORM GUM MND 60X4 MG BLI kéd SUKL: 0055246
ORM GUM MND 72X4 MG BLI kéd SUKL: 0055247
ORM GUM MND 96X4 MG BLI kéd SUKL: 0055248
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 16.6.2009).

NICOTINELL MINT GUM 2 mg 87/130/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM GUM MND 2X2 MG BLI kéd SUKL: 0055152
ORM GUM MND 12X2MG BLI kéd SUKL: 0055153
ORM GUM MND 24X2MG BLI kéd SUKL: 0055154
ORM GUM MND 36X2MG BLI koéd SUKL: 0055155
ORM GUM MND 48X2MG BLI koéd SUKL: 0055156
ORM GUM MND 60X2MG BLI kéd SUKL: 0055157
ORM GUM MND 72X2MG BLI kéd SUKL: 0055158
ORM GUM MND 96X2MG BLI kéd SUKL: 0055159
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 16.6.2009).

NICOTINELL MINT GUM 4 mg 87/131/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM GUM MND 2X4 MG BLI kéd SUKL: 0055169
ORM GUM MND 12X4MG BLI kéd SUKL: 0055170
ORM GUM MND 24X4MG BLI kéd SUKL: 0055172
ORM GUM MND 36X4MG BLI kéd SUKL: 0055173
ORM GUM MND 48X4MG BLI kéd SUKL: 0055174
ORM GUM MND 60X4MG BLI koéd SUKL: 0055175
ORM GUM MND 72X4MG BLI koéd SUKL: 0055176
ORM GUM MND 96X4MG BLI kéd SUKL: 0055179
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 16.6.2009).




NUROFEN PRO DETI CiPKY 60 mg 29/169/06-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

RCT SUP 5X60MG BLI kéd SUKL: 0050446

RCT SUP 10X60MG BLI kéd SUKL: 0050448

RCT SUP 15X60MG BLI kéd SUKL: 0050449

RCT SUP 1X60MG BLI kod SUKL: 0100108

RCT SUP 2X60MG BLI kéd SUKL: 0100109

RCT SUP 3X60MG BLI kéd SUKL: 0100110

RCT SUP 4X60MG BLI koéd SUKL: 0100111

RCT SUP 6X60MG BLI kéd SUKL: 0100112

RCT SUP 7X60MG BLI koéd SUKL: 0100113

RCT SUP 8X60MG BLI kéd SUKL: 0100114

RCT SUP 9X60MG BLI koéd SUKL: 0100115

RCT SUP 11X60MG BLI kéd SUKL: 0100116

RCT SUP 12X60MG BLI kéd SUKL: 0100117

RCT SUP 13X60MG BLI kéd SUKL: 0100118

RCT SUP 14X60MG BLI k6d SUKL: 0100119

RCT SUP 16X60MG BLI kéd SUKL: 0100120

RCT SUP 17X60MG BLI kod SUKL: 0100121

RCT SUP 18X60MG BLI kéd SUKL: 0100122

RCT SUP 19X60MG BLI kéd SUKL: 0100123

RCT SUP 20X60MG BLI kéd SUKL: 0100124

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 22.7.2009).

NUROFEN RAPID 200 mg CAPSULES 07/106/03-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR CPS MOL 4X200MG BLI kéd SUKL: 0146473

POR CPS MOL 10X200MG BLI k6d SUKL: 0146474

POR CPS MOL 16X200MG BLI kéd SUKL: 0146475

POR CPS MOL 20X200MG BLI kod SUKL: 0146476

POR CPS MOL 30X200MG BLI kéd SUKL: 0146477

POR CPS MOL 40X200MG BLI kod SUKL: 0146478

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 2.10.2009).

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 2.10.2009).

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 29/158/08-C

D:

B:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146479

POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI kod SUKL: 0146480



ZR:

POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146481

POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146482

POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146483

POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146484

POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146485

POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146486

POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146487

POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146488

POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0146489

POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146490

POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146491

POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146492

POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146493

POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146494

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 2.10.2009).

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 2.10.2009).

OCTAGAM 75/123/98-C

D:
B:

ZR:

OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie

INF SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0012691

INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0012692

INF SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0012693

INF SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0045372

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 30.9.2009).

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OMEPRAZOL 20 GALMED 09/210/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Cesk4 republika
PP: Bila HDPE lahvicka, bily PP bezpecnostni uzavér s vlozenym vysouSedlem, krabicka.
B: POR CPS DUR 56X20MG TBC kod SUKL: 0014449

POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0014450

POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0014451
ZR: Zména kvalitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu (lahvi¢ky a uzavéru).
OMEPRAZOL-TEVA 10 mg 09/551/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0107929

POR CPS ETD 7X10MG BLI kod SUKL: 0112972

POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0112973
POR CPS ETD 15X10MG BLI kod SUKL: 0112974
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0112975
POR CPS ETD 30X10MG BLI kod SUKL: 0112976
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0112977



POR CPS ETD 56X10MG BLI kod SUKL: 0112978
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0112979
POR CPS ETD 90X10MG BLI kéd SUKL: 0112980
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0112981
POR CPS ETD 140X10MG BLI kéd SUKL: 0112982
POR CPS ETD 280X 10MG BLI kéd SUKL: 0112983
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0112984
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0112985
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0112986
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0112987
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0112988
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0112989
POR CPS ETD 56X10MG TBC kod SUKL: 0112990
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0112991
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0112992
POR CPS ETD 500X10MG TBC kéd SUKL: 0112993
POR CPS ETD 100X10MG TBC kod SUKL: 0150061
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 8.6.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
14.7.2009).
Splnéni zavazki pro Italii a Svédsko, které byly odsouhlaseny v priib&hu MRP a
provedeni malych oprav v textu v oddilu 3.2.P.5.1 dokumentace.

OMEPRAZOL-TEVA 20 mg 09/552/07-C

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

B: POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107930
POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0112994
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0112995
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0112996
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0112997
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0112998
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0112999
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0113000
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0114001
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114002
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0114003
POR CPS ETD 140X20MG BLI kod SUKL: 0114004
POR CPS ETD 280X20MG BLI kod SUKL: 0114005
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0114006
POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0114007
POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0114008
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0114009
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0114010
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0114011
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0114012
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0114013
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0114014



ZR:

POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0114015

POR CPS ETD 100X20MG TBC kod SUKL: 0150062

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptfidani) (s Gcinnosti od 8.6.2009).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
8.6.2009).

Splnéni zavazki pro Italii a Svédsko, které byly odsouhlaseny v priib&hu MRP a
provedeni malych oprav v textu v oddilu 3.2.P.5.1 dokumentace.

ONPRELEN 10 09/231/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICON S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0015081

POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0015082

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u€innosti od 2.10.2009).

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 2.10.2009).

ONPRELEN 20 09/232/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICON S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0015083

POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084

POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u€innosti od 2.10.2009).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 2.10.2009).

ONPRELEN 40 09/233/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICON S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR CPS DUR 14X40MG TBC kéd SUKL: 0015085

POR CPS DUR 28X40MG TBC kéd SUKL: 0015086

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s uc¢innosti od 2.10.2009).

Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro



lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 2.10.2009).

PIRACETAM-EGIS 1200 mg 06/288/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X1200MG TBC kod SUKL: 0081426

POR TBL FLM 60X1200MG TBC kéd SUKL: 0081427
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim

procesu lécive latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s €¢innosti od 2.10.009).

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné 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 2.10.2009).

PIRACETAM-EGIS 400 mg 06/187/00-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 60X400MG TBC kéd SUKL: 0046128

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 ucinnosti od 2.10.009).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu

nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 2.10.2009).

PIRACETAM-EGIS 800 mg 06/188/00-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30X800MG TBC kéd SUKL: 0046126

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.10.009).

Vypusténi né€kterého 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 2.10.2009).

POSTINOR-2 17/834/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 2X0.75MG BLI kéd SUKL: 0059377

ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Iékopisem pro 1éCivou latku

Levonorgestrel.

Zména pozadavkl ve specifikaci ptipravku (véetné doloZeni profilu necistot).
PRIORIX 59/739/99-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0057521

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kéd SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523



INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kéd SUKL: 0057524

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pii vyrobnim procesu lécivé
latky (s G€innosti od 10.10.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROCTO-GLYVENOL 23/345/71-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0016041
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0016042
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 29.9.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.9.2009).

PROCTO-GLYVENOL 23/344/71-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: RCT CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015532

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 29.9.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
29.9.2009).

PROSTIN 15 M INJ. 81/144/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 1XIML/250RG AMP kod SUKL: 0010734

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PROSTIN E2 81/177/86-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: VAG TBL 4X3MG BLI kod SUKL: 0002289

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

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

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive: Prothromplex Total Tim 4600 IU) (s ¢innosti
od 26.9.2009).

Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RELPAX 40 mg 33/304/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI kod SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059767
ZR: Zména v predkladani PSUR.

RELPAX 80 mg 5 33/305/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI kod SUKL: 0059768
POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI kéd SUKL: 0059769
ZR: Zména v predkladani PSUR.

RENPRESS 58/206/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0056985
POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0122412
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arzi (s u¢innosti od 21.9.2009).

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, SPOL. S R.O., BRATISLAVA, Slovenska
republika

B: POR CPS DUR 30 BLI k6d SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI k6d SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kod SUKL: 0017036

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 9.9.2009).

RHEFLUIN 58/1022/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0076380

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 27.9.2009).

RISPERIDON-RATIOPHARM 1 mg 68/204/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou a oznac¢enim T1 z jedné
strany, velikost 8x5mm.
1.PVC/PVDC/Al bezbarvy pruhledny blistr
2. Lahvicka HDPE s odklapécim vickem (LDPE)

B: POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0048797
POR TBL FLM 6X1X1MG BLI koéd SUKL: 0048798
POR TBL FLM 20X 1MG BLI koéd SUKL: 0048799
POR TBL FLM 20X1X1MG BLI k6d SUKL: 0048800
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0048801
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI k6d SUKL: 0048802
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0048803
POR TBL FLM 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048804
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0048805
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI k6d SUKL: 0048806
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0048807
POR TBL FLM 60X1X1MG BLI k6d SUKL: 0048808
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0048809
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048810
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0048811
POR TBL FLM 100X1XIMG BLI k6d SUKL: 0048812
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0125265



PE:
ZR:

POR TBL FLM 100X1MG LAG kéd SUKL: 0151941

POR TBL FLM 500X1MG LAG kéd SUKL: 0151942

48

Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo piidani inkoustii pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 4.8.2008).

Vypusténi né€kterého 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 ucinnosti od 4.8.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
20.10.2008).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1¢kové formy (s i€¢innosti od 21.10.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od
21.10.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 4.8.2008).

Zména Souhrnu 0dajh o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2009).

RISPERIDON-RATIOPHARM 2 mg 68/205/05-C

D:
PP:

PE:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou a oznacenim T2 z jedné
strany, velikost 10 mm x 5 mm.

1. PVC/PVDC/Al bezbarvy prihledny blistr

2. Lahvicka HDPE s odklapécim vickem (LDPE)

POR TBL FLM 6X2MG BLI k6d SUKL: 0048765
POR TBL FLM 6X1X2MG BLI koéd SUKL: 0048766
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0048767
POR TBL FLM 20X1X2MG BLI k6d SUKL: 0048768
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0048769
POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048770
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0048771
POR TBL FLM 30X1X2MG BLI k6d SUKL: 0048772
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0048773
POR TBL FLM 50X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0048774
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0048775
POR TBL FLM 60X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0048776
POR TBL FLM 98X2MG BLI kod SUKL: 0048777
POR TBL FLM 98X1X2MG BLI k6d SUKL: 0048778
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0048779
POR TBL FLM 100X1X2MG BLI k6d SUKL: 0048780
POR TBL FLM 10X2MG BLI koéd SUKL: 0125264
POR TBL FLM 100X2MG LAG kéd SUKL: 0151943
POR TBL FLM 500X2MG LAG kéd SUKL: 0151944
48



ZR:

Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 4.8.2008).

Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.8.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
20.10.2008).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni lékové formy (s G¢innosti od 21.10.2008).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
21.10.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 4.8.2008).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2009).

RISPERIDON-RATIOPHARM 3 mg 68/206/05-C

D:

PP:

PE:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou a oznacenim T3 z jedné
strany, velikost 11 mm x 6,5 mm.

1. PVC/PVDC/AI bezbarvy pruhledny blistr

2. Lahvicka HDPE s odklapécim vickem (LDPE)

POR TBL FLM 6X3MG BLI k6d SUKL: 0048813

POR TBL FLM 6X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048814

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0048815

POR TBL FLM 20X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048816

POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0048817

POR TBL FLM 28X1X3MG BLI k6d SUKL: 0048818

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0048819

POR TBL FLM 30X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048820

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0048821

POR TBL FLM 50X1X3MG BLI k6d SUKL: 0048822

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0048823

POR TBL FLM 60X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048824

POR TBL FLM 98X3MG BLI kod SUKL: 0048825

POR TBL FLM 98X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048826

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0048827

POR TBL FLM 100X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048828

POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0125263

POR TBL FLM 100X3MG LAG kéd SUKL: 0151945

POR TBL FLM 500X3MG LAG kod SUKL: 0151946
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Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo piidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 4.8.2008).



Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné 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 u¢innosti od 4.8.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
20.10.2008).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni Iékové formy (s G€innosti od 21.10.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
21.10.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 4.8.2008).

Zmé&na Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pirezkoumani pro piivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2009).

RISPERIDON-RATIOPHARM 4 mg 68/207/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou a ozna¢enim T4 z jedné
strany, velikost 14 mm x 7,5 mm.
1. PVC/PVDC/Al bezbarvy prithledny blistr
2. Lahvicka HDPE s odklapécim vickem (LDPE)
B: POR TBL FLM 6X4MG BLI k6d SUKL: 0048781
POR TBL FLM 6X1X4MG BLI koéd SUKL: 0048782
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0048783
POR TBL FLM 20X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048784
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0048785
POR TBL FLM 28X1X4MG BLI k6d SUKL: 0048786
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0048787
POR TBL FLM 30X1X4MG BLI k6d SUKL: 0048788
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0048789
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048790
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0048791
POR TBL FLM 60X1X4MG BLI k6d SUKL: 0048792
POR TBL FLM 98X4MG BLI kod SUKL: 0048793
POR TBL FLM 98X1X4MG BLI kéd SUKL: 0048794
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0048795
POR TBL FLM 100X1X4MG BLI k6d SUKL: 0048796
POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0125262
POR TBL FLM 100X4MG LAG kod SUKL: 0151947
POR TBL FLM 500X4MG LAG kod SUKL: 0151948
PE: 48
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo piidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni piipravku (s G€innosti od 4.8.2008).
Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 4.8.2008).



Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
20.10.2008).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s Gcinnosti od 21.10.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
21.10.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 4.8.2008).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2009).

SANDONORM 1 mg 58/317/91-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0096998

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.9.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 30.9.2009).

SIMVASTATIN MYLAN 10 mg 31/471/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X 10MG TBC kéd SUKL: 0144052
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144053
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144054
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0144055
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144056
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144057
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0144058
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144059
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144060
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0144061
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144062
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144063
POR TBL FLM 49X 10MG TBC kod SUKL: 0144064
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0144065
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0144066
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0144067
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0144068
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144069
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0144070
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0144071
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0144073
POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0144074
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0144075
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144076
POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0144077
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0144078
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0144079



ZR:

POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0144080

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144081

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144082

POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0144083

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0144084

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0144085

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0144086

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144087

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144088

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0144089

POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144090

POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144091

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 21.1.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 21.1.2009).

SIMVASTATIN MYLAN 20 mg 31/472/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0144092
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0144093
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0144094
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0144095
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0144096
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144097
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0144098
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0144099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0144100
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0144101
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0144102
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0144103
POR TBL FLM 49X20MG TBC kéd SUKL: 0144104
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0144105
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144106
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0144107
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0144108
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0144109
POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0144110
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0144111
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0144112
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0144113
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0144114
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0144115
POR TBL FLM 84X20MG TBC kod SUKL: 0144116
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0144117
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0144118
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0144119



ZR:

POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0144120

POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0144121

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0144122

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0144123

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0144124

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144125

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0144126

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0144127

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0144128

POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0144129

POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0144130

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 21.1.2009).
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 21.1.2009).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmenS$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s u¢innosti od 1.6.2009).

SIMVASTATIN MYLAN 40 mg 31/473/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0144131
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0144132
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0144133
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0144134
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0144135
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0144136
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0144137
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0144138
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144139
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0144140
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0144141
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0144142
POR TBL FLM 49X40MG TBC kod SUKL: 0144143
POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL: 0144144
POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL: 0144145
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0144146
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0144147
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0144148
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0144149
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0144150
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0144151
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0144152
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0144153
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0144154
POR TBL FLM 84X40MG TBC kéd SUKL: 0144155
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0144156
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0144157



POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0144158
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144159
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144160
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0144161
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144163
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0144164
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144165
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144166
POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0144167
POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144168
POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144169

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 21.1.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 21.1.2009).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zmenSeni do 1/10 pivodni velikosti SarZe (s G€innosti od 1.6.2009).
SINGULAIR 10 14/351/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0053077
POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0055454
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0125135
ZR: Zména souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace spocivajici v doplnéni
nezédoucich ucinkl epistaxe a pyrexe.
SINGULAIR 5 JUNIOR 14/350/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0053076
POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0055453
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0125133
ZR: Zména souhrnu Udajii o pfipravku a piibalové informace spocivajici v doplnéni
nezédoucich ucinkl epistaxe a pyrexe.
SMOFKABIVEN 76/387/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF EML 1X986ML VAK kod SUKL: 0132501

INF EML 1X1477ML VAK kod SUKL: 0132502
INF EML 1X1970ML VAK kod SUKL: 0132503
INF EML 1X2463ML VAK kéd SUKL: 0132504
INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0132505

INF EML 4X1477ML VAK kéd SUKL: 0132506
INF EML 2X1970ML VAK kod SUKL: 0132507
INF EML 2X2463ML VAK kéd SUKL: 0132508
INF EML 1X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151107
INF EML 4X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151108



INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151109
INF EML 4X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151110
INF EML 1X1970ML BIO VAK ko6d SUKL: 0151111
INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151112
INF EML 1X2463ML BIO VAK ké6d SUKL: 0151113
INF EML 3X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151114
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 2.7.2009).

SOMATOSTATIN EUMEDICA 0,25 mg 56/224/93-C
SOMATOSTATIN EUMEDICA 3 mg 56/224/93-C
SOMATOSTATIN EUMEDICA 6 mg 56/224/93-C

D: EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie

B: INF PSO LQF 1X3MG VIA kéd SUKL: 0155788
INF PSO LQF 1X250RG VIA kod SUKL: 0155789
INF PSO LQF 1X6MG VIA kod SUKL: 0155790

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku (diive: Somatostatin-UCB inf pso 1qf 0,25mg,
Somatostatin-UCB inf pso 1qf 3mg, Somatostatin-UCB inf pso lqf 6mg (s t€¢innosti od
17.9.2009).

SORBIMON 20 mg 83/434/95-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: 20mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou ozna¢enim M2 na jedné strané
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0076400
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0076401
POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0076402
ZR: Zména specifikaci konecného ptipravku pro propousténi a béhem doby pouzitelnosti.
Zména analytickych metod.
Zména pouzivanych referencnich latek.
Upftesnéni popisu piipravku.

SORBIMON 40 mg 83/434/95-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: 40 mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou a oznac¢enim M4 na jedné strané
B:  POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0076403
POR TBL NOB 50X40MG BLI k6d SUKL: 0076404
POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0076405
ZR: Zména specifikaci kone¢ného piipravku pro propousténi a béhem doby pouZitelnosti.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku o sile 40 mg pro propousténi (ve zkouskach
pevnost a ztrata susenim).
Zména analytickych metod.
Zména pouzivanych referen¢nich latek.
Upftesnéni popisu piipravku.

SPASMED 15 5 73/393/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
PP: Témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety se zafezem na jedné strané, o



praméru 9 mm.

B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0017162
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0017163
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0155777

PE: 60

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku (s G€innosti od 26.9.2009).
Zména souhrnu udaju o pfipravku v souladu s aktualizaci informace o piipravku, s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.
Aktualizace Modulu 3.

Zména doby pouZitelnosti a podminek uchovavani.
Zména popisu tablet.

SPASMED 5 73/394/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL 0017160
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0017161
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0155778
PE: 60
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména velikosti baleni konecného ptipravku (s ti¢innosti od 26.9.2009).
Zména souhrnu Udaji o pfipravku v souladu s aktualizaci informace o pfipravku, s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.
Aktualizace Modulu 3.
Zména doby pouZitelnosti a podminek uchovavani.

SPASMOPAN 73/196/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: SUP 5 STR kéd SUKL: 0091261
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem — vyrobce 1é¢ivé latky Fenpiverinii bromidum(s
ucinnosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem — vyrobce 1é¢ivé latky Pitofenoni hydrochloridum(s
ucinnosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢€.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C

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

B: INJSOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0093109

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

SURGAM LECIVA ) 29/185/91-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republi,ka
B: POR TBL NOB 20X300MG BLI kéd SUKL: 0096484



ZR:

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

TANATRIL 10 mg 58/087/03-C

D:
B:

ZR:

SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0032167

POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0032168

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032169

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0040192

POR TBL NOB 15X10MG BLI k6d SUKL: 0040194

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0040196

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040203

POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0040205

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0040207

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040208

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0064711

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 28.9.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 28.9.2009).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.10.2009).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 14.10.2009).

TANATRIL 20 mg 58/088/03-C

D:
B:

ZR:

SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 7X20MG BLI kéd SUKL: 0032170

POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0032171

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0032172

POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0040210

POR TBL NOB 15X20MG BLI k6d SUKL: 0040212

POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0040213

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0040218

POR TBL NOB 56X20MG BLI k6d SUKL: 0040219

POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0040220

POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0040221

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095813

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 28.9.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 28.9.2009).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.10.2009).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 14.10.2009).

TANATRIL 5 mg 58/086/03-C

D:
B:

SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0032164



POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0032165
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0032166
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0040167
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0040170
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040181
POR TBL NOB 56X5MG BLI koéd SUKL: 0040182
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0040184
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0040187
POR TBL NOB 15X5MG BLI kéd SUKL: 0040188
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0064703
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.9.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 28.9.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.10.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 14.10.2009).

TENSAMIN 78/170/82-C

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

B:  INJ 10X5ML/200MG AMP kod SUKL: 0004380

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

THIALGIN 300 29/401/00-C

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

B: POR TBL NOB 20X300MG BLI kéd SUKL: 0059378

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

THIAMIN LECIVA 86/669/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0075025

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 30.9.2009).

THIAMIN LECIVA 86/668/69-C

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

B: INJSOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0000616

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

TOCRIL 100 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/132/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM TBL SLG 10X100RG BLI kéd SUKL: 0155382
ORM TBL SLG 30X100RG BLI kéd SUKL: 0155383
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od 20.8.2009).



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

TOCRIL 200 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/133/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM TBL SLG 10X200RG BLI kod SUKL: 0155384
ORM TBL SLG 30X200RG BLI kod SUKL: 0155385
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 20.8.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

TOCRIL 300 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/134/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM TBL SLG 10X300RG BLI kod SUKL: 0155386
ORM TBL SLG 30X300RG BLI kod SUKL: 0155387
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 20.8.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

TOCRIL 400 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/135/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM TBL SLG 10X400RG BLI kod SUKL: 0155388
ORM TBL SLG 30X400RG BLI kéd SUKL: 0155389
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 20.8.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

TOCRIL 600 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/136/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM TBL SLG 10X600RG BLI kod SUKL: 0155390
ORM TBL SLG 30X600RG BLI kod SUKL: 0155391
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 20.8.2009).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

TOCRIL 800 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/137/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM TBL SLG 10X8OORG BLI kéd SUKL: 0155392
ORM TBL SLG 30X800RG BLI kéd SUKL: 0155393
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ¢innosti od 20.8.2009).



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

TRIAMCINOLON E LECIVA 56/190/80-C

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

B: DRM UNG 1X20GM TUB koéd SUKL: 0004178

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 30.9.2009).

TRIAMCINOLON LECIVA 56/472/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0000332

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

TRIAMCINOLON LECIVA CRM 46/206/77-C

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

B: DRM CRM 1X10GM/10MG TUB kéd SUKL: 0002828

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 30.9.2009).

TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C

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

B: DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0002829

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C

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

B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0004160

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 30.9.2009).

UNASYN 15/278/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0040152
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.10.2009).
Zména za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 1.10.2009).

VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA koéd SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261



ZR:

INJ PSO LQF 25DAV VIA koéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA k6d SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA k6d SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284

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

- pridani nové zkousky do specifikace

- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pii vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s u¢innosti od 10.10.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VITAMIN B12 LECIVA 1000 ng 86/103/69-B/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL SXIML/ 1000RG AMP kéd SUKL: 0000643

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 30.9.2009).

VITAMIN B12 LECIVA 300 pg 86/103/69-A/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 5X1ML/3OORG AMP kéd SUKL: 0000641

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 30.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s t€innosti od 30.9.2009).

V-PENICILIN 0,4 MEGA BIOTIKA 15/638/99-C

D:
B:

ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika
POR TBL NOB 30X400KU BLI kod SUKL: 0092434
Zm¢éna v predkladani PSUR.

V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA 15/639/99-C

D:
B:

ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA DUPCA, Slovenska republika
POR TBL NOB 30X800KU BLI k6d SUKL: 0092435
Zm¢éna v predkladani PSUR.

V-PENICILIN 1,2 MEGA BIOTIKA 15/640/99-C

D:
B:

ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LCUPCA, Slovenska republika
POR TBL NOB 30X1.2MU BLI kéd SUKL: 0092436
Zm¢éna v predkladani PSUR.
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