ACC SIRUP 52/002/06-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: PORPLV SIR 75ML/1.5GM DBU kéd SUKL: 0013203
POR PLV SIR 150ML/3GM DBU kéd SUKL: 0013204
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 20.6.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 20.6.2010).

ACIFEIN 07/012/85-S/C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0021727
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 u¢innosti od 10.6.2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidéani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 10.6.2010).

ADIMET 1000 18/403/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1000 MG BLI kéd SUKL: 0085230
POR TBL FLM 60X1000 MG BLI kéd SUKL: 0085231
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0085232
ZR: Zména zkouSek nebo limiti pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu ptipravku
- zptisnéni limith zkouSek v pribehu vyrobniho procesu (s t¢innosti od 1.6.2010).

ALENDRONAT SANDOZ 70 87/334/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0112462
POR TBL NOB 4X70MG BLI koéd SUKL: 0112467
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0112471
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0112476
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0112478
POR TBL NOB 24X70MG BLI k6d SUKL: 0164552
ZR: Zmeéna limith v pritbéhu vyrobniho procesu ptipravku.
Zména specifikace kone¢ného piipravku.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Revize limitu na tvrdost tablet a vypusténi zkousky na tvrdost ze specifikace pfipravku
platné béhem doby pouZitelnosti.
Aktualizace kritérii pro hodnoceni zkousky totoznosti na fosfore¢nany.
Harmonizace souhrnu udajti o ptipravku a ptibalové informace.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s ucinnosti od 8.4.2009).




AMINOVEN 10% 76/298/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0032812
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.6.2010).

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 kod SUKL: 0032817
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.6.2010).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032814
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s t€innosti od 10.6.2010).

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 1X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017814
INF SOL 1X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017815
INF SOL 1X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017816
INF SOL 10X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017820
INF SOL 10X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017821
INF SOL 10X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017822
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 12.6.2010).

AMITRIPTYLIN LECIVA 30/553/69-C

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

B: INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0004079

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci u€inky v souvislosti s
doporuc¢enim PhVWP ohledné zvyseného vyskytu zlomenin kosti pfi uzivani
antidepresiv ze skupiny TCA a SSRI a s tim souvisejici zména v ptibalové informaci.

ANALERGIN 24/326/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0030899

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0031001

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0031007

POR TBL FLM 90X 10MG BLI k6d SUKL: 0107849



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem (s ucinnosti od 7.6.2010).
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 schvaleného vyrobce (s t€¢innosti od 7.6.2010).

ANDROFIN 5 mg 87/218/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0111933
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0111934
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111935
POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL: 0111936
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111937
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0111938
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111939
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111940
ZR. Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

ANTABUS 87/131/76-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL EFF 50X400MG TBC kod SUKL: 0128705
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 20.6.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 20.6.2010).
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 20.6.2010).
Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
20.6.2010).

APO-COMBILOS 50/12,5 mg 58/303/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0124075
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0124076
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0124079
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0124080
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od



27.12.2009).

APO-GAB 100 21/233/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0107861
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 18.6.2010).

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0107859
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 18.6.2010).

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kéd SUKL: 0107857
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢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 18.6.2010).

AROFEK 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/698/08-C
D: SNH-PHARMA S.R.O., OPAVA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG LAG kod SUKL: 0104702
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 2.6.2010).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C

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

B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303

ZR: Ptedlozeni 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 t€¢innosti od 7.6.2010).

ATROVENT N 14/064/03-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL PSS 200X20 MCG VNM koéd SUKL: 0032992

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 narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- léciva latka (s ucinnosti od 8.6.2010).

BELARA 17/101/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0030888
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0030889

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

BERODUAL N 14/080/02-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0002679

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 8.6.2010).

BEROTEC N 100 pg 14/079/02-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0064881

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 narodniho Iékopisu Elenského statu
- pomocnad latka (s ¢innosti od 8.6.2010).

BETALOC 100 mg 58/241/80-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL NOB IOOXIOOMG TBC kéd SUKL: 0045555

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 17.6.2010).

BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg 14/1200/94-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: INH PLV 200X0.5MG VNM kod SUKL: 0047286

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s t€¢innosti od 10.6.2010).

CALCIUM C NEO-SLOVAKOFARMA 39/579/99-C

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

B: POR TBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0044781
POR TBL EFF 12 TBC kéd SUKL: 0044782

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

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



procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 7.6.2010).

CIPRINOL 200 mg/100 ml 42/319/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0059830

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 16.6.2010).

CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg 30/379/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0020137
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0020138
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0020139
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0020142
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0020143
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0020144
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0020145
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0020146
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0020147
POR TBL FLM 100X1 BLI kod SUKL: 0020148
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0020151
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0020152
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0020153
POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0020154
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0020156
ZR: Zména potisku vnitiniho a vnéjsiho obalu (s G¢innosti od 22.4.2010).

CLEXANE FORTE 16/338/01-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP kéd SUKL: 0107946
INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP kéd SUKL: 0107947
INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107948
INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949
INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP kéd SUKL: 0107950
INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny pfipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s G€innosti od 18.6.2010).

CLORODEN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/820/09-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141414

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141415

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141416

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141417

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0141418

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141419

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141420

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141421

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141422

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0141423



POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0163159
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163160
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0163161
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163162
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konec¢ného piipravku
- misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- misto sekundarniho baleni.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

COLDREX BRONCHO PROTI KASLI 52/1394/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0054307
POR SIR 1X160ML LAG kod SUKL: 0054308
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

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 kéd SUKL: 0124911
POR PLV SOL 6 MDC kod SUKL: 0124912
POR PLV SOL 10 MDC kéd SUKL: 0124913
POR PLV SOL 12 MDC kéd SUKL: 0124914
POR PLV SOL 1 MDC kéd SUKL: 0150753
POR PLV SOL 3 MDC kod SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC kod SUKL: 0162133
POR PLV SOL 30 MDC kéd SUKL: 0162134
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

COLDREX NOCNi LECBA 07/381/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X160MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014920
POR SIR 1X100MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014921
POR SIR 1X100MLPET LAG kod SUKL: 0119656
POR SIR 1X160MLPET LAG k6d SUKL: 0119657
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 16.6.2010).

COXTRAL 100 mg TABLETY 29/056/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0017981
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032486
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0032487
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace na zékladé rozhodnuti



Evropské komise ze 16.10.2009 ohledné bezpecnostnich diivodu.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohledniujicich hlavni SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C

D:

PP:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
Kulaté tablety rizové barvy s vyrazenym "ZD4522" a "10" na jedné strané.
Laminovany Al/Al blistr, krabicka.

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

ZR: Zména rozmér tablet, tobolek, ¢ipkl nebo vaginalnich kulicek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni a primérna hmotnost
- enterosolventni 1ékové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouZzenym
uvolnovanim a tablety s dé€lici ryhou (s u¢innosti od 4.6.2010).
Zména souhrnu udajti o pfipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.8 Nezadouci U€inky, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace — rozsiteni indikaci
o pouziti pfi prevenci kardiovaskularnich ptihod, s navazujici zménou v piibalové
informaci.

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

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

ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
a 4.8 Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Zmeéna souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace — rozsiteni indikaci
o pouZiti pti prevenci kardiovaskularnich ptihod, s navazujici zménou v piibalové
informaci.

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

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

ZR: Zména souhrnu udajii o piipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
a 4.8 Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace — rozsifeni indikaci
o pouziti pti prevenci kardiovaskularnich ptihod, s navazujici zménou v piibalové
informaci.

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT 86/909/92-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika



B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0100026
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.
CYNT 0,2 58/385/96-A/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.2MG BLI kéd SUKL: 0040384
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI k6d SUKL: 0125389
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
CYNT 0,3 58/385/96-B/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.3MG BLI k6d SUKL: 0040386
POR TBL FLM 98X0.3MG BLI kéd SUKL: 0125390
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
CYNT 0,4 58/385/96-C/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR TBL FLM 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0040388
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kod SUKL: 0125391
ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s priabéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
DALACIN C 15/111/74-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X2ML/300MG AMP kod SUKL: 0004234
INJ SOL 1X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0008807
INJ SOL 1X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0008808
INJ SOL 3X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0098212
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 4.6.2010).
DETRUSITOL SR 4 mg 53/236/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X4MG TBC kéd SUKL: 0032638
POR CPS PRO 90X4MG TBC kéd SUKL: 0032639
POR CPS PRO 7X4MG BLI k6d SUKL: 0032640
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032641
POR CPS PRO 49X4MG BLI kod SUKL: 0032642
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0032643
POR CPS PRO 280X4MG BLI koéd SUKL: 0032644
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 18.6.2010).

DICLOFENAC PHARMAVIT 100mg RETARD 29/927/92-C



D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015647

POR TBL RET 20X100MG BLI k6d SUKL: 0015648
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

DORMICUM 15 mg 57/538/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0015010
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0015011
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0015012
ZR: Piesun vyroby lékové formy do nového vyrobniho mista.
Zména mista kontroly Sarzi kone¢ného ptipravku.
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
Mala zména ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku.
Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména specifikace pomocné latky.
Zména nazvu pomocné latky.
Aktualizace specifikace kone¢ného ptipravku.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 7,5 mg 57/227/89-C
D: ROCHE S.R.O.,PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 10X7.5MG BLI k6d SUKL: 0015013
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015014
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015015
ZR: Pfesun vyroby lékové formy do nového vyrobniho mista.
Zména mista kontroly Sarzi kone¢ného piipravku.
Zmena velikosti Sarze kone¢ného ptipravku.
Mala zména ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku.
Zména zkousek nebo limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména specifikace pomocné latky.
Zména nazvu pomocné latky.
Aktualizace specifikace kone¢ného piipravku.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

EFFLUMIDEX LIQUIFILM 64/031/88-S/C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESPORT, Irsko
B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT koéd SUKL: 0093933
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.6.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s i¢innosti od 17.6.2010).

ENAP L.V. 58/858/95-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INJ SOL 5XIML/1.25MG AMP kéd SUKL: 0062597

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku



- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 27.6.2010).

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 kéd SUKL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kéd SUKL: 0023530
ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku-zpiisnéni limith ve specifikaci.

FLUCONAZOL ARDEZ 26/242/05-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
B: INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0016982
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- lé¢iva latka (s Gcinnosti od 6.6.2010).

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER 59/009/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSUS 1X0.25ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0055106
INJ SUS 10X0.25ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0055107
INJ SUS 20X0.25ML/DAV+J ISP kod SUKL: 0055108
INJ SUS 100X0.25ML/D+J ISP kod SUKL: 0055110
INJ SUS 1X0.25ML/DAV ISP kod SUKL: 0104703
INJ SUS 10X0.25ML/DAV ISP kod SUKL: 0104704
INJ SUS 20X0.25ML/DAV ISP kéd SUKL: 0104705
INJ SUS 100X0.25ML/D ISP koéd SUKL: 0104706
ZR: Zména (smyslené¢ho) nazvu lé¢ivého piipravku v Dansku - u narodné registrovanych
piipravka.

FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER 59/010/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0055111
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0055112
INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0055113
INJ SUS 100X0.5ML/DAYV ISP kéd SUKL: 0055114
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lé¢ivého ptipravku v Dansku - u ndrodné registrovanych
ptipravka.

HUMEX COLD 07/892/99-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie

B: POR CPS DUR 16 BLI kéd SUKL: 0100329

ZR: Zména vyrobce léCivé latky ptipravku.

HYPNOGEN 57/001/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko



B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163145
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163146
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0163147
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163148
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163149
ZR: Ptedlozeni nového Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu: pro 1é¢ivou latku
Zolpidem tartrate od nového vyrobce Aarti Drugs Limited IN 400 022 Mumbeai:
R1-CEP 2002-082-Rev 00.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

IBALGIN RAPID 29/581/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X400MG BLI kéd SUKL: 0140974
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0140975
ZR: Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku- malé zmény schvalené kontrolni
metody.
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku-jina zména.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku-malé zmény schvalené kontrolni
metody.

IMMUNATE STIM PLUS 1000 75/618/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1XI1KU VIA koéd SUKL: 0089029

ZR: Alternativni pouziti vstupnich material plazmy Atheplexu a C1-Inhibitoru ve vyrobnim
procesu lécive latky.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IMMUNATE STIM PLUS 250 75/616/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kéd SUKL: 0089027

ZR: Alternativni pouziti vstupnich materiald plazmy Atheplexu a C1-Inhibitoru ve vyrobnim
procesu lécivée latky.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IMMUNATE STIM PLUS 500 75/617/97-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0089028

ZR: Alternativni pouziti vstupnich materialt plazmy Atheplexu a C1-Inhibitoru ve vyrobnim
procesu lécivée latky.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOKET SPRAY 83/242/80-C

D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: ORM SPR SLG 1X12.7GM PMM kéd SUKL: 0085719

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné 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 9.6.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.6.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 9.6.2010).



Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
9.6.2010).

KABIVEN 76/199/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0006642
INF EML 1X2053ML VAK kod SUKL: 0006643
INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0032261
INF EML 4X1540ML VAK ko6d SUKL: 0032262
INF EML 2X2053ML VAK kéd SUKL: 0032263
INF EML 2X2566ML VAK kod SUKL: 0032264
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107092
INF EML 1X1026ML VAK kod SUKL: 0107093
INF EML 1X2566ML VAK kéd SUKL: 0107098
INF EML 1X2053ML VAK kod SUKL: 0107099
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107100
INF EML 4X1026ML VAK kod SUKL: 0107102
INF EML 4X1540ML VAK kéd SUKL: 0107103
INF EML 4X2053ML VAK ko6d SUKL: 0107104
INF EML 3X2566ML VAK kéd SUKL: 0107105
INF EML 1X1026ML VAK kod SUKL: 0107109
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s a€innosti od 12.6.2010).

KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X1440ML VAK ko6d SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK kod SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK kéd SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK ké6d SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK ko6d SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK ké6d SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK ko6d SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kéd SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kod SUKL: 0107123
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s ti¢innosti od 12.6.2010).

KLIMICIN 15/017/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kéd SUKL: 0064630
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0097878
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

LACIPIL 2 mg 83/791/92-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X2MG BLI k6d SUKL: 0047667
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0047668
ZR: Zména specifikace ptipravku (v prib&éhu doby pouZzitelnosti).

LACIPIL 4 mg 83/791/92-B/C



D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X4MG BLI k6d SUKL: 0047669
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0047670
ZR: Zména specifikace piipravku (v prib&éhu doby pouZzitelnosti).
LACIPIL 6 mg 83/401/05-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X6MG BLI kod SUKL: 0023266
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0023267
ZR: Zména specifikace ptipravku (v prib&éhu doby pouzitelnosti).
LAWARIN 2 16/626/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL 0119774
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0119775
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 10.6.2010).
LAWARIN 5 16/627/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL 0119776
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0119777
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 10.6.2010).

LEVOCETIRIZIN-RATIOPHARM S5 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162347
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0162348
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0162349
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0162350
POR TBL FLM 21X5MG BLI koéd SUKL: 0162351
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0162352
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0162353
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0162354
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0162355
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0162356
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0162357
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0162358
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0162359
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0162360
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0162361
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0162362
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0162363
POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL: 0162364
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0162365
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0162366
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0162367
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0162368
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0162369
POR TBL FLM 50X5MG BLI koéd SUKL: 0162370
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0162371

24/506/09-C



ZR:

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0162372
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0162373
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0162374
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0162375
POR TBL FLM 70X5MG BLI koéd SUKL: 0162376
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0162377
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0162378
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0162379
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0162380
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0162381
Zm¢éna farmakovigilanéniho systému — Modul 1.8.1.

LINDYNETTE 20 17/184/03-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0097556

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0097557

Vypusténi n€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 17.6.2010).

LINDYNETTE 30 17/185/03-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0097554

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0097555

Vypusténi n€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 u¢innosti od 17.6.2010).

LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg 24/244/02-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0040653

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0040662

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0040700

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0040707

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040711

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0097393

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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 8.6.2010).

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 8.6.2010).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 24.6.2010).

LOSATHIA 50/12,5 mg 58/157/08-C

D:
B:

ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0110842



POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0110843
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0110844
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0110845
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0110846
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0110847
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0110848
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0110849
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0110850
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0110851
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0110852
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0110853
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0110854
POR TBL FLM 100X 1 BLI kod SUKL: 0110855
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0110856
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0110857
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0110858

ZR: Zména Souhrnu tdaju o piipravku v zésad¢ 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 11.5.2009).

LOZAP 100 ZENTIVA 58/146/05-C

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

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0013895

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0013896
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013897
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0114068
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0114069
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0114070

ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovéavani 1écivé latky, pokud

soucasti schvalené dokumentace neni Certifikéat shody s clanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani

na zaklad¢ dat v redlném case.

Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
Clenského statu - Léciva latka.

LOZAP 12,5 ZENTIVA 58/143/05-C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kod SUKL: 0013886
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kod SUKL: 0013887
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI k6d SUKL: 0013888
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0114059
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0114060
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0114061

ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovéavani 1é¢ivé latky, pokud

soucasti schvalené dokumentace neni Certifikéat shody s clanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - Rozsifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani
na zaklad¢ dat v redlném case.

Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu - Léciva latka.




LOZAP 50 ZENTIVA 58/145/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0013892
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0013893
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0013894
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0114065
POR TBL FLM 60X50MG BLI koéd SUKL: 0114066
POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0114067
ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovéavani 1é¢ivé latky, pokud
soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - RozSifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani
na zéklad¢ dat v redlném case.
Zména za uc¢elem dosazeni shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem
¢lenského statu - Léciva latka.

MAGNESII LACTICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/007/99-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI kéd SUKL: 0017992
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC kéd SUKL: 0070535
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kod SUKL: 0086393

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 21.6.2010).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
21.6.2010).

MEDICINALNI KYSLiK KAPALNY SIAD 87/198/08-C
D: SIAD CZECH SPOL. S R.0., BRANANY U MOSTU, Ceska republika
B: INH GAS 1X23525 L CIS kod SUKL: 0119480
INH GAS 1X23680 L CIS kod SUKL: 0119481
INH GAS 1X24511 L CIS kéd SUKL: 0119482
INH GAS 1X28005 L CIS kod SUKL: 0119483
INH GAS 1X28714 L CIS kéd SUKL: 0119484
INH GAS 1X230 L OCV kéd SUKL: 0128813
INH GAS 1X600 L OCV kéd SUKL: 0128814
ZR: Zmény v souhrnu Udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

MEDICINALNI KYSLiK PLYNNY SIAD 87/197/08-C
D: SIAD CZECH SPOL. S R.0., BRANANY U MOSTU, Cesk4 republika
B: INH GAS 2L/430L I GSL kod SUKL: 0117844
INH GAS 3L/675L 1 GSL kéd SUKL: 0117845
INH GAS 5L/1080L I GSL kéd SUKL: 0117846
INH GAS 10L/2160L I GSL k6d SUKL: 0117847
INH GAS 20L/4320L I GSL k6d SUKL: 0117848
INH GAS 40L/8640L I GSL k6d SUKL: 0117849
INH GAS 50L/10800L I GSL kod SUKL: 0117850
INH GAS 2L/430L II GSL ko6d SUKL: 0117851
INH GAS 16X50L/172800L III GSL kéd SUKL: 0117852
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou



revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

MIRTAZAPIN MYLAN 15 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0146060

D:
B:

POR TBL DIS 12X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0169174
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku.

Zména nad ramec aktualné schvélenych velikosti baleni.

0146061
0146062
0146063
0146064
0146065
0146066
0146067

MIRTAZAPIN MYLAN 30 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL DIS 6X3OMG BLI kéd SUKL: 0146068

D:
B:

POR TBL DIS 12X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 18X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 96X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 100X30MG BLI kod SUKL: 0169175
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku.

Zména nad ramec aktualné schvélenych velikosti baleni.

0146069
0146070
0146071
0146072
0146073
0146074
0146075

MIRTAZAPIN MYLAN 45 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0146076

D:
B:

POR TBL DIS 12X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0169176
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku.

Zména nad ramec aktualné schvélenych velikosti baleni.

0146077
0146078
0146079
0146080
0146081
0146082
0146083

MODAFEN

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 12 BLI kod SUKL: 0007987
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0011024
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0045935
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0056499

30/330/07-C

30/331/07-C

30/332/07-C

07/136/98-C



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 7.6.2010).

Poznamka: Pozor! Prekursory.

MONACE 10 mg 58/434/09-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0145098
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0145099
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0145100
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145101
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145102
POR TBL NOB 42X10MG BLI k6d SUKL: 0145103
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0145104
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0145105
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0145106
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0145107
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0145108
POR TBL NOB 250X10MG TBC k6d SUKL: 0145109
POR TBL NOB 500X10MG TBC kéd SUKL: 0145110
PE: 24, po prvnim otevieni: 100 dni
ZR: Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku po prvnim otevieni (s i€¢innosti od
7.9.2009).

MONACE 20 mg 58/435/09-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0145111
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0145112
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0145113
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0145114
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0145115
POR TBL NOB 42X20MG BLI k6d SUKL: 0145116
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0145117
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0145118
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0145119
POR TBL NOB 50X20MG TBC kéd SUKL: 0145120
POR TBL NOB 100X20MG TBC kéd SUKL: 0145121
POR TBL NOB 250X20MG TBC ko6d SUKL: 0145122
POR TBL NOB 500X20MG TBC kéd SUKL: 0145123
PE: 24, po prvnim otevieni: 100 dni
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku po prvnim otevieni (s u¢innosti od
7.9.2009).

MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR SIR 1X300GM LAG kéd SUKL: 0014078
POR SIR 1X600GM LAG koéd SUKL: 0014079
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 schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 14.6.2010).

MYCO-DECIDIN 26/251/73-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika
B: DRM SOL 1X25ML LAG koéd SUKL: 0002772
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 14.6.2010).

MYCO-DECIDIN 26/052/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika
B: DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0058076
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 14.6.2010).

NAKOM 27/102/76-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 100X275MG BLI kéd SUKL: 0003591

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

NARUYD 1000 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/351/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0119161
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 19.1.2010).

NARUYD 200 mg PRASEK PRO PRiIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/350/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119144
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 19.1.2010).

NEPHROTECT 76/994/92-S/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0137500
INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0142001
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0142002
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0142003
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s u€innosti od 12.6.2010).

OMEPRAZOL 20 GALMED 09/210/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0014449
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0014450
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0014451
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 11.6.2010).

ORCAL NEO 10 mg 83/362/07-C

D:
B:

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

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162922
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162923
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162924
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162925
POR TBL NOB 20X10MG TBC kod SUKL: 0162926
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0162927
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0162928
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162929
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162930
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0162931
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162932
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162933
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0162934
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0162935
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162936
POR TBL NOB 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162937
POR TBL NOB 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162938
POR TBL NOB 60X10MG TBC kéd SUKL: 0162939
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0162940
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162941
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162942
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162943
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0162944
POR TBL NOB 120X10MG TBC kod SUKL: 0162945
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0162946
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0162947
POR TBL NOB 200X10MG TBC kod SUKL: 0162948
POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0162949

ZR: Harmonizace souhrnu udaju o pfipravku a ptibalové informace.

ORCAL NEO 5 mg 83/361/07-C

D:
B:

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

POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0162894
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0162895
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0162896
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0162897
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162898
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162899
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0162900
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0162901
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0162902
POR TBL NOB 50X 1X5MG BLI k6d SUKL: 0162903
POR TBL NOB 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0162904
POR TBL NOB 60X5MG TBC kod SUKL: 0162905
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0162906
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0162907



POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0162908
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162909
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0162910
POR TBL NOB 120X5MG TBC kéd SUKL: 0162911
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0162912
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0162913
POR TBL NOB 200X5MG TBC kéd SUKL: 0162914
POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0162915
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162916
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162917
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162918
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162919
POR TBL NOB 20X5MG TBC koéd SUKL: 0162920
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0162921
ZR: Harmonizace souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace.

OSPEN 1000 15/218/95-B/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X1000KU BLI k6d SUKL: 0045997
POR TBL FLM 12X1000KU BLI kéd SUKL: 0066359
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

OSPEN 1500 15/218/95-C/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X1500KU BLI kéd SUKL: 0045998
POR TBL FLM 12X1500KU BLI k6d SUKL: 0066360
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

OSPEN 500 15/218/95-A/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X500KU BLI kod SUKL: 0045996
POR TBL FLM 12X500KU BLI kéd SUKL: 0056831
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

OXIS TURBUHALER 4,5 pg 14/1116/97-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velké Britanie

B: INHPLV 60X4.5RG VNM kod SUKL: 0043978

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odmétenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s u¢innosti od 10.6.2010).

OXIS TURBUHALER 9 pg 14/1117/97-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: INH PLV 60X9RG VNM kod SUKL: 0043977

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatorti s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s u¢innosti od 10.6.2010).




OXYTOCIN FERRING-LECIVA 2 IU 56/483/69-A/C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: INJ SOL 5X2ML/2UT AMP kéd SUKL: 0000543

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi sarzi (s ucinnosti od 30.6.2010).

OXYTOCIN FERRING-LECIVA 5 IU 56/483/69-B/C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: INJ SOL 5XIML/5UT AMP kod SUKL: 0000544

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 30.6.2010).

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0042770
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0042771
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 14.4.2010).

PERINDOPRIL-RATIOPHARM 4 mg 58/108/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0104540
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0104541
POR TBL NOB 28X4MG BLI koéd SUKL: 0104542
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0104543
POR TBL NOB 50X4MG BLI koéd SUKL: 0104544
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0104545
POR TBL NOB 90X4MG BLI koéd SUKL: 0104546
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0104547
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0104548
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0104549
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 3.12.2008).
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku.

PIMAFUCIN 26/160/71-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM/600MG TUB kéd SUKL: 0003800
DRM CRM 1X5GM/100MG TUB kod SUKL: 0088420
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

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 specifikace 1é€ivé latky tribenosidu - v souladu s pozadavky PhEur (oprava
rozhodnuti z 13.1.2010).




PROSTAKAN FORTE 94/473/99-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B: POR CPS MOL 60 BLI k6d SUKL: 0007430
POR CPS MOL 120 BLI kéd SUKL: 0007431
POR CPS MOL 200 BLI kéd SUKL: 0007432
ZR: Zména vyrobce 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s €innosti od 12.6.2010).

PURIVIST 0,5 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/026/05-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESPORT, Irsko
PP: 10 ml polyethylenova lahvicka s bilym polystyrenovym Sroubovacim uzavérem.
Lahvicka je naplnéna 5 ml.

B: OPH GTT SOL 5ML LGT kod SUKL: 0017206
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace.

Zména primarniho obalu kone¢ného ptipravku.

Aktualizace DMF.

QLAIRA 17/032/09-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0129928
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0129929
POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0129930
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s u¢innosti
od 18.10.2009).

RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH & CO. KG, MARBURG,
Neémecko

B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0016059
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0075379
INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0090996

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0105175
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0105176
POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0105177
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178
ZR: Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1é¢ivé latky, pokud
soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - RozSifeni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani
na zéklad¢ dat v redlném case.

SEROQUEL PROLONG 150 TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie



B: POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0141841

ZR: Zména vyrobce lé¢ivé 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 ptidani) (s €innosti od 17.6.2010).

SEVREDOL 10 mg 65/299/99-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0041725
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0041726
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0041727
POR TBL FLM 40X10MG BLI kéd SUKL: 0041728
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0041729
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0041730
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0056964
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0056986
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 9.6.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

SEVREDOL 20 mg 65/300/99-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0041734
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0041736
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0041737
POR TBL FLM 40X20MG BLI kéd SUKL: 0041738
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0041739
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0041740
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0056989
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0056990
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G¢innosti od 9.6.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.

SORTIS 20 mg 31/234/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0093018
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.

SORTIS 40 mg 31/235/99-C



D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.
SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI koéd SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0122634
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.
STODETTE OBALENE TABLETY 17/313/08-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL. 0144184
POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0144185
ZR: Zména ve vyrob¢ 1é¢ivé latky - Jind zména.
Aktualizace DMF.
STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL IX10ML LGT kéd SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kod SUKL: 0162243
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 piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 7.6.2010).
STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0115364
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s uc¢innosti od 9.6.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 9.6.2010).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 9.6.2010).
Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s u¢innosti od 9.6.2010).
STREPSILS PLUS 69/310/98-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
PP: Svétle modrozelené pastilky okrouhlého tvaru, charakteristické viing, s vyraZzenym
»3“ na obou stranach pastilky
B: ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0044218

ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0044219



ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0066507
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0066508
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0066509
ORM PAS 2 BLI k6d SUKL: 0066510

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s ucinnosti od 9.6.2010).

TAMOPLEX 20 mg 44/282/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X20MG TBC kéd SUKL: 0013593
POR TBL NOB 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0031583
POR TBL NOB 60X20MG I BLI kod SUKL: 0031584
POR TBL NOB 100X20MG I BLI k6d SUKL: 0031585
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0031586
POR TBL NOB 250X20MG TBC kod SUKL: 0031587
POR TBL NOB 30X20MG II BLI kod SUKL: 0162679
POR TBL NOB 30X20MG III BLI k6d SUKL: 0162680
POR TBL NOB 60X20MG II BLI kéd SUKL: 0162681
POR TBL NOB 60X20MG III BLI k6d SUKL: 0162682
POR TBL NOB 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0162683
POR TBL NOB 100X20MG III BLI kod SUKL: 0162684
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢& propousténi Sarzi (s t€innosti od 13.6.2010).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
13.6.2010).
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s uc¢innosti od 13.6.2010).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvéalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 13.6.2010).
Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 13.6.2010).

TRACRIUM 25 63/103/84-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 5X2.5ML/25MG AMP kéd SUKL: 0042391
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.

TRACRIUM 250 63/103/84-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 2X25ML/250MG AMP kéd SUKL: 0042393
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.

TRACRIUM 50 63/103/84-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJSOL 5X5ML/50MG AMP kod SUKL: 0042392



ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.

TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050118
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0169177
ZR: Zména 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
23.6.2010).

TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30 BLI k6d SUKL: 0050117
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0169178
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
23.6.2010).

TROMBEX 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/351/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X75MG TBC kéd SUKL: 0141034
POR TBL FLM 90X75MG TBC kod SUKL: 0141036
POR TBL FLM 28X75MG TBC kod SUKL: 0150619
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem idajui o ptipravku - novy
design mock-upti pro velikosti baleni 28, 30 a 90 tablet. (s ucinnosti od 14.5.2010).

UNASYN 15/295/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kod SUKL: 0017149

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 7.6.2010).

UNASYN 15/278/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0040152

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 7.6.2010).

UNGUENTUM CAMPHORATUM VASELINATUM 10% MVM 46/200/99-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0070553
DRM UNG 1X1000GM BOX kéd SUKL: 0083872
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 21.6.2010).
Uvedeni nazvu 1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
21.6.2010).

UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA 46/317/99-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0055290
DRM UNG 1X1KG BOX kéd SUKL: 0083870

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 21.6.2010).
Uvedeni nazvu 1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
21.6.2010).

VALACICLOVIR +PHARMA 1000 mg 42/039/09-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL FLM 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0151924
POR TBL FLM 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0151925
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0151926
POR TBL FLM 21X1000MG BLI kéd SUKL: 0151927
POR TBL FLM 24X1000MG BLI kod SUKL: 0151928
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0151929
POR TBL FLM 42X1000MG BLI kéd SUKL: 0151930
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0151931
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0151932
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0151933
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0151934
POR TBL FLM 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0151935
POR TBL FLM 100X1000MG TBC kod SUKL: 0151936
POR TBL FLM 250X1000MG TBC kéd SUKL: 0151937
POR TBL FLM 3X1000MG BLI k6d SUKL: 0151938
POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0151939
POR TBL FLM 28X1000MG BLI kéd SUKL: 0169173

ZR: Zména velikosti baleni konecného piipravku - zména v rozmezi aktualn€ schvalenych
velikosti baleni.

VENITAN 94/697/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0066788

ZI: Zména velikosti vyrobni Sarze.

VENLAFAXIN SR SANDOZ 150 mg 30/399/08-C

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

B: POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0127049
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0127052
POR CPS PRO 12X150MG BLI kéd SUKL: 0127053
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0127054
POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0127055
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0127056
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0127057
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0127058
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0127059
POR CPS PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0127060
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0127061
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0127062
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0127063



POR CPS PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0127064
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0127065
POR CPS PRO 250X150MG TBC kéd SUKL: 0127066
POR CPS PRO 500X150MG TBC kéd SUKL: 0127067
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku (s G¢innosti od 15.3.2009).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

VENLAFAXIN SR SANDOZ 75 mg 30/398/08-C

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

B: POR CPS PRO 7X75MG BLI k6d SUKL: 0127034
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0127035
POR CPS PRO 12X75MG BLI kéd SUKL: 0127036
POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0127037
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0127038
POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0127039
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0127040
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0127041
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0127042
POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0127043
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0127044
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0127045
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0127046
POR CPS PRO 60X75MG TBC kod SUKL: 0127047
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0127048
POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0127050
POR CPS PRO 500X75MG TBC kod SUKL: 0127051

ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku (s Géinnosti od 15.3.2009).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

VENLAFAXIN TEVA 150 mg RETARD 30/382/06-C

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

B: POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0163337
POR CPS RDR 10X150MG BLI kéd SUKL: 0163338
POR CPS RDR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0163339

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti a s tim souvisejici zména v piibalové informaci, tykajici se moznosti
vyskytu sebevrazednych myslenek a chovani pfi 1é€beé antidepresivy podle PhVWP.

VENLAFAXIN TEVA 75 mg RETARD 30/381/06-C

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

B: POR CPS RDR 28X75MG BLI kod SUKL: 0163340
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0163341
POR CPS RDR 30X75MG BLI kod SUKL: 0163342

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouZiti a s tim souvisejici zména v piibalové informaci, tykajici se moZnosti
vyskytu sebevrazednych myslenek a chovani pfi 1é¢be antidepresivy podle PhVWP.

VENORUTON 300 5 85/514/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska reppblika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0015296



POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s €¢innosti od 4.6.2010).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.6.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 4.6.2010).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 4.6.2010).

VENORUTON FORTE 85/244/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kéd SUKL: 0015822
POR TBL NOB 60X500MG BLI k6d SUKL: 0107581
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u¢innosti od 12.6.2010).

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0066196
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

ZOLOFT 100 mg 30/1093/94-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0053951
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0054463
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0119515
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku tykajici se serotoninového syndromu (SS) a
neuroleptického maligniho syndromu (NMS).

ZOLOFT 50 mg 30/1093/94-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0053950

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0054462

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0119514

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0146917



ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku tykajici se serotoninového syndromu (SS) a
neuroleptického maligniho syndromu (NMS).
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