AKNENORMIN 10 mg MEKKE TOBOLKY 46/138/05-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: POR CPS MOL 30X10 MG BLI kéd SUKL: 0017454
POR CPS MOL 60X10 MG BLI kéd SUKL: 0017455
POR CPS MOL 90X10 MG BLI kéd SUKL: 0017456
POR CPS MOL 50X10 MG BLI kéd SUKL: 0137335
POR CPS MOL 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0137336
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.6.2011).

AKNENORMIN 20 mg MEKKE TOBOLKY 46/139/05-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: POR CPS MOL 30X20 MG BLI kéd SUKL: 0017457
POR CPS MOL 60X20 MG BLI kéd SUKL: 0017458
POR CPS MOL 90X20 MG BLI kéd SUKL: 0017459
POR CPS MOL 50X20 MG BLI kéd SUKL: 0137333
POR CPS MOL 100X20 MG BLI k6d SUKL: 0137334
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.6.2011).

ALENDRONATE-TEVA 70 mg 87/612/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI k6d SUKL: 0041668
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0041669
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0041670
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0041671
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0041672
POR TBL NOB 50X70MG BLI kod SUKL: 0041673
ZR: Aktualizace DMF.

ALMIRAL 50 29/016/95-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL ENT 2OX50MG BLI kod SUKL: 0067541
POR TBL ENT 100X50MG BLI kéd SUKL: 0067542
POR TBL ENT 250X50MG BLI kod SUKL: 0067543
POR TBL ENT 500X50MG BLI kéd SUKL: 0067544
POR TBL ENT 1000X50MG BLI k6d SUKL: 0067545
POR TBL ENT 30X50MG BLI kéd SUKL: 0083685
ZR: Zm¢éna sloZeni kone¢ného piipravku a zvétSeni velikosti Sarze.
Uptesnéni 1ékové formy.

ALYOSTAL PRICK 59/241/97-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: DRM SOL 1X3ML-IC IOO/ML UGT kéd SUKL: 0047485
DRM SOL 1X3ML-IR 100/ML UGT kéd SUKL: 0053626
ZR: Neuplatiiuje se povinnost uvadét na obalu nazev ptipravku Braillovym pismem (s
ucinnosti od 17.6.2011).

AMINOSTERIL N HEPA 8% 5 76/1003/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko



ZR:

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0057545

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057546

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).

AMINOVEN 10% 76/298/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003930

INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003933

INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).

AMINOVEN 10% 76/298/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930

INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003933

INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812

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

- od jiz schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.6.2011).

AMINOVEN 15% 76/299/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0003972

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973

INF SOL 6X1000ML LAG ké6d SUKL: 0003974

INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032815

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).

AMINOVEN 15% 76/299/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973

INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003974

INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032815

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817

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

- od jiz schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.6.2011).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C



ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003925

INF SOL 6X1000ML LAG ké6d SUKL: 0003926

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813

INF SOL 1X1000ML LAG ké6d SUKL: 0032814

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925

INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003926

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813

INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032814

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

- od jiz schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.6.2011).

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 1X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017814

INF SOL 1X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017815

INF SOL 1X500ML 10% LAG kéd 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

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

- od jiz schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.6.2011).

AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA 30/364/98-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 20X28.3MG BLI koéd SUKL: 0087166

POR TBL FLM 50X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087167

POR TBL FLM 100X28.3MG BLI k6d SUKL: 0087168

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 27.5.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 27.5.2011).

ANASTROZOLE PHARMACENTER 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/337/09-C

D:
B:

PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL. 0176728
POR TBL FLM 14XIMG BLI kéd SUKL: 0176729
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0176730



POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0176731
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0176732
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0176733
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0176734
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0176735
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0176736
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0176737
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0176738
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0176739
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0176740
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0176741
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0176742
POR TBL FLM 84X1X1MG BLI k6d SUKL: 0176743
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0176744
POR TBL FLM 300X1X1MG BLI k6d SUKL: 0176745
POR TBL FLM 500X1X1MG BLI k6d SUKL: 0176746
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

ANBINEX 75/221/90-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0137483
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0107859
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 7.6.2011).

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kéd SUKL: 0107857
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 7.6.2011).

BETASERC 16 83/309/00-C

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

B: POR TBL NOB 60X16MG BLI k6d SUKL: 0022106

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 8.6.2011).

BETASERC 24 83/368/03-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko



ZR:

POR TBL NOB 20X24MG BLI kod SUKL: 0050338

POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0050339

POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0050340

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 8.6.2011).

BETASERC 8 83/123/89-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0022104

POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0022105

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 8.6.2011).

BIOPAROX 15/833/92-S/C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

INH SOL PSS 10ML/400DA PSS k6d SUKL: 0040349

Zmeéna (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou

- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s G¢innosti od 8.6.2011).

BRAVELLE 75 IU 54/131/08-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 10X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 0122833

INJ PSO LQF 5X75UT + SOUPRAVA VIA kéd SUKL: 0122834

INJ PSO LQF 30X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 0122835

INJ PSO LQF 5X75UT VIA kod SUKL: 0128274

INJ PSO LQF 10X75UT VIA kod SUKL: 0128275

Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky.

Zmeéna (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1é€ivé latky, napt. peptidovd mapa,
glykomapa apod.

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo.

BUDENOFALK 56/359/00-C

D:
B:

ZR:

DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

POR CPS ETD 10X3MG BLI kod SUKL: 0064785

POR CPS ETD 50X3MG BLI kéd SUKL: 0064786

POR CPS ETD 100X3MG BLI kéd SUKL: 0064787

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.6.2011).

CADUET 10 mg/10 mg 83/617/05-C

D:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0030549
POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0030550
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0030551
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030552
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030553
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030554
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030559
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0030560
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0030561
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0030562
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0030565
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0030566
POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0030567
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0101171
Uprava specifikace 1é¢ivé latky.

Alternativni proces vyroby 1é¢ivé latky.

CADUET 5 mg/10 mg 83/616/05-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0030529
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030530
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0030535
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030538
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030540
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030541
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030542
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0030543
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0030544
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0030545
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0030546
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0030547
POR TBL FLM 200 BLI kod SUKL: 0030548
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0101172
Uprava specifikace 1é¢ivé latky.

Alternativni proces vyroby 1é¢ivé latky.

CELASKON 100 mg OCHUCENE TABLETY 86/339/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 60X100MG TBC kéd SUKL: 0124921

POR TBL NOB 30X100MG TBC kéd SUKL: 0169209

POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0169210

Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi (s uc¢innosti od 7.6.2011).

CIPROFLOXACIN-TEVA 500 mg 42/116/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0109444

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0109445

POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0109446



POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0109447
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0109448
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0109449
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0109450
POR TBL FLM 160X500MG BLI k6d SUKL: 0109451
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0109452
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0109453
POR TBL FLM 160X500MG BLI kod SUKL: 0109454
POR TBL FLM 8X500MG BLI koéd SUKL: 0137029
POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0137030
ZR: Zména v mezioperacni kontrole pfipravku (rozméry tablety).

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 kéd 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 kéd SUKL: 0150754
POR PLV SOL 20 MDC kéd SUKL: 0162133
POR PLV SOL 30 MDC kéd SUKL: 0162134

ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s
jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojent, 4.7 Uéinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci G€inky a 4.9 Preddvkovani s
navazujici zménou v piibalové informaci.

COMBIGAN 64/486/05-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0040921
OPH GTT SOL 3X5ML LAG kéd SUKL: 0117899
ZR: Ptidani alternativniho vyrobce vychozi suroviny.

CORVATON FORTE 83/833/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0076155

PE: 24

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u€¢innosti od
5.6.2011).

CYCLAID 100 mg/ml 59/581/10-C

D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0157503

ZR: Zména (smyslené¢ho) nazvu lécivého ptipravku ve Slovinsku
- U narodné registrovanych piipravka.

CAJOVA SMES PRINACHLAZENI ) 94/853/97-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika



B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0053726
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115265
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115266
POR SPC 10X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115267
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o léCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o lé¢ivech.

DETSKA CAJOVA SMES 94/006/95-C

D:  MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0076434

ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o léCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zadkona o 1é¢ivech.

ECRITEN 100 mg POTAHOVANE TABLETY 83/654/10-C
D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0157372
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0157373
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0157374
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0157375
ZR: Zména ve vyrobe lécive latky
- Jina zména.

ECRITEN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 83/652/10-C
D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 4X25MG BLI kod SUKL: 0157364
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0157365
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0157366
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0157367
ZR: Zména ve vyrobe lécive latky
- Jina zména.

ECRITEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 83/653/10-C
D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0157368
POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0157369
POR TBL FLM 12X50MG BLI kod SUKL: 0157370
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0157371
ZR: Zména ve vyrobe lécive latky
- Jina zména.

ELMEX FLUID 95/007/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0015599
ZR: Zména kontrolni metody pro lé€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 6.6.2011).

ELMEX GELEE 95/006/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM GEL 1X25GM TUB kéd SUKL: 0015487



STM GEL 1X215GM TUB kéd SUKL: 0015488
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€¢innosti od 6.6.2011).

EUTHYROX 100 56/035/80-S/C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL NOB 100X100RG BLI kéd SUKL: 0097186

ZR: Zména textl souhrnu dajl o ptipravku a piibalové informace na zakladé€ clanku 45
Pediatrického natizeni pro Levothyroxin, procedura SE/W/004/pdWS/001.

EUTHYROX 125 56/231/98-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 50X125RG BLI kod SUKL: 0046693
POR TBL NOB 100X 125RG BLI kéd SUKL: 0046694
ZR: Zména textl souhrnu dajl o ptipravku a piibalové informace na zaklade¢ ¢lanku 45
Pediatrického natizeni pro Levothyroxin, procedura SE/W/004/pdWS/001.

EUTHYROX 150 56/804/92-B/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X150RG BLI kéd SUKL: 0069191
POR TBL NOB 50X150RG BLI k6d SUKL: 0069192
ZR: Zména textl souhrnu dajl o ptipravku a piibalové informace na zaklade¢ ¢lanku 45
Pediatrického natizeni pro Levothyroxin, procedura SE/W/004/pdWS/001.

EUTHYROX 50 56/804/92-A/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50RG BLI kod SUKL: 0069189
POR TBL NOB 50X50RG BLI kéd SUKL: 0069190
ZR: Zména textl souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace na zaklade¢ ¢lanku 45
Pediatrického natizeni pro Levothyroxin, procedura SE/W/004/pdWS/001.

EUTHYROX 75 56/230/98-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B:  POR TBL NOB 100X75RG BLI kéd SUKL: 0046692

ZR: Zména textl souhrnu dajl o ptipravku a piibalové informace na zakladé€ clanku 45
Pediatrického natizeni pro Levothyroxin, procedura SE/W/004/pdWS/001.

FANHDI 100 I.U./ml 16/055/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X1.5KU VIA kéd SUKL: 0049128
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0087240
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FANHDI 25 1.U./ml 16/053/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA k6d SUKL: 0087238

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptvod plasmy: Ceska republika).

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




FANHDI 50 1.U./ml 16/054/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0087239

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptvod plasmy: Ceska republika).

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

FENTANYL ACTAVIS 50 pg/H 65/354/06-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: DRM EMP TDR 3X8,25MG MDC kéd SUKL: 0117788
DRM EMP TDR 5X8,25MG MDC kéd SUKL: 0117789
DRM EMP TDR 10X8,25MG MDC kéd SUKL: 0117791
DRM EMP TDR 20X8,25MG MDC kéd SUKL: 0117793
DRM EMP TDR 4X8,25MG MDC kéd SUKL: 0122820
DRM EMP TDR 8X8,25MG MDC kéd SUKL: 0122821
DRM EMP TDR 16X8,25MG MDC kéd SUKL: 0122822
ZR: Vypusténi nékterych zkousek ze specifikace pomocné latky "kryci folie".
Aktualizace ASMF.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTANYL-JANSSEN 90/218/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 50X10ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0001449
INJ SOL 5X10ML/0.5MG AMP ké6d SUKL: 0060911
INJ SOL 5X2ML/0.1IMG AMP kéd SUKL: 0076526
INJ SOL 50X2ML/0.IMG AMP kéd SUKL: 0076527
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

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: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

GASTROCYNESINE 93/267/96-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: ORM TBL SLG 60 TBC kéd SUKL: 0103408
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 9.3.2011).
Zména v potisku obalu — zména grafiky (s i¢innosti od 9.3.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 9.3.2011).
Uvedeni ndzvu ptipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od 9.3.2011).



GUAJACURAN 5% 70/557/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X10ML/0.5GM AMP kod SUKL: 0058249
ZR: Zména ve specifikaci konecného piipravk.
Zmeéna v kontrole béhem vyroby.

GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B:  POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0044087
POR TBL FLM 50X400MG TBC kod SUKL: 0044088
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0044089
POR TBL FLM 500X400MG TBC kéd SUKL: 0044090
POR TBL FLM 1000X400MG TBC kod SUKL: 0044091
POR TBL FLM 14X400MG TBC kod SUKL: 0067015
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnostiod 15.6.2011).

HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby léCivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi).
(s t¢innosti od 27.5.2011)

HELICID 20 ZENTIVA 09/312/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPSETD 14X2OMG TBC kéd SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC koéd SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC koéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC koéd SUKL: 0115318
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby léCivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi).
(s uinnosti od 27.5.2011)

HIBERIX 59/1287/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684

INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 2.6.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0097908
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CHAMOMILLA RECUTITA AKH 93/615/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0125237
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0125238
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0125239
POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0125240
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s ti€innosti od 18.6.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti€innosti od 18.6.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s i¢innosti od 18.6.2011).

IGAMAD 1500 I.U. 59/596/07-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJ SOL 1X2ML/300RG ISP k6d SUKL: 0015003

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).

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

IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X2ML/320MG AMP kéd SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kéd SUKL: 0119926
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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 kéd 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 kéd SUKL: 0107093
INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0107098
INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0107099
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107100
INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0107102
INF EML 4X1540ML VAK kéd SUKL: 0107103
INF EML 4X2053ML VAK kéd SUKL: 0107104
INF EML 3X2566ML VAK kéd SUKL: 0107105
INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107109
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.6.2011).

KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X1440ML VAK k6d SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK kéd SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kéd SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kod SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kéd SUKL: 0107123
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.6.2011).

KALIUM CARBONICUM AKH 93/483/07-C
D: AKADEMIE KLASICKE HOMEOPATIE, SPOL. S R.O., OSTRAVA, Ceska
republika

B: POR TBL NOB 30 C99-C299-C999 TBC kéd SUKL: 0105726
POR TBL NOB 60 C99-C299-C999 TBC kod SUKL: 0105727
POR TBL NOB 90 C99-C299-C999 TBC kod SUKL: 0105728
POR TBL NOB 120 C99-C299-C999 TBC kéd SUKL: 0105729

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 18.6.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle (s t€innosti od 18.6.2011).



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s ucinnosti od 18.6.2011).

KOZLIiK KNEIPP 94/316/05-C

D: KNEIPP WERKE, WURZBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0079582

ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o léCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zadkona o 1é¢ivech.

LOKREN 20 mg 58/297/91-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0049910
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 3.6.2011).

LOSARTAN BLUEFISH 100 mg 58/771/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0148215
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0148216
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0148217
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0148218
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

LOSARTAN BLUEFISH 12,5 mg 58/769/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0148208
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kod SUKL: 0148209
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kod SUKL: 0148210
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

LOSARTAN BLUEFISH 50 mg 58/770/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0148211
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0148212
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0148213
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0148214
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

LOZAP 100 ZENTIVA 58/146/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0013895
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0013896
POR TBL FLM 90X100MG BLI ké6d SUKL: 0013897
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0114068
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0114069
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0114070
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1€kové formy s okamzitym
uvolfovanim nebo peroralnich roztokd.



Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim
organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.

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

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0013886

POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0013887

POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0114061

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1€kové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovén ptisluSnym narodnim
organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.

LOZAP 50 ZENTIVA 58/145/05-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0013892

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0013893

POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0013894

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0114065

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0114066

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0114067

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Malé4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1€kové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovén ptisluSnym narodnim
organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.

MERTENIL 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/172/10-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145845

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0145846

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176998

Zména souhrnu Udajt o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

MERTENIL 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/173/10-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0145847
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0145848
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0176999



ZR:

Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

MERTENIL 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/174/10-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0145849
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0145850
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL: 0177000

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

MERTENIL 5 mg POTAHOVANE TABLETY 31/171/10-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0145843
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0145844

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

METHOTREXAT "EBEWE" 44/107/84-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INF CNC SOL 1X10ML/1GM VIA kod SUKL: 0064783
INF CNC SOL 1X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0064784
INF CNC SOL 1X50ML/5GM VIA kod SUKL: 0092012

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 4.2.2011).

NAVIREL 44/603/05-C

D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,

HAMBURG, Némecko



B: INF CNC SOL 1XIML VIA kod SUKL: 0030336
INF CNC SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0051829
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0051830
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0051832

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 6.6.2011).

NEOHEPATECT 59/394/03-C
D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Némecko
Injekeni lahvicka (sklo typu IT) se zatkou (bromobutylova pryz) a vickem (hlinikovym).
B: INF SOL 1X10ML/500UT VIA kod SUKL: 0097559
INF SOL 1X40ML/2KU VIA kéd SUKL: 0097560
INF SOL 1X2ML/100UT VIA kéd SUKL: 0107854
INF SOL 1X100ML/5000UT VIA kéd SUKL: 0180925
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich viceddvkovych parenteralnich
1écivych ptipravkl (nebo jednordzovych ptipravkl uréenych k celkové spotieb¢) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich lé¢ivych ptipravki (nebo
jednorazovych piipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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 nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.6.2011).

NEXIUM 10 mg ENTEROSOLVENTNI GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNI
SUS, SACEK 09/300/08-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR GSU ENT 28X10MG SCC kéd SUKL: 0129987
ZR: Zména souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace.
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Pfidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvalené indikace.

NITRESAN 10 mg 58/667/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0111897
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0111898
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0111899
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0111900
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151885
ZR: Aktualizace modulu 3 — pfidani vyrobce 1é¢ivé latky.




NITRESAN 20 mg 58/668/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0111901
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0111902
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0111903
POR TBL NOB 100X20MG BLI koéd SUKL: 0111904
POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0151886
ZR: Aktualizace modulu 3 — ptidani vyrobce 1é¢ivé latky.

NORCURON 4 mg 63/036/87-S/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: INJ PSO LQF 50X4MG+SOLV VIA kod SUKL: 0010131

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnostiod 10.6.2011).

NORMODIAB 30 mg 18/400/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0145397
POR TBL RET 20X30MG BLI kéd SUKL: 0145398
POR TBL RET 28X30MG BLI kéd SUKL: 0145399
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0145400
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0145401
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0145402
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0145403
POR TBL RET 98X30MG BLI kod SUKL: 0145404
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0145405
POR TBL RET 120X30MG BLI kod SUKL: 0145406
POR TBL RET 180X30MG BLI kod SUKL: 0145407
POR TBL RET 30X30MG TBC kéd SUKL: 0145408
POR TBL RET 100X30MG TBC kéd SUKL: 0145409
POR TBL RET 180X30MG TBC kod SUKL: 0145410
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- vcetné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména.
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Az 10tinasobvek aktualné schvalené velikosti Sarze.

OILATUM EMOLLIENT 46/257/98-C



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

B: DRM BAL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0176755
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0176756

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 3.6.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 3.6.2011).

OLANZAPIN GSK 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/639/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180911
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0180912
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180913
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0180914
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice (dfive: Olanzapin Viketo 10 mg
tablety dispergovatelné v ustech).
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.

OLANZAPIN GSK 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/638/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0180907
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0180908
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0180909
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0180910
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice (diive: Olanzapin Viketo 5 mg
tablety dispergovatelné v ustech).
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci*.
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0130572
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0130573
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0130574
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0130575



POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0130576
POR TBL FLM 6X500MG SCC kéd SUKL: 0169138
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0169139
POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0169140
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 25.5.2011).

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 20X100MG TBC kéd SUKL: 0176380

ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 12.6.2011).

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG TBC kéd SUKL: 0176380
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 18.6.2011).

PANTUL 20 mg 09/102/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X20MG TBC kéd SUKL: 0164478
POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0164479
POR TBL ENT 10X20MG BLI kod SUKL: 0164480
POR TBL ENT 10X20MG TBC kod SUKL: 0164481
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0164482
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0164483
POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0164484
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0164485
POR TBL ENT 20X20MG TBC kéd SUKL: 0164486
POR TBL ENT 20X20MG BLI koéd SUKL: 0164487
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0164488
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0164489
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0164490
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0164491
POR TBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0164492
POR TBL ENT 50X20MG TBC kod SUKL: 0164493
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0164494
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0164495
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0164496
POR TBL ENT 60X20MG TBC kéd SUKL: 0164497
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0164498
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0164499
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0164500
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164501
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v redlném case).
Zména v souhrnu Udajt o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace



v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada
zadné dalsi nové udaje.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru).

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

PANTUL 40 mg 09/103/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0164454
POR TBL ENT 98X40MG TBC kéd SUKL: 0164455
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0164456
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0164457
POR TBL ENT 7X40MG TBC ké6d SUKL: 0164458
POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0164459
POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0164460
POR TBL ENT 10X40MG TBC kod SUKL: 0164461
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0164462
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0164463
POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0164464
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0164465
POR TBL ENT 20X40MG TBC kéd SUKL: 0164466
POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0164467
POR TBL ENT 28X40MG TBC koéd SUKL: 0164468
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0164469
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0164470
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0164471
POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0164472
POR TBL ENT 50X40MG TBC kod SUKL: 0164473
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0164474
POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0164475
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0164476
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0164477
36
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v redlném case).
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého



parametru).

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

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

PARALEN GRIP 07/618/10-C

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

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0157599
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0157600

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 30.5.2011).

PASTEURISED HUM.ANTIHEP.B GFO 59/846/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X0.5ML/100UT AMP kod SUKL: 0048851
INJ SOL 1X3ML/600UT AMP kéd SUKL: 0057419
INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kéd SUKL: 0057420
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/108/01-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1XIML/250UT-STR ISP k6d SUKL: 0057804
INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kod SUKL: 0057805
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PERFALGAN 10 mg/ml 07/306/03-C

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

B:  INF SOL 12X50ML/500MG LAG kéd SUKL: 0022134
INF SOL 12X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0023700
INF SOL 50X100ML/1GM VAK kod SUKL: 0155206

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

PERINALON 2 mg 58/199/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X2MG BLI kod SUKL: 0110648

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0110649

POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0110650

POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0110651

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0110652



POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0110653
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110654
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0110655
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0110656
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0110657
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0110658
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0110659
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0110660
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0110661
POR TBL NOB 500X2MG BLI koéd SUKL: 0110662

ZR: Aktualizace dokumentace tykajici se kvality.

PERINALON 4 mg

D:
B:

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

POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0110708
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0110709
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0110710
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0110711
POR TBL NOB 20X4MG BLI koéd SUKL: 0110712
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0110713
POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0110714
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0110715
POR TBL NOB 56X4MG BLI koéd SUKL: 0110716
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0110717
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0110718
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0110719
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0110720
POR TBL NOB 120X4MG BLI koéd SUKL: 0110721
POR TBL NOB 500X4MG BLI koéd SUKL: 0110722

ZR: Aktualizace dokumentace tykajici se kvality.

PERINALON 8 mg

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republlka

POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0137523
POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0137524
POR TBL NOB 14X8MG BLI kod SUKL: 0137525
POR TBL NOB 15X8MG BLI kéd SUKL: 0137526
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0137527
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0137528
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0137529
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0137530
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0137531
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0137532
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0137533
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0137534
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0137535
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0137536
POR TBL NOB 500X8MG BLI kod SUKL: 0137537

ZR: Aktualizace dokumentace tykajici se kvality.

58/200/08-C

58/336/09-C



PERSEN 94/431/93-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0075380
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 19.6.2011).

PHOSTAL 59/039/97-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: INJ SUS 4X5ML- IC VIA kod SUKL: 0010756
INJ SUS 1X5ML- IC VIA kéd SUKL: 0010757
INJ SUS 4X5ML- IR VIA kéd SUKL: 0044190
INJ SUS 1X5ML- IR VIA kod SUKL: 0044191
ZR: Neuplatiiuje se povinnost uvadet na obalu nazev piipravku Braillovym pismem.

PREPARATION H 23/216/90-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

B: RCT SUP 12 STR kéd SUKL: 0164868
RCT SUP 6 STR ko6d SUKL: 0164869
RCT SUP 24 STR kod SUKL: 0164870
RCT SUP 48 STR ké6d SUKL: 0164871
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 6.4.2011 — oprava textu PI.

PRUDUSKOVA CAJOVA SMES 94/962/95-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0076435
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115277
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115278
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115279
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o léCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.

QUINAPRIL-TEVA 10 mg 58/043/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0017510
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0017511
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0017512
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0017513
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0017514
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0017515
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0017516
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0017517
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

QUINAPRIL-TEVA 20 mg 58/044/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0017518

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0017519



ZR:

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0017520

POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0017521

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0017522

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0017523

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0017524

POR TBL FLM 300X20MG BLI kéd SUKL: 0017525

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0117508

Zmeéna souhrnu udajii o pfipravku 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.

QUINAPRIL-TEVA 40 mg 58/045/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 300X40MG BLI k6d SUKL: 0017526

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0017527

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0017528

POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0017529

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0017530

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0017531

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0017532

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0017533

Zmeéna souhrnu udajii o ptripravku v bodé¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

QUINAPRIL-TEVA 5§ mg 58/042/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0017502

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0017503

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0017504

POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0017505

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0017506

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0017507

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0017508

POR TBL FLM 300X5MG BLI k6d SUKL: 0017509

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0114472

Zmeéna souhrnu udajii 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.

RHONYA 3 mg/30 pg 17/097/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 2X21 BLI kéd SUKL: 0180920

POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0180921

POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180922

POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0180923

POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0180924

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice (diive
Ethinylestradiol/Drospirenone Leon Farma 0,03/3 mg potahované tablety).




RHONYELA 3 mg/20 pg 17/096/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 2X21 BLI kéd SUKL: 0180915

POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0180916

POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0180917

POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0180918

POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0180919

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice (diive
Ethinylestradiol/Drospirenone Leon Farma 0,02/3 mg potahované tablety).

RISEDRONAT TEVA 35 mg 87/672/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0129219

POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0129220

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0129221

POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0129222

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0129223

POR TBL FLM 12X35MG BLI koéd SUKL: 0129224

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0129225

POR TBL FLM 14X35MG BLI kéd SUKL: 0129226

POR TBL FLM 16X35MG BLI koéd SUKL: 0129227

POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0129228

POR TBL FLM 30X35MG BLI koéd SUKL: 0129229

POR TBL FLM 4X35MG HOSP BLI k6d SUKL: 0129230

POR TBL FLM 10X35MG HOSP BLI kod SUKL: 0129231

POR TBL FLM 50X35MG HOSP BLI kod SUKL: 0129232

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni.

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jina zména.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

SERTRALIN-TEVA 100 mg 30/434/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0101933

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0101934

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0101935

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0101936

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0101937

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0101938

POR TBL FLM 200X 100MG BLI k6d SUKL: 0101939

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0137489

POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0176344

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)



- Lécivy pripravek nespadéa do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mal4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku

- Az 10tinasobné zmenSeni velikosti Sarze.
Harmonizace souhrnu udaji o 1é¢ivém ptipravku a ptibalové informace.

SERTRALIN-TEVA 50mg 30/433/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0101947
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0101948
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0101949
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0101950
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0101951
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0101952
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0101953
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0101954
POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0101955
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0101956
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0101957
POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL: 0101958
POR TBL FLM 300X50MG BLI kéd SUKL: 0101959
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1€kové formy s okamzitym
uvolfovanim nebo peroralnich roztokd.



Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.
Harmonizace souhrnu udaji o 1é¢ivém ptipravku a ptibalové informace.

SOLCOSERYL 95/101/85-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PST 1X5GM TUB kod SUKL: 0136395
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 25.5.2011).
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
25.5.2011).

SOLIAN 400 mg 68/012/01-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0122234

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.6.2011).

STALORAL 59/736/96-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: ORM SOL SLG 4X10ML IC LGT kod SUKL: 0010730
ORM SOL SLG 2X10ML-IC LGT kéd SUKL: 0010731
ORM SOL SLG 4X10ML-IR LGT kod SUKL: 0056795
ORM SOL SLG 2X10ML-IR LGT kod SUKL: 0056796
ZR: Neuplatiiuje se povinnost uvadét na obalu nazev 1é¢ivého piipravku Braillovym pismem
(s u¢innosti od 17.6.2011).

STALORAL 300 59/334/03-C

D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

B: ORM SOL SLG 2X10ML UGT koéd SUKL: 0013972
ORM SOL SLG 3X10ML UGT kéd SUKL: 0020255

ZR: Neuplatiiuje se povinnost uvadét na obalu nézev 1é¢ivého piipravku Braillovym pismem
(s t¢innosti od 17.6.2011).

STYGAPON 10 mg 68/444/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176643
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0176644
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176645
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176646
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0176647
ZR: Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky



- Jin4d zména.

STYGAPON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/448/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176662

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176663

POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176664

POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0176665

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176666

POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176667

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Jina zména.

STYGAPON 15 mg 68/445/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648

POR TBL FLM 28X15MG BLI koéd SUKL: 0176649

POR TBL FLM 35X15MG BLI koéd SUKL: 0176650

POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176651

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo ptfidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Jina zména.

STYGAPON 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/449/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 56X15MG BLI k6d SUKL: 0176668

POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176669

POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0176670

POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176671

POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176672

POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176673

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limitt ve specifikacich 1écivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu



pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani) u lé¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Jina zména.

STYGAPON 2,5 mg 68/441/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176630

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0176631

POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176632

POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176633

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zména nad rdmec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptridani) u lécivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Jina zména.

STYGAPON 20 mg 68/446/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176652

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176653

POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0176654

POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176655

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176912

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/€inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani) u lé¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Jina zména.

STYGAPON 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/450/10-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176674
POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176675
POR TBL DIS 35X20MG BLI koéd SUKL: 0176676
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176677
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176678
POR TBL DIS 98X20MG BLI kéd SUKL: 0176679



ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptfidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Jina zména.

STYGAPON 5 mg 68/442/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0176634
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176635
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0176636
POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL: 0176637
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etn€ nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Jina zména.

STYGAPON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/447/10-C

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

B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kod SUKL: 0176656
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176657
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176658
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176659
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176660
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0176661

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Jina zména.

STYGAPON 7,5 mg 5 68/443/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repub}ika
B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176638



POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176639
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176640
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0176641
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176642

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad rdmec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v¢etné nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Jina zména.

SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0155864
POR PLV SUS 1X15ML LAG kéd SUKL: 0155865
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kod SUKL: 0155866
ZR: Zména specifikace zdravotnickych prostfedki 1zi¢ky a stfikacky pro peroralni podéni.

SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: PORPLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0155867

ZR: Zména specifikace zdravotnickych prostiedki 1zi¢ky a stfikacky pro peroralni podéni.

TECHNESCAN PYP 88/764/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJPLV SOL IX5LAH VIA kod SUKL: 0066430

PE: 12

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u€¢innosti od
12.6.2011).

THYMOMEL 94/419/69-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045339

POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0180456
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.6.2011).

TIMO-COMOD 0,25% 64/537/00-C

D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 10ML/25MG UGT kéd SUKL: 0162302
OPH GTT SOL 2X10ML/25MG UGT kéd SUKL: 0162303

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.6.2011).



TIMO-COMOD 0,5% 64/538/00-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT koéd SUKL: 0162304
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0162305
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.6.2011).

TIMOLOL-POS 0,25% 64/068/97-C

D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0163301
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kéd SUKL: 0163302

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.6.2011).

TIMOLOL-POS 0,5% 64/069/97-C

D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0163304
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kéd SUKL: 0163305

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 2.6.2011).

TINKAIR 100 pg 69/425/07-C

D: ITALCHIMICIS.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

B: NAS SPR SUS 2OODAV VNM kéd SUKL: 0015128

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.6.2011).

TINKAIR 50 pg 69/424/07-C
D:  ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

B: NAS SPR SUS 2OODAV VNM koéd SUKL: 0015124

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.6.2011).

UNILAT 50 MIKROGRAMU/mI, OCNi KAPKY, ROZTOK  64/681/09-C

D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0144615
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0144616

PE: 36

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case).



UROSTAD 87/635/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS RDR 10X0.4MG BLI koéd SUKL: 0022673
POR CPS RDR 14X0.4MG BLI k6d SUKL: 0022674
POR CPS RDR 15X0.4MG BLI kod SUKL: 0022675
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI k6d SUKL: 0022676
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI k6d SUKL: 0022677
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0022678
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI k6d SUKL: 0022679
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022681
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI kod SUKL: 0022682
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022683
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0022684
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC ko6d SUKL: 0022685
POR CPS RDR 250X0.4MG TBC kod SUKL: 0022686
POR CPS RDR 48X0.4MG BLI kéd SUKL: 0162326
POR CPS RDR 98X0.4MG BLI k6d SUKL: 0162327
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

UTROGESTAN 56/056/97-C

D: LABORATOIRES BESINS-INTERNATIONAL, PARIZ, Francie

B: POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0076921

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 29.5.2011).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udeleni
registrace (s u¢innosti od 29.5.2011).

VALCYTE 50 mg/ml 42/302/08-C
D: ROCHE SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR PLV SOL 1X5GM LAG kod SUKL: 0114903

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.4.2011 — oprava textu SPC.

VEROPOL 59/853/09-C
D: STATENS SERUM INSTITUT, COPENHAGEN S, Dansko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156400
INJ SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156401
INJ SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156402
INJ SOL 20X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156403
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
17.3.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



VOLTAREN EMULGEL 29/127/88-C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

DRM GEL 1X50ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010541
DRM GEL 1X100ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010543
DRM GEL 1X75ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010544
DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015610

DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0015611

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015612

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0015613

DRM GEL 1X20GM LAM TUB kéd SUKL: 0100094
DRM GEL 1X30GM LAM TUB kéd SUKL: 0100095
DRM GEL 1X50GM LAM TUB kéd SUKL: 0100096
DRM GEL 1X100GM LAM TUB kéd SUKL: 0100097
DRM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0107579

DRM GEL 1X10GM LAM TUB kéd SUKL: 0107580
DRM GEL 1X60GM TUB kod SUKL: 0107931

DRM GEL 1X60GM LAM TUB kéd SUKL: 0107932
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0107933

DRM GEL 1X120GM LAM TUB kéd SUKL: 0107934
DRM GEL 1X150GM LAM TUB kod SUKL: 0162211
Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani a
zpiisob podani a 4.3 Kontraindikace s navazujici zménou v piibalové informaci.

ZELVARTANCOMBO 160/12,5 mg 58/683/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0140452

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0140453

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0140454

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0140455

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0140456

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0140457

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0140458

POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0140466

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0140467

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0140468

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0140469

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0140470

POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0140471

POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0140472

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

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

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zavedeni nového systému farmakovigilance



- ktery nebyl posuzovan piislusSnym narodnim organem/EMEA pro dalsi pfipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

ZELVARTANCOMBO 160/25 mg 58/684/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0140473

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0140474

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0140475

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0140476

POR TBL FLM 56 BLI koéd SUKL: 0140477

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0140478

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0140479

POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0140487

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0140488

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0140489

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0140490

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0140491

POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0140492

POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0140493

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan ptisluSnym narodnim organem/EMEA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

ZELVARTANCOMBO 80/12,5 mg 58/682/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0140431
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0140432
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0140433
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0140434
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0140435
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0140436
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0140437
POR TBL FLM 7 TBC kéd SUKL: 0140445
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0140446
POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0140447
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0140448
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0140449
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0140450
POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0140451
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku



- Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery nebyl posuzovan ptislusSnym narodnim organem/EMEA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

ZALUDECNI CAJOVA SMES 94/963/95-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076433
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115289
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115290
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115291
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o léCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.
ZLUCNIKOVA CAJOVA SMES 94/856/97-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0053725
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107819
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107820
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107821
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o léCivech, tykajici se

registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zadkona o 1é¢ivech.






