ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 mg 87/335/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0013687
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0013688
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0013689
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0013690
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0013691
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 28.5.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.5.2009).
Revize limitl na tvrdost tablet v pritbéhu vyrobniho procesu a ve specifikaci ptipravku.
Zména zkousky na totoznost fosfore¢nanti ve specifikaci ptipravku.
Aktualizace SPC v bod¢€ 4.2 a 4.8 s navazujici zménou v piibalové informaci.

ALENWIN 70 87/410/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 2X70 MG BLI kéd SUKL: 0107891
POR TBL NOB 4X70 MG BLI kéd SUKL: 0107892
POR TBL NOB 8X70 MG BLI kéd SUKL: 0107893
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0107894
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0107895
PE: 36
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 25.5.2009).
Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
7.7.2009).
Aktualizace SPC v bodé 4.2 s navazujici zménou v ptibalové informaci.

ALZIL 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/082/08-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0154009
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0154010
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0154011
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0154012
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154013
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0154014
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0154015
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0154016
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0154017
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0154018
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0154019
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci Ceské republice, Mad’arsku,
Polsku a ve Slovenské republice (s u¢innosti od 20.7.2009).

ALZIL 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/081/08-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0154020

POR TBL FLM 120X5MG BLI koéd SUKL: 0154021



POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0154022
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0154023
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0154024
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0154025
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0154026
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154027
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154028
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0154029
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0154030
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci Ceské republice, Mad’arsku,
Polsku a ve Slovenské republice (s u¢innosti od 20.7.2009).

AMPHOCIL 100 mg 15/236/01-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0032143
INF PLV SOL 10X100MG VIA kéd SUKL: 0032144
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 27.8.2009).

AMPHOCIL 50 mg 15/237/01-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0032141
INF PLV SOL 10X50MG VIA kéd SUKL: 0032142
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 27.8.2009).

ANAVENOL 85/196/73-C

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

B: POR TBL OBD 60 BLI k6d SUKL: 0004361

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 Gcinnosti od 7.9.2009).

ANZATAX 6 mg/ml 44/027/05-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0016972
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0016973
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0016974
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0016975
ZR: Harmonizace piibalové informace.

APO-PERINDO 2 mg 58/439/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X2MG BLI kéd SUKL: 0120772

POR TBL NOB 7X2MG BLI kod SUKL: 0120773



POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0120774
POR TBL NOB 15X2MG BLI kod SUKL: 0120775
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0120776
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0120777
POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0120778
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL: 0120779
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0120780
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0120781
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0120782
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0120783
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0120784
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0120785
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 10.2.2009).

APO-PERINDO 4 mg 58/440/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X4MG BLI kod SUKL: 0120786
POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0120787
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120788
POR TBL NOB 15X4MG BLI kod SUKL: 0120789
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0120790
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120791
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0120792
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0120793
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120794
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120795
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0120796
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0120797
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0120798
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0120799
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobece kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 10.2.2009).

APO-PERINDO 8 mg 58/441/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X8MG BLI kod SUKL: 0120800
POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0120801
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0120802
POR TBL NOB 15X8MG BLI kod SUKL: 0120803
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0120804
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0120805
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0120806
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0120807
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0120808
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120809
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0120810
POR TBL NOB 112X8MG BLI koéd SUKL: 0120811
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0120812
POR TBL NOB 500X8MG BLI kéd SUKL: 0120813
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 10.2.2009).




APO-RAMIPRIL 10 mg 58/258/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0120278
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120279
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0120280
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

APO-RAMIPRIL 2,5 mg 58/256/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0120271
POR TBL NOB 30X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0120272
POR TBL NOB 100X2.5 MG BLI kod SUKL: 0120273
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

APO-RAMIPRIL 5 mg 58/257/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0120274
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0120275
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120276
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0120277
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

APO-ZOLPIDEM 10 mg 57/124/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0142653
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0142654
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0142655
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142656
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142657
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0146877
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151665
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 1142653
PE: 36
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 ucinnosti od 6.7.2009).
Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
22.7.2009).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s uic¢innosti od
22.7.2009).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

ARLEVERT 20/432/93-C
D: HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO KG, FLORSHEIM AM MAIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0081680

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0081681

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0096949



POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0122400
POR TBL NOB 48 BLI koéd SUKL: 0122401
POR TBL NOB 96 BLI kéd SUKL: 0122402
ZR: Predlozeni 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 ucinnosti od 28.8.2009).
ASILAR 10 mg 09/445/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0151679
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0151680
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0151681
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151682
POR CPS ETD 30X10MG BLI kod SUKL: 0151683
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151684
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151685
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151686
POR CPS ETD 90X10MG BLI kod SUKL: 0151687
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0151688
POR CPS ETD 140X10MG BLI kéd SUKL: 0151689
POR CPS ETD 280X 10MG BLI kéd SUKL: 0151690
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0151691
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0151692
POR CPS ETD 7X10MG TBC kod SUKL: 0151693
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0151694
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0151695
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0151696
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL: 0151697
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0151698
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0151699
POR CPS ETD 500X10MG TBC kéd SUKL: 0151700
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s G€innosti od 6.8.2009).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 9.12.2008).
Zména nazvu lécivého pripravku (diive: Omolin 10mg) (s ti€innosti od 2.1.2009).

ASILAR 20 mg 09/446/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS ETD 5X20MG TBC kod SUKL: 0136050

POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0136051

POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0136052

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0136053

POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0136054

POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0136055

POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0136056

POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0136057



POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0136058
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0136059
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0136060
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0136061
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0136062
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0136063
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0136064
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0136065
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0136066
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0136067
POR CPS ETD 140X20MG BLI kod SUKL: 0136068
POR CPS ETD 280X20MG BLI kod SUKL: 0136069
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0136070
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0136071
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s G€innosti od 6.8.2009).
ASILAR 40 mg 09/447/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR CPS ETD 7X40MG BLI kéd SUKL: 0151701
POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL: 0151702
POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0151703
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0151704
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0151705
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0151706
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0151707
POR CPS ETD 60X40MG BLI kod SUKL: 0151708
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0151709
POR CPS ETD 100X40MG BLI kéd SUKL: 0151710
POR CPS ETD 140X40MG BLI kod SUKL: 0151711
POR CPS ETD 280X40MG BLI kéd SUKL: 0151712
POR CPS ETD 500X40MG BLI kéd SUKL: 0151713
POR CPS ETD 5X40MG TBC kod SUKL: 0151714
POR CPS ETD 7X40MG TBC kéd SUKL: 0151715
POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0151716
POR CPS ETD 28X40MG TBC kéd SUKL: 0151717
POR CPS ETD 30X40MG TBC kéd SUKL: 0151718
POR CPS ETD 56X40MG TBC kéd SUKL: 0151719
POR CPS ETD 60X40MG TBC kéd SUKL: 0151720
POR CPS ETD 90X40MG TBC kéd SUKL: 0151721
POR CPS ETD 500X40MG TBC kod SUKL: 0151722
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s Gcinnosti od 6.8.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 9.12.2008).
Zména nazvu lécivého pripravku (diive: Omolin 40mg) (s ti€innosti od 2.1.2009).




ASMANEX 200 pg 14/530/00-C

D:

B:

ZR:

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

PLV INH 30DAVX200RG VNM kéd SUKL: 0058167

PLV INH 60DAVX200RG VNM kéd SUKL: 0058168

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ucinnosti od 3.9.2009).

ASMANEX 400 pg 14/531/00-C

D:

B:

ZR:

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

PLV INH 30DAVX400RG VNM kéd SUKL: 0058164

PLV INH 60DAVX400RG VNM kéd SUKL: 0058165

PLV INH 14DAVX400RG VNM kéd SUKL: 0058166

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s u¢innosti od 3.9.2009).

AZITHROMYCIN-RATIOPHARM 500 mg 15/390/06-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0102578

POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0102579

POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0102580

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0102581

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0102582

POR TBL FLM 150X500MG BLI kéd SUKL: 0102583

Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné 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 21.8.2009).

BAYPRESS 58/113/87-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0154139

POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0154140

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0154141

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0154142

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

- jiné zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.9.2009).

BELANETTE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/197/06-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0088276

POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0088277

POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088306

POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0088313

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s



ucinnosti od 14.8.2009).

Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 15.8.2009).
Aktualizace SPC a piibalové informace.

BICALUTAGEN 50 mg 44/129/08-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0102716

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0102717

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0102718

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0102719

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0102720

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0102721

POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0102722

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0102723

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0102724

POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0102725

POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0102726

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0102727

POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0102728

POR TBL FLM 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0102729

POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0102990

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0151677

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0151678

Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s t€¢innosti od
8.4.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii (s uc¢innosti od
12.6.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 8.4.2008).

Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii (s uc¢innosti od
22.9.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
8.4.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku v Kanadég (s i¢innosti od
8.4.2009).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii a Spanélsku (s
ucinnosti od 14.7.2008).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s ucinnosti od
5.5.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Italii a Spanélsku (s Gi¢innosti od 19.8.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii (s t¢innosti od 11.7.2008).

BRUFEN 600 mg 29/655/08-C

D:
B:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
POR GRA EFF 10X600MG MDC koéd SUKL: 0023749



POR GRA EFF 30X600MG MDC kéd SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kéd SUKL: 0023751
POR GRA EFF 20X600MG MDC kéd SUKL: 0151019

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.9.2009).

CANESPOR 1X DENNE KREM 26/155/85-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Lakovana hhmkova tuba s membranou, PE Sroubovaci uzaveér s oteviracim hrotem,
krabicka.
B: DRM CRM 1X15GM 1% TUB kéd SUKL: 0137114
DRM CRM 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0137115
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 1.9.2009).

CANESPOR 1X DENNE ROZTOK 26/156/85-C

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

B: DRM SOL 1X15ML LGT koéd SUKL: 0137116
DRM SOL 1X35ML LGT kéd SUKL: 0137117

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.9.2009).
Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
2.9.2009).

CANESPOR 1X DENNE SADA NA NEHTY 26/221/92-C

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

B: DRM UNG UGC 10GM+SADA TUB kéd SUKL: 0137113

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym I€¢kopisem (s ti¢innosti od 1.9.2009).

CEFALOTIN 0,5 BIOTIKA 15/040/81-S/C
CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA 15/040/81-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA DUPCA, Slovenska republika
B: INJSIC 10X1GM VIA ko6d SUKL: 0004334
INJ SIC 1X0.5GM VIA kéd SUKL: 0056080
INJ SIC 10X0.5GM VIA kéd SUKL: 0056081
INJ SIC 50X0.5GM VIA kéd SUKL: 0056082
INJ SIC 1X1GM VIA kéd SUKL: 0085511
INJ SIC 50X1GM VIA kéd SUKL: 0085512
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- sterilni latka (s ti¢innosti od 4.9.2009).

CEFOBID 1 G 5 15/118/83-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B:

ZR:

INJ PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0017041
Mal4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s i€innosti od 4.9.2009).

CORALIP 10 mg 31/361/06-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0119666

POR TBL FLM 30X10MG AL BLI k6d SUKL: 0119667

POR TBL FLM 60X10MG AL BLI k6d SUKL: 0119831

POR TBL FLM 60X10MG PVC BLI k6d SUKL: 0119832

POR TBL FLM 90X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0119833

POR TBL FLM 90X10MG AL BLI k6d SUKL: 0119834

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 12.8.2009).
Predlozeni 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
ucinnosti od 12.8.2009).

CORALIP 20 mg 31/362/06-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X20MG PVC BLI kéd SUKL: 0119668

POR TBL FLM 30X20MG AL BLI k6d SUKL: 0119669

POR TBL FLM 60X20MG AL BLI k6d SUKL: 0119835

POR TBL FLM 60X20MG PVC BLI kéd SUKL: 0119836

POR TBL FLM 90X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0119837

POR TBL FLM 90X20MG AL BLI k6d SUKL: 0119838

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku - zmenSeni do 1/10 ptvodni velikosti Sarze
(s ti¢innosti od 12.8.2009).

Zména velikosti SarZze kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pti udéleni registrace (s ti€innosti od 12.8.2009).

PtedloZeni 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 vyrobcee (s G€innosti od 12.8.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 12.8.2009).

CORALIP 40 mg 31/363/06-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X40MG PVC BLI kéd SUKL: 0119670

POR TBL FLM 30X40MG AL BLI kéd SUKL: 0119671

POR TBL FLM 60X40MG AL BLI kéd SUKL: 0119839

POR TBL FLM 60X40MG PVC BLI koéd SUKL: 0119840

POR TBL FLM 90X40MG PVC BLI kod SUKL: 0119841

POR TBL FLM 90X40MG AL BLI koéd SUKL: 0119842

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku - zmenSeni do 1/10 ptvodni velikosti Sarze
(s t¢innosti od 12.8.2009).

Zména velikosti SarZe kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni



velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s ti€innosti od 12.8.2009).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 12.8.2009).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od nového vyrobcee (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 12.8.2009).

DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SIR 1X200ML-SKL LAG kod SUKL: 0062563
POR SIR 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SIR 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565
POR SIR 1X200ML-HDP LAG ké6d SUKL: 0081454
POR SIR 1X300ML-HDP LAG ké6d SUKL: 0081455
POR SIR 1X500ML-HDP LAG kod SUKL: 0081456
ZR: Aktualizace textli souhrnu udajti o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.

ERDOMED 52/045/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0087076
POR CPS DUR 10X300MG BLI kod SUKL: 0092757
POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0095560
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zmenS$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s u¢innosti od 24.7.2009).

FEBRISAN 07/404/07-C
D: NYCOMED PHARMA SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR PLV EFF 5 SCC kéd SUKL: 0041198
POR PLV EFF 8 SCC kéd SUKL: 0041199
POR PLV EFF 6 SCC kéd SUKL: 0125699
POR PLV EFF 10 SCC kéd SUKL: 0125700
POR PLV EFF 12 SCC kéd SUKL: 0125701
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 2.9.2009).

FLEBOGAMMA 5% 59/153/95-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kéd SUKL: 0085514
INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive: FLEBOGAMMA 5% 0,5 g, FLEBOGAMMA
5% 2,5 g, FLEBOGAMMA 5% 5 g, FLEBOGAMMA 5% 10 g (s u¢innosti od
23.8.2009).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pfipravek podléhd povinnému hlaseni SUKL.




FLUCINAR 46/161/91-C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko
B: DRM GEL 15GM 0.025% TUB kéd SUKL: 0042182
ZR: Zména tvaru nebo rozméru vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s G¢innosti od 28.8.2009).

FOSTEOFOS 70 87/333/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI koéd SUKL: 0051325
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0051327
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0051329
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0051331
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0051333
PE: 36
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 25.5.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
7.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 18.9.2009).
Aktualizace SPC v bod¢ 4.2 s navazujici zménou v piibalové informaci.

GANATON 49/263/00-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0107724
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0107725
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 1.9.2009).

GODASAL 100 16/153/99-C
D: DR.R.PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Némecko
B: POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0001286
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0001288
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0017968
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 27.8.2009).

GODASAL 500 07/152/99-C
D: DR.R.PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Némecko
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0055593
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 27.8.2009).

HELICID 20 ZENTIVA 5 09/312/07-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0115318
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 31.8.2009).

HELICID 40 INF 09/413/01-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0031739
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 2.9.2009).
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 31.8.2009).

INFANRIX 59/497/99-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kod SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména ultrafiltracniho systému pfi purifikaci difterického a tetanického toroidu.
Zmeéna v precipitacni fazi purifikace tetanického toroidu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
INFANRIX HIB 59/312/98-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0056049
ZR: Zména ultrafiltracniho systému pfi purifikaci difterického a tetanického toroidu.
Zmeéna v precipitacni fazi purifikace tetanického toroidu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
INFLEXAL V 59/269/06-C
D: BERNA BIOTECH ITALIA S.R.L., BARANZATE (MI), Italie
S:  Influenzae viri a/brisbane (h1nl) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/brisbane (h3n2) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/brisbane fragmentum




(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0062807
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0062987
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 27.3.2009).
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Dansku, Finsku, Norsku a Svédsku (s Gi¢innosti od
23.1.2009).
Nov¢é stanoveni fosfolipidii metodou kapalinové chromatogafie.
Novy test identifikace kone¢ného ptipravku.
Kazdoro¢ni zména sloZeni chiipkové vakciny 2008/2009.
Kazdoro¢ni zména ve sloZeni vakciny proti chiipce v souladu s doporu¢enim WHO a
rozhodnuti EU pro sezénu 2009/2010 (pro severni polokouli).
IRINOTECAN MYLAN 20 mg/ml 44/011/09-C
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
PP:  Hnédé 2ml lahvicky ze skla typu I (obsah irinotecanum 40 mg/2 ml),s pryzovou
chlorobutylovou zatkou a uzévérem (flip-off). Baleni po 1, 5, 10 a 20
lahvickach.Hnédé 5ml lahvicky ze skla typu I (obsah irinotecanum 100 mg/5 ml)
s pryzovou chlorobutylovou zatkou a uzavérem (flip-off). Baleni po 1, 5, 10 a 20
lahvickach.Hnédé 15ml lahvicky ze skla typu I (obsah irinotecanum 300 mg/15 ml)
s pryzovou chlorobutylovou zatkou a uzavérem (flip-off). Baleni po 1, 5, 10 a 20
lahvickach. Hnédé 25ml lahvicky ze skla typu I (obsah irinotecanum 500 mg/25 ml)
s pryzovou chlorobutylovou zatkou a uzavérem (flip-off). Baleni po 1, 5, 10 a 20
lahvickéch.
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130137
INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130138
INF CNC SOL 10X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130139
INF CNC SOL 20X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0130140
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130141
INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130142
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0130143
INF CNC SOL 20X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0130144
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kod SUKL: 0151723
INF CNC SOL 5X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0151724
INF CNC SOL 10X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0151725
INF CNC SOL 20X15ML/300MG VIA kod SUKL: 0151726
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA kéd SUKL: 0151727
INF CNC SOL 5X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0151728
INF CNC SOL 10X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0151729
INF CNC SOL 20X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0151730
ZR: Ptidani nové velikosti baleni 15 ml.
Ptidani nové velikosti baleni 25 ml.
LOSARTAN STADA 100 mg 58/460/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0106830
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0106831
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0106832
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0106833




POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0154347

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i€innosti od 24.8.2009).

LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X12,5MG BLI k6d SUKL: 0106794
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106795
POR TBL FLM 60X12,5MG BLI kod SUKL: 0106796
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kod SUKL: 0106797
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kod SUKL: 0154345
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 24.8.2009).

LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0106809
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0106810
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106811
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0106812
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0106814
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0154346
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i€innosti od 24.8.2009).

MESOCAIN 01/013/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: URT GEL 1X20GM/200MG TUB kod SUKL: 0002684
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 2.9.2009).

MIRIL 2,5 mg 58/244/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023760

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023761

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023762

POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023763

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023764

POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kéd SUKL: 0041462

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0041465

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0041473
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

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

procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 19.8.2009).

Zména Souhrnu Udajii o piipravku v zdsadé 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 27.8.2009).
MIRIL 5 mg 58/245/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0023765
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0023766
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0023767
POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0023768
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0023769
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0041476
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0041479
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0041484
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 19.8.2009).
Zména Souhrnu Udajii o piipravku v zdsad¢é podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 27.8.2009).

MOEX 15 58/518/97-C
D: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Némecko
B: POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0044629
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0044630
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0083105
ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

MOEX 7,5 58/517/97-C
D: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Némecko
B: POR TBL FLM 50X7.5MG BLI koéd SUKL: 0044627
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0044628
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0083104
ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

NALBUPHIN ORPHA 65/622/07-C
D: ORPHA DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDORF, Rakousko
B: INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0118656

PE: 36

ZR: Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
6.4.2009).

NIPRUSS 83/257/01-C

D: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Némecko
B: INF PLV SOL 5X60MG AMP kod SUKL: 0021221
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku



- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 26.8.2009).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t¢innosti od 11.9.2009).
OCTENISEPT 46/558/08-C
D: SCHULKE & MAYR GMBH, WIEN, Rakousko
B: DRM SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0023986
DRM SOL 1X250ML LAG koéd SUKL: 0023987
DRM SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0023988
DRM SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0023989
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 pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.9.2009).

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK ké6d SUKL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0032600
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.9.2009).

OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0042601
INF EML 4X1500ML VAK ko6d SUKL: 0042602
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042603
INF EML 2X2500ML VAK ko6d SUKL: 0042604
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby léc¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.9.2009).

OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0042605
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK koéd SUKL: 0042608
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G€innosti od 4.9.20009).
OMEPRAZOL 10 ZENTIVA 09/329/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025367
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115397
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim




procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 31.8.2009).

PAMBA
NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

INJ SOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0042630
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 4.9.2009).

D:
B:

PERINDOPRIL ACTAVIS 2 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL:

0138254
0138255
0138256
0138257
0138258
0138259
0151664

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

16/287/70-S/C

58/485/08-C

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

21.2.2009).

Zméena souhrnu 0daji o piipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatteni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové

mformaci.

PERINDOPRIL ACTAVIS 4 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL:
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

0138265
0138266
0138267
0138268
0138269
0138270
0151663

58/486/08-C

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

21.2.2009).

Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové

mformaci.

PERINDOPRIL ACTAVIS 8 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL:
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

0138277
0138278
0138279
0138280
0138281
0138282
0151662

58/487/08-C



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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
21.2.2009).

Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

PRAM 10 mg 30/108/04-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0047637
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0047638
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0047639
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0047640
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.8.2009).

PRAM 20 mg 30/109/04-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0047641
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0047642
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0047643
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0047644
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.8.2009).
PRAM 40 mg 30/110/04-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0047645
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0047646
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0047647
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0047648
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.8.2009).

PRAMIPEXOL STADA 0,088 mg TABLETY 27/227/09-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL NOB 30X0.088 BLI kod SUKL: 0151666
POR TBL NOB 10X0.088 BLI kod SUKL: 0151667
POR TBL NOB 60X0.088 BLI kod SUKL: 0151668
POR TBL NOB 100X0.088 BLI k6d SUKL: 0151669

PE: 24

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
22.6.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
24.6.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Emwepel 0,088mg tablety) (s ti€innosti od
8.5.2009).




PRAMIPEXOL STADA 0,18 mg TABLETY 27/228/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.18 BLI k6d SUKL: 0151670
POR TBL NOB 10X0.18 BLI kéd SUKL: 0151671
POR TBL NOB 60X0.18 BLI kéd SUKL: 0151672
POR TBL NOB 100X0.18 BLI kéd SUKL: 0151673
PE: 24
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
22.6.2009).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 22.6.2009).
Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od

24.6.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Emwepel 0,18mg tablety) (s u¢innosti od
8.5.2009).

PRAMIPEXOL STADA 0,7 mg TABLETY 27/229/09-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI koéd SUKL: 0151674
POR TBL NOB 60X0.7MG BLI koéd SUKL: 0151675
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0151676
PE: 24
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
22.6.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 22.6.2009).
Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od

24.6.2009).
Zména nazvu léCivého pripravku (diive: Emwepel 0,7mg tablety) (s ti€innosti od
8.5.2009).

PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C

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

B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0002963

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 31.8.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0000269

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

PRENESSA 2 mg 5 58/560/05-C
D: KRKA POLSKA, SP.Z O.0., VARSAVA, Polsko



B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0085145
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0085146
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0085148
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0085150
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0085154
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0085155
ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.3Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T&hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

PRENESSA 4 mg 58/561/05-C
D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0085156
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0085158
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085159
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0085160
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0085161
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085162
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.3Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T&hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

PROTHIADEN 25 30/560/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0004207

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 2.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 2.9.2009).

PROTHIADEN 75 68/009/94-C

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

B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0077047

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 2.9.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobcee kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 2.9.2009).

PYRIDOXIN LECIVA 86/665/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0000280

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).
Zmé&na nézvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

PYRIDOXIN LECIVA INJ. 86/664/69-C

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

B:  INJ SOL 5XIML/50MG AMP kod SUKL: 0000584

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 31.8.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

RAMIL 1,25 58/257/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013469

POR TBL NOB 90X1.25MG BLI kéd SUKL: 0013470



POR TBL NOB 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0084897
POR TBL NOB 90X1.25MG STR kéd SUKL: 0084903

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 31.8.2009).

RAMIL 2,5 58/258/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0013471
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0013472
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0013473
POR TBL NOB 10X2.5MG STR kéd SUKL: 0084901
POR TBL NOB 30X2.5MG STR kéd SUKL: 0084908
POR TBL NOB 90X2.5MG STR kéd SUKL: 0084912
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 31.8.2009).

RAMIL H 58/117/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0095275
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0095277
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s €¢innosti od 31.8.2009).

REWODINA 25 29/126/85-A/C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL ENT 20X25MG BLI kéd SUKL: 0095591
POR TBL ENT 50X25MG BLI kod SUKL: 0095592
POR TBL ENT 100X25MG BLI kéd SUKL: 0095593
ZR: Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Davkovani a zptisob podani 4.3 Kontraindikace a 4.4 ZvlaStni upozornéni a zvlastni
opatfeni pro pouZiti s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zv1a8tni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

REWODINA 50 29/126/85-B/C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, DRESDEN, Némecko
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0095594
POR TBL ENT 50X50MG BLI kod SUKL: 0095595
POR TBL ENT 100X50MG BLI kéd SUKL: 0095596
ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Davkovani a zptisob podani 4.3 Kontraindikace a 4.4 ZvlaStni upozornéni a zvlastni



opatfeni pro pouZiti s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

RINGERFUNDIN B.BRAUN 76/095/05-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SK LAG kod SUKL: 0018300
INF SOL 10X500ML SK LAG kod SUKL: 0018301
INF SOL 6X1000ML SK LAG kod SUKL: 0018302
INF SOL 10X250ML PE LAG kéd SUKL: 0018303
INF SOL 10X500ML PE LAG kéd SUKL: 0018304
INF SOL 10X1000ML PE LAG kéd SUKL: 0018305
INF SOL 20X250ML VA VAK kod SUKL: 0018306
INF SOL 20X500ML VA VAK kod SUKL: 0018307
INF SOL 10X1000ML VA VAK kod SUKL: 0018308
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s tc¢innosti od 19.6.2009).

ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY KASEL 36/138/02-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 50ML/75MG LAG kod SUKL: 0083250
POR SIR 100ML/150MG LAG kéd SUKL: 0083251
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 28.8.2009).
Zmena tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 28.8.2009).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 28.8.2009).
Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikétoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomticek pro aplikaci inhalatori s odméfenou
davkou) - ptidani nebo nahrazeni (s ucinnosti od 28.8.2009).

ROBITUSSIN EXPECTORANS NA ODKASLAVAN{ 52/139/02-C
D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 50ML/1GM LAG kéd SUKL: 0083248
POR SIR 100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0083249
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 28.8.2009).
Zmena velikosti SarZe kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 28.8.2009).
Zmeéna tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 28.8.2009).
Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni



soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomticek pro aplikaci inhalatori s odméfenou
davkou) - ptidani nebo nahrazeni (s ucinnosti od 28.8.2009).
ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 50ML/37.5MG LAG kod SUKL: 0083245
POR SIR 100ML/75MG LAG kod SUKL: 0083247
ZR: Pfidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomticek pro aplikaci inhalatori s odméfenou
davkou) - ptidani nebo nahrazeni (s ucinnosti od 28.8.2009).
Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzévéru - ostatni 1ékové formy (s
ucinnosti od 28.8.2009).
Zména velikosti SarZe kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni
velikosti Sarze schvalené pti udéleni registrace (s ucinnosti od 28.8.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 28.8.2009).

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko
B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kod SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X 150MG TBC kéd SUKL: 0099309
ZR: Zména v souhrnu tdaji o ptipravku v bodé 4.8 Nezadouci U€inky s navazujici zmeénou
v ptibalové informaci.

RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X300MG TBC kéd SUKL: 0091004
POR TBL FLM 20X300MG TBC kéd SUKL: 0099310
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0099311
ZR: Zména v souhrnu udajti o pfipravku v bodé 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

SAIZEN 8 mg CLICK.EASY 56/006/03-C
D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: INJ PSO LQF 5X8MG VIA kod SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.9.2009).

SIMBELA 10 31/111/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0104198
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.9.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 2.9.2009).

SIMBELA 20 31/112/07-C



D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0104199
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.9.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 2.9.2009).

SIMBELA 40 31/113/07-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0104200
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.9.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 2.9.2009).

STREPFEN 69/161/02-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 12X8.75MG BLI kod SUKL: 0020002
ORM PAS 6X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064904
ORM PAS 8X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064905
ORM PAS 10X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064906
ORM PAS 16X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064907
ORM PAS 24X8.75MG BLI k6d SUKL: 0064908

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SULPERAZON 2 G IM/IV 15/300/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kéd SUKL: 0015273

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s Gcinnosti od 4.9.2009).

TRAMADOL AL 100 INJ. 65/275/96-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0032048
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032049
INJ SOL 20X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032050
ZR: Zména textu souhrnu tdaji o ptipravku (bod 4.5.) a souvisejici zména textu piibalové
informace.
Uptesnéni 1ékové formy.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

TRAMADOL AL KAPKY 65/276/96-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X20ML/2GM UGT kéd SUKL: 0032068
POR GTT SOL 1X50ML/5GM UGT kéd SUKL: 0032069
ZR: Zména textu souhrnu Udajii o piipravku a souvisejici zména textu piibalové informace.
Upfesnéni 1ékové formy.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.



Zmeéna textu souhrnu udajti o pfipravku (bod 4.5.) a souvisejici zména textu piibalové
informace.

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 150 mg 30/083/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0131797
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0131798
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0131799
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0131800
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0131801
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0131802
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0131803
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0131804
POR CPS PRO 7X150MG BLI koéd SUKL: 0151574
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0151575
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0151576
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 6.4.2009).

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 37,5 mg 30/081/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0131781
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0131782
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0131783
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0131784
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0131785
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131786
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0131787
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kod SUKL: 0131788
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI k6d SUKL: 0151568
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0151569
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kod SUKL: 0151570
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 6.4.2009).

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 75 mg 30/082/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0131789

POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0131790

POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0131791

POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0131792

POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0131793

POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0131794

POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0131795

POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0131796

POR CPS PRO 7X75MG BLI k6d SUKL: 0151571

POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0151572

POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0151573



ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 6.4.2009).

VENLAFAXIN XL PLIVA 150 mg CPS. 30/382/06-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0100300
POR CPS RDR 10X150MG BLI kéd SUKL: 0107588
POR CPS RDR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0107589

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s harmonizaci s ptivodnim
piipravkem na zéklad¢ rozhodnuti Evropské komise z 28/11/2008, souvisejici zména
piibalové informace a oznaceni na obalu.

VENLAFAXIN XL PLIVA 75 mg CPS. 30/381/06-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR CPS RDR 28X75MG BLI kod SUKL: 0100299
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0107592
POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0107593

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptfipravku v souvislosti s harmonizaci s ptivodnim
piipravkem na zéklad¢ rozhodnuti Evropské komise z 28/11/2008, souvisejici zména
piibalové informace a oznaeni na obalu.

ZODAC GTT 24/154/01-C

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

B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0058834

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 31.8.2009).
Zmé&na nézvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

ZODAC SIR 24/153/01-C

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

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058835

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 31.8.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 31.8.2009).

ZYRTEC 24/024/92-S/C
D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0155683
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0155684
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0155685
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0155686
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0155687
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0155688
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 11.9.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 11.9.2009).
Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné 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 11.9.2009).






