ASACOL 400 29/169/97-C

D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 100X400MG BLI k6d SUKL: 0169721

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 26.12.2011).

ASACOL 800 29/091/08-C

D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0169723
POR TBL ENT 60X800MG BLI kod SUKL: 0169724
POR TBL ENT 90X800MG BLI kéd SUKL: 0169725

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 26.12.2011).

BECLOMET NASAL AQUA 100 pg 56/309/92-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: NAS SPR SUS 200X100RG LAG kod SUKL: 0066006

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 3.1.2012).

BELAKNE 0,1% GEL 46/428/11-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM GEL 1X3OGM/3OMG TUB kéd SUKL: 0148010
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ive latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 30.12.2011).

BELAKNE 0,1% KREM 46/429/11-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika
B: DRM CRM 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0148011
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 30.12.2011).

BETALOC SR 200 mg 58/121/84-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0046980
POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0046981
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s €innosti od 6.1.2012).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku



- jiné ptipady (s G€innosti od 6.1.2012).

CINARIZIN LEK 25 mg 83/696/94-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B:  POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0099886

ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 8.1.2012).

CINARIZIN LEK 75 mg 83/696/94-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B:  POR TBL NOB 50X75MG BLI kéd SUKL: 0099884

ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 8.1.2012).

CLIMARA 50 56/683/96-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: DRM EMP TDR 4X3.9MG MDC kod SUKL: 0057358

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 u€innosti od 3.1. 2012).

ELMETACIN 29/197/87-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X50ML/400MG SPP kéd SUKL: 0107188
DRM SPR SOL 1X100ML 1% SPP kéd SUKL: 0107189
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody.

ELMEX FLUID 95/007/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko

B: STM SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0015599

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od
2.1.2012).

ELMEX GELEE 95/006/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM GEL 1X25GM TUB koéd SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kod SUKL: 0015488
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
2.1.2012).

ENAP-H 58/117/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0060148
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0066506
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 6.1.2012).



EPANUTIN PARENTERAL 21/239/75-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X5ML/250MG AMP kéd SUKL: 0107712

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€innosti od 4.1.2012).

EQUORAL 100 mg 59/083/02-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0010185
POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0085238
POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0085239

ZR: Zména (nahrazeni, pifidani 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
- vypusténi dodavatele (s ucinnosti od 4.1.2012).

EQUORAL 100 mg 59/083/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0010185
POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0085238
POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0085239
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 3.1.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym
1ékopisem pro pomocnou latku od jiz schvéaleného vyrobce nebo od nového vyrobee
(nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 3.1.2012).

EQUORAL 25 mg 59/081/02-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL 0010183
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0085233
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0085234

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani 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
- vypusténi dodavatele (s ucinnosti od 4.1.2012).

EQUORAL 25 mg 59/081/02-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL 0010183
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0085233
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0085234

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 3.1.2012).



Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikdtu shody s Evropskym
1ékopisem pro pomocnou latku od jiz schvéaleného vyrobce nebo od nového vyrobece
(nahrazeni nebo pfidani) (s u¢innosti od 3.1.2012).

EQUORAL 50 mg 59/082/02-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL 0010184
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0085236
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0085237

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani 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
- vypusténi dodavatele (s ti¢innosti od 4.1.2012).

EQUORAL 50 mg 59/082/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL 0010184
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0085236
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0085237
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s u€innosti od 3.1.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym
1ékopisem pro pomocnou latku od jiz schvéaleného vyrobce nebo od nového vyrobece
(nahrazeni nebo pfidani) (s u¢innosti od 3.1.2012).

HERBADENT MASAZNi ROZTOK 94/1129/97-C
D: HERBADENT S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: GNG SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0191186

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s i€innosti od 16.12.2012).

IMMODIN 59/147/89-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1XDAV.+SOLV AMP kéd SUKL: 0056930
INJ PSO LQF 5XDAV+SOLV AMP kéd SUKL: 0097146
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 26.12.2011).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JEANINE 17/407/00-C

D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko

B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI k6d SUKL: 0058137
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0058138

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



- od jiz schvaleného vyrobce (s €innosti od 1.3.2012).

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674
ZR: Oprava pisemného vyhotoveni sd¢leni ze dne 21.12.2011
- zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody.

KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA 39/699/69-C
D: BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0017188
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0017189
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s €¢innosti od 1.1.2012).

KREON 10 000 49/937/97-C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR CPS ETD 20 TBC kéd SUKL: 0014813
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014814
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014815
POR CPS ETD 200 TBC kéd SUKL: 0014816

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.12.2011).

KREON 25 000 49/186/84-C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR CPS ETD 20 TBC kéd SUKL: 0014810
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014811
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014812

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidéani) (s ucinnosti od 30.12.2011).

KREON 40 000 49/046/08-C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Né¢mecko

B: POR CPS ETD 20X400MG TBC kéd SUKL: 0006612
POR CPS ETD 50X400MG TBC kéd SUKL: 0008504
POR CPS ETD 100X400MG TBC kéd SUKL: 0008505

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 30.12.2011).

M-IODBENZYLGUANIDIN (1311) ZUR THERAPIE INJ. 88/699/93-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: INJ SOL 740MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0055775
INJ SOL 1850MB/LAH EXP:D VIA kod SUKL: 0055776
INJ SOL 3700MB/LAH EXP:D VIA kéd SUKL: 0055777

ZR: Oprava pisemného vyhotoveni rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.



MUSTOPHORAN 44/478/97-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

B: INF PSO LQF 1X208MG+SO VIA kod SUKL: 0055407

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 3.1.2012).

MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 70X100MG BLI kéd SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s €¢innosti od 30.12.2011).

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0032600
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.1.2012).

OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0042601
INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0042602
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042603
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042604
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.1.2012).

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 koéd SUKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042608
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.1.2012).

PARAMEGAL 500 mg 07/494/96-C

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

B: POR TBL NOB 10X500MG BLI kod SUKL: 0162441
POR TBL NOB 20X500MG BLI kod SUKL: 0162442
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0162443

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani 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 pfidani dodavatele (s uc¢innosti od 14.1.2012).

PROPOFOL 1% "FRESENIUS" 05/159/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ EML/INF EML 15X50ML VIA kod SUKL: 0014586
INJ EML/INF EML 15X100ML VIA kéd SUKL: 0014601
INJ EML/INF EML 5X20ML AMP kod SUKL: 0032494
INJ EML/INF EML 1X50ML VIA ké6d SUKL: 0032495
INJ EML/INF EML 10X50ML VIA kod SUKL: 0032496
INJ EML/INF EML 1X100ML VIA kod SUKL: 0032497
INJ EML/INF EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0032498
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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 30.12.2011).

PROPOFOL 2% "FRESENIUS" 05/136/02-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ EML/INF EML 5X20ML AMP kod SUKL: 0032987
INJ EML/INF EML 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032988
INJ EML/INF EML 10X50ML VIA kod SUKL: 0032989
INJ EML/INF EML 1X100ML VIA kod SUKL: 0032990
INJ EML/INF EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0032991
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 tcinnosti od 30.12.2011).

SAB SIMPLEX 49/207/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X30ML LAG kéd SUKL: 0122629
POR SUS 4X30ML LAG kod SUKL: 0122630
POR SUS 50X15ML(SACKY) SCC kod SUKL: 0122631
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 6.1.2012).

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0095459

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 3.1.2012).

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0095459

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani 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 ptfidani dodavatele (s t¢innosti od 8.1.2012).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky (s i€innosti od 8.1.2012).

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0093109
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 schvéleného vyrobce (s €innosti od 27.12.2011).
TAGREN 16/348/98-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0066938
POR TBL FLM 90X250MG BLI k6d SUKL: 0100208
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Aktualizace farmaceutické dokumentace:
- zména slozeni potahové vrstvy
-zména specifikace ptipravku
-zména zpusobu uchovavani
-upfesnéni 1ékové formy
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
TOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0046768
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 5.1.2012).
UNI TIMOLOL 0,5% UNIMED PHARMA 64/247/00-C
D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML LAG kod SUKL: 0014579
OPH GTT SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0019599
OPH GTT SOL 3X5ML LAG kéd SUKL: 0021450
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s ucinnosti od 5.1.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 5.1. texty z
4.1.2012 jsou vlozené, 2012).
URSOFALK 43/397/92-S/C

D:

DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko



B: POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0045838
POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0091017

ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G€¢innosti od 11.1.2012).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 11.1.2012).

VICEBROL 83/450/06-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B:  POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0006000
ZR: Aktualizace DMF pro jiz zaregistrovaného vyrobce lécivé latky.
Zména specifikace 1é¢ivé latky predkladand vyrobcem ptipravku.

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0066196
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 schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 3.1.2012).






