ABELCET 15/560/99-C
D: CEPHALON LIMITED, WELWYN GARDEN CITY, Velka Britanie
B: INF CNC SUS 10X10ML/50MG VIA kod SUKL: 0014142
INF CNC SUS 10X20ML/100MG VIA koéd SUKL: 0014570
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 14.3.2011).

ACC 100 NEO 52/016/07-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL EFF 10X100MG TBC kéd SUKL: 0162244
POR TBL EFF 20X100MG TBC kéd SUKL: 0162245
POR TBL EFF 25X100MG TBC kéd SUKL: 0162246
POR TBL EFF 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162247
POR TBL EFF 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162248

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvéaleného vyrobce (s u€innosti od 11.3.2011).

ACC 200 NEO 52/017/07-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B:  POR TBL EFF 10X200MG TBC kod SUKL: 0162249
POR TBL EFF 20X200MG TBC kéd SUKL: 0162250
POR TBL EFF 25X200MG TBC kéd SUKL: 0162251
POR TBL EFF 50X200MG TBC kéd SUKL: 0162252
POR TBL EFF 100X200MG TBC ké6d SUKL: 0162253

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 11.3.2011).

ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0176529
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0176530
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0176531
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0176532
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0176533
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 17.3.2011).

ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0176524

POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0176525

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0176526

POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0176527



POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0176528

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 17.3.2011).
ADRIBLASTINA CS 44/369/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0042267
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0042268
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA k6d SUKL: 0042270
INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0042271
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 18.3.2011).
AGNUCASTON 94/690/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0010045
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0010046
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0010047
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0010052
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0094806
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 23.3.2011).
ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0057860
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0176954
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 18.3.2011).
ALKERAN 44/224/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  INJ PSO LQF 50MG VIA kéd SUKL: 0018634
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny /meziproduktu/ ¢inidla
pouzivanych pifi vyrobnim procesu 1é€ivé latky (s u¢innosti od 18.3.2011).
- zptisnéni limith ve specifikaci
ALKERAN 44/225/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 25X2MG BLI k6d SUKL: 0022092



ZR:

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny /meziproduktu/ ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 18.3.2011).
- zptisnéni limitl ve specifikaci

ANAPREX 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/436/08-C

D:
B:

ZR:

NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Cesk4 republika

POR TBL FLM 2OX1MG BLI k6d SUKL: 0126697

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0126698

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0126699

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0126700

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0126701

POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0126702

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0126703

POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0126704

Zména v souhrnu Udaju o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada Zadné
dalsi nové tdaje

ANASTROZOL ACTAVIS 1 mg 44/558/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 10X1MG BLI kod SUKL: 0125392

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0125393

POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0125394

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0125395

POR TBL FLM 28X1MG H BLI kod SUKL: 0125396

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0125397

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0125398

POR TBL FLM 50X1MG H BLI k6d SUKL: 0125399

POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0125400

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0125401

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0125402

POR TBL FLM 84X1MG H BLI k6d SUKL: 0125403

POR TBL FLM 90X 1MG BLI kod SUKL: 0125404

POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL: 0125405

POR TBL FLM 98X1MG H BLI kod SUKL: 0125406

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0125407

POR TBL FLM 300X1MG BLI kod SUKL: 0125408

POR TBL FLM 300X1MG H BLI kéd SUKL: 0125409

POR TBL FLM 500X1MG H BLI kéd SUKL: 0125410

48

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci neptedklada Zadné nové udaje.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)

z difve : 30 mésich

APO-ATORVASTATIN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/182/10-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0147056
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0147057
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147058
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147059
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147060
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147061
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0147062
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0147063
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0147064
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147065
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lé€ivé latky
- Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ive latky, ktera mize mit vyznamny vliv
na jakost, bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

APO-ATORVASTATIN 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/184/10-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0147076
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0147077
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0147078
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0147079
POR TBL FLM 60X40MG BLI koéd SUKL: 0147080
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0147081
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0147082
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0147083
POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0147084
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0147085
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velkd zména vyrobniho procesu lé¢ive latky, kterd miZe mit vyznamny vliv
na jakost, bezpe¢nost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

APO-ATORVASTATIN 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/185/10-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0147086

POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0147087

POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0147088

POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0147089

POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0147090

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0147091

POR TBL FLM 500X80MG BLI kod SUKL: 0147092



ZR:

POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0147093

POR TBL FLM 90X80MG TBC kéd SUKL: 0147094

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147095

- Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ive latky, ktera miZze mit vyznamny vliv na
jakost, bezpe¢nost nebo U¢innost 1é€ivého pripravku.

APO-LOSARTAN 100 mg 58/491/08-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0121367
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0121368
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0121369
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0121370
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0121371
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0121372
- Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

APO-LOSARTAN 12,5 mg 58/488/08-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 21X12.5MG BLI koéd SUKL: 0121347
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121348
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI koéd SUKL: 0121349
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI k6d SUKL: 0121350
POR TBL FLM 21X12.5MG TBC kod SUKL: 0121351
POR TBL FLM 28X12.5MG TBC kod SUKL: 0121352
POR TBL FLM 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0121353
POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0121354
- Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

APO-LOSARTAN 25 mg 58/489/08-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0121355
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0121356
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0121357
POR TBL FLM 28X25MG TBC kéd SUKL: 0121358
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0121359
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0121360
- Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

APO-LOSARTAN 50 mg 58/490/08-C

D:
B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0121361
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121362



ZR:

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0121363
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0121364
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0121365
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0121366
- Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

- Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

APO-RISPER 1 68/647/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0124706

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0124707

POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0124708

POR TBL FLM 30X1MG TBC kéd SUKL: 0124709

POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0124710

- Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

APO-RISPER 2 68/648/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0124711

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0124712

POR TBL FLM 120X2MG BLI kéd SUKL: 0124713

POR TBL FLM 30X2MG TBC kod SUKL: 0124714

POR TBL FLM 100X2MG TBC kéd SUKL: 0124715

- Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouZzivané¢ho ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, piichézi-li

v tvahu) lé€ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné
schvaleny vyrobce.

APO-RISPER 3 68/649/07-C

D:
S:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Risperidonum 3 mg

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0124716

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0124717

POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0124718

POR TBL FLM 30X3MG TBC kod SUKL: 0124719

POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0124720

- Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouZzivané¢ho ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichézi-li



v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné
schvaleny vyrobce.

APO-RISPER 4 68/650/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0124721
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0124722
POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0124723
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0124724
POR TBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0124725
ZR: - Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) [é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského lékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

AMLODIPIN TEVA 10 mg 83/390/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0130784
POR TBL NOB 15X10MG BLI k6d SUKL: 0130785
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0130786
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0130787
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0130788
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0130789
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0130790
POR TBL NOB 84X10MG BLI kod SUKL: 0130791
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0130792
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0130793
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0130794
POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0130795
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0137490
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0137491
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0137492
ZR: - Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace
- Pfidani vyrobce l1é€iveé latky
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

AMLODIPIN TEVA 5 mg 83/389/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X5MG BLI kod SUKL: 0130769



POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0130770
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0130771
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0130772
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0130773
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0130774
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0130775
POR TBL NOB 84X5MG BLI k6d SUKL: 0130776
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0130777
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0130778
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0130779
POR TBL NOB 112X5MG BLI k6d SUKL: 0130780
POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0130781
POR TBL NOB 28X5MG BLI k6d SUKL: 0130782
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0130783
ZR: Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace
- Pfidani vyrobce l1é€iveé latky
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

BAYPRESS 58/113/87-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0154139
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0154140
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0154141
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0154142
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od 18.3.2011).

BICALUTAGEN 150 mg 44/645/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM SXISOMG BLI kéd SUKL: 0180201

POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0180202

POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0180203

POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0180204

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0180205

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0180206

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0180207

POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0180208

POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0180209

POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0180210

POR TBL FLM 80X150MG BLI k6d SUKL: 0180211

POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0180212

POR TBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL: 0180213

POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0180214



POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0180215
POR TBL FLM 140X150MG BLI k6d SUKL: 0180216
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0180217
POR TBL FLM 280X150MG BLI kod SUKL: 0180218
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku - U ndrodné registrovanych ptipravki
v Ceské republice z diive: Bicalutatam 150 mg

BISACODYL-K 61/011/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL OBD 15X5MG BLI kod SUKL: 0040250
POR TBL OBD 105X5MG BLI kéd SUKL: 0096620
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 16.3.2011).

BRONCHIPRET TYMIAN A BRECTAN SIRUP 94/352/10-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR SIR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0136001
POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0136002
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
(s t€innosti od 23.3.2011).

BRONCHIPRET TYMIAN A PRVOSEN KA, POTAHOVANE TABLETY 94/215/01-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0058921
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0058922
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0058923
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0058924
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
(s t€innosti od 23.3.2011).

CEZORYN 160 mg 58/579/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0163577
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0163578
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0163579
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0163580
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0163581
POR TBL FLM 98X160MG BLI koéd SUKL: 0163582
POR TBL FLM 280X 160MG BLI kéd SUKL: 0163583
POR TBL FLM 14X160MG TBC kod SUKL: 0163584
POR TBL FLM 28X160MG TBC kod SUKL: 0163585
POR TBL FLM 56X160MG TBC kod SUKL: 0163586
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0163587
POR TBL FLM 280X 160MG TBC kod SUKL: 0163588
ZR: Zména jména a/nebo dresy drzitele rozhodnuti o registraci



z diive: S.C.Labormed Pharma S.A., Splaiul Independentei Nr. 319E, Bukurest,
Rumunsko

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

- Misto sekundéarniho baleni

- Misto primarniho baleni

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

CEZORYN 40 mg 58/577/08-C

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0163553

POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0163554

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163555

POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0163556

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0163557

POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0163558

POR TBL FLM 280X40MG BLI kéd SUKL: 0163559

POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0163560

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0163561

POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0163562

POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0163563

POR TBL FLM 280X40MG TBC kod SUKL: 0163564

Zména jména a/nebo dresy drzitele rozhodnuti o registraci

z diive: S.C.Labormed Pharma S.A., Splaiul Independentei Nr. 319E, Bukurest,
Rumunsko

Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného ptipravku

- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

CEZORYN 80 mg 58/578/08-C

D:
B:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0163565
POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0163566
POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0163567
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0163568
POR TBL FLM 56X80MG BLI k6d SUKL: 0163569
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0163570
POR TBL FLM 280X80MG BLI kod SUKL: 0163571
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0163572
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0163573
POR TBL FLM 56X80MG TBC ko6d SUKL: 0163574
POR TBL FLM 98X80MG TBC kéd SUKL: 0163575



POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0163576
ZR: Zména jména a/nebo dresy drzitele rozhodnuti o registraci
z diive: S.C.Labormed Pharma S.A., Splaiul Independentei Nr. 319E, Bukurest,
Rumunsko
Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

CITEGIN 1 G 44/347/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: INFPLV SOL 1X1G VIA koéd SUKL: 0119149
PE: 30
ZS: Neoteviend injek¢ni lahvicka:
ZR: Zména v podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case)

CITEGIN 200 mg 44/346/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119147
PE: 30
ZS: Neoteviena injek¢ni lahvicka:
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)

DESFERAL 19/050/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL IOXSOOMG VIA kod SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0016471
ZR: Zména kontrolni metody kone¢ného piipravku
(pfidani alternativni metody testovani sterility)
Zmeéna specifikace konecného ptipravku

ELIGARD 22,5 mg 44/078/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X22.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017241

INJ PSO LQF 2X22.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017242

INJ PSO LQF 1X22.5MG VAN ISP kod SUKL: 0125299

INJ PSO LQF 2X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152300



ZR:

Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku
(s u¢innosti od 2011).

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - Jind zména

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

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

zamitnuto ref.statem

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
zamitnuto ref.statem

ELIGARD 7,5 mg 44/077/05-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X7.5MG SAC ISP kéd SUKL: 0017243

INJ PSO LQF 3X7.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017244

INJ PSO LQF 1X7.5MG VAN ISP kod SUKL: 0152301

INJ PSO LQF 3X7.5MG VAN ISP kod SUKL: 0152302

Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku
(s u¢innosti od 2011).

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - Jind zména

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

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

zamitnuto ref.statem

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
zamitnuto ref.statem

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-A/C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0056170

INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570

INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0096068

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103070

Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhaldtord s odmétenou davkou

- vypusténi dodavatele

(s t€innosti od 18.3.2011).

Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-B/C

D:
B:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ SUS 100X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0032762
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0056171



INJ SUS 1XIML/20RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0091773
INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091774

INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091775

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103072

INJ SUS 1XIML/20RG ISP kéd SUKL: 0103073

Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FEBIRA 200 31/344/02-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0032652
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0032653
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0032654
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 16.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.3.2011).
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 16.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti 16.3.0d 2011).
GABATEM 100 mg 21/226/08-C
D: TEMAPHARM SP. Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129720
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0129721
POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0129722
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0129723
POR CPS DUR 500X 100MG BLI kéd SUKL: 0129724
ZR: aktualizace DMF
GABATEM 300 mg 21/227/08-C
D: TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0129725
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0129726
POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0129727
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0129728
POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0129729
ZR: aktualizace DMF
GABATEM 400 mg 21/228/08-C
D: TEMAPHARM SP. Z O.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0129730

POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0129731
POR CPS DUR 90X400MG BLI kéd SUKL: 0129732
POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0129733



POR CPS DUR 500X400MG BLI kod SUKL: 0129734
ZR: aktualizace DMF

GERODORM 57/186/96-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0162696
POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0162697
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 20.3.2011).

GINCOSAN 94/321/99-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0180186
POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0180187
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku (s €innosti od 13.3.2011).

GLUCOPHAGE XR 500 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
18/166/04-C

D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie

B: POR TBL PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0023746
POR TBL PRO 60X500MG BLI kod SUKL: 0023747

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku z GLUCOPHAGE XR (s u¢innosti od 15.1.2011).
Zména souhrnu udajti o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s
navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS IXIML+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kod SUKL: 0014322
INJ SUS 1X1ML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1X1ML STR ISP k6d SUKL: 0056573
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatorti s odmétfenou davkou
- vypusténi dodavatele
(s uinnosti od 18.3.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kod SUKL: 0056570

INJ SUS 1X0.5ML STR ISP koéd SUKL: 0056571



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 inhaldtori s odmétenou davkou
- vypusténi dodavatele
(s t¢innosti od 18.3.2011).

Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HIBERIX 59/1287/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA k6d SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zmeéna (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhaldtori s odmétenou davkou
- vypusténi dodavatele
(s t€innosti od 18.3.2011).
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HYPNOMIDATE 05/160/80-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0004344
ZR: zména vyrobce kone¢ného piipravku
z diive: Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgie
na nyni: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Torrile, Italie
zmeéna velikosti SarZe pfipravku
mal4 zména vyrobniho procesu piipravku
zména v kontrole v pritbé¢hu vyroby ptipravku
zmeéna specifikaci kone¢ného piipravku
zména kontrolni metody pro sklo ampule

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatorti s odmétfenou davkou
- vypusténi dodavatele
(s uinnosti od 18.3.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




INFANRIX HIB 59/312/98-C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0056049

ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatorti s odmétfenou davkou
- vypusténi dodavatele
(s uinnosti od 18.3.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOKET SPRAY 83/242/80-C
D: UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s u¢innosti od 21.3.2011).

LERIVON 10 mg 30/150/80-A/C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

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

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu 1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ti€innosti od 11.3.2011).

LERIVON 30 mg 30/150/80-B/C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

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

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu 1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ti€innosti od 11.3.2011).

LERIVON 60 mg 30/150/80-C/C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

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

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s Gi€innosti od 11.3.2011).

LIPOBASE 46/116/95-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0100272
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0100273
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 19.3.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek



- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 19.3.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 19.3.2011).

LOCOID 0,1% 46/896/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0009305
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047029
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pridéni nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 19.3.2011).
Zméena kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s t€innosti od 19.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 19.3.2011)
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 19.3.2011).

LOCOID 0,1% LOTION 46/142/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM SOL 1X30ML LGT kod SUKL 0009307
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pridéni nové zkousky do specifikace (s u€innosti od 19.3.2011).
Zméena kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 19.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 19.3.2011)
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 19.3.2011).

LOCOID CRELO 0,1% 46/013/96-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM EML 1X30GM LGT kod SUKL: 0083212
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 19.3.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 19.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 19.3.2011)
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 19.3.2011).

LOCOID LIPOCREAM 0,1% 46/097/93-C



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

DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047028

DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0062047

ZR: Zména specifikace konecného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 19.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 19.3.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 19.3.2011)
Uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

(s u¢innosti od 19.3.2011).
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LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013605

ZR: Zména specifikace a predloZeni Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu pro
1é¢ivou latku bisoprolol fumarét.

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601

ZR: Zmeéna specifikace a ptedloZzeni Certifikatu shody s ¢lanky Evropského Iékopisu pro
1é¢ivou latku bisoprolol fumarét.

LODOZ 5 mg 58/358/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603

ZR: Zména specifikace a predlozeni Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu pro
1é¢ivou latku bisoprolol fumarét.

LOSEPRAZOL 10 mg 09/056/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR CPS ETD 14X10MG BLI kod SUKL 0023786
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0023787

ZR: Zména (ptidani) velikosti vyrobni Sarze piipravku -Dtive: 295 Kg, 460 Kg , 645 Kg,
Nyni: 295 Kg (odpovida 2,5 milidénu tobolek), 460 Kg (odpovida 4 miliontim tobolek),
645 Kg (odpovida 5,75 miliénu tobolek), 1000 KG (odpovida 8,92 milidonu tobolek)
NAVAZUJICI ZMENY: Kontroly v priib&hu vyrobniho procesu
Zména popisu vyrobniho procesu a jeho kontrol
Zmeéna kontrol kritickych krokl a meziproduktl

LOSEPRAZOL 20 mg 09/108/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X20MG BLI k6d SUKL: 0017103



POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0017104
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0119512
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0119513

ZR: Zména (ptidani) velikosti vyrobni Sarze piipravku -Dtive: 295 Kg, 460 Kg , 645 Kg,
Nyni: 295 Kg (odpovida 2,5 miliénu tobolek), 460 Kg (odpovida 4 miliontim tobolek),
645 Kg (odpovida 5,75 miliénu tobolek), 1000 KG (odpovida 8,92 milidonu tobolek)
NAVAZUJICI ZMENY: Kontroly v priib&hu vyrobniho procesu
Zména popisu vyrobniho procesu a jeho kontrol
Zmeéna kontrol kritickych krokt a meziproduktl
LOSEPRAZOL 40 mg 09/057/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL 0023788
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0023789
ZR: Zména (ptidani) velikosti vyrobni Sarze piipravku -Dtive: 295 Kg, 460 Kg , 645 Kg,
Nyni: 295 Kg (odpovida 2,5 milidonu tobolek), 460 Kg (odpovida 4 miliontim tobolek),
645 Kg (odpovida 5,75 miliénu tobolek), 1000 KG (odpovida 8,92 miliénu tobolek)
NAVAZUJICI ZMENY: Kontroly v priib&hu vyrobniho procesu
Zména popisu vyrobniho procesu a jeho kontrol
Zmeéna kontrol kritickych krokl a meziproduktl
MASTODYNON 94/021/98-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0045546
POR GTT SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0045547
POR GTT SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0045548
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 23.3.2011).
MASTODYNON TABLETY 94/505/10-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL NOB 60 BLI k6d SUKL: 0084937
POR TBL NOB 120 BLI kéd SUKL: 0084938
POR TBL NOB 240 BLI koéd SUKL: 0084939
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
(s t€innosti od 23.3.2011).
MAXITROL 64/631/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kod SUKL: 0002546
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizované¢ho TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(s u¢innosti od 13.3.2011).

MENOFEM 94/251/00-C



D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0122307
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125118
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0125119
POR TBL FLM (3X30)X20MG BLI koéd SUKL: 0125120
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku
(s t€innosti od 23.3.2011).
MIABENE 10 mg 30/1339/93-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0045769
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0045770
ZR: Zména terminu piedkladani PSUR.
MIABENE 30 mg 30/1339/93-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0045771
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0045772
ZR: Zména terminu pfedkladani PSUR.
MIKSOR 125 mg 15/336/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL 0138760
POR TBL FLM 12X125MG BLI kéd SUKL: 0138761
POR TBL FLM 14X125MG BLI k6d SUKL: 0138762
ZR: - Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni
- Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v Némecku
- U narodné registrovanych ptipravkl
MIKSOR 250 mg 15/337/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL 0138763
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0138764
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0138765
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0138766
POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0138767
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0138768
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0138769
ZR: - Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly

jakosti

- VSichni ostatni

- Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku v Némecku
- U nérodné registrovanych ptipravka




MIKSOR 500 mg 15/338/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL 0138770
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0138771
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0138772
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0138773
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0138774
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0138775
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0138776
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0138777
ZR: - Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni
- Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Némecku
- U narodné registrovanych ptipravka

NALGESIN S 29/316/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X275MG BLI k6d SUKL: 0055634
POR TBL FLM 20X275MG BLI kéd SUKL: 0128694
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku (vloZena zkouska identifikace barviva a
zménéna metoda stanoveni necistot z TLC na HPLC).

NASIC 69/322/09-C

D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM kod SUKL: 0155812

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s t€innosti od 14.3.2011).

NASIC PRO DETI 69/323/09-C

D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

B:  NAS SPR SOL 1X10ML PMM kéd SUKL: 0155813

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)
(s u¢innosti od 14.3.2011).

NIMED 29/415/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0017976

POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0017977

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0017978

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017979



POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0053768
POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0053769

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s ¢innosti od 11.3.2011).

OSCILLOCOCCINUM 93/364/92-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GRA 1X1GM TBC kod SUKL: 0096703
POR GRA 6X1GM TBC kéd SUKL: 0096704
POR GRA 3X1GM TBC kod SUKL: 0097872
POR GRA 30X1GM TBC kéd SUKL: 0180219
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé
(s u¢innosti od 24.3.2011).

OSVAREN 87/717/07-C

D: FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD
HOMBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 180 TBC kéd SUKL: 0115704

PE: 36

ZS: Uchovavat v dobfe uzavieném kontejneru z divodu ochrany pied vlhkosti. Po prvnim
otevieni doba pouzitelnosti 3 mésice.

ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Po prvnim otevieni (na podkladé udaja v redlném case)

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0130572

POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0130573

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0130574

POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd 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 souhrnu udaji o ptipravku v bodé

5.2. Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zmeénou v piibalové informaci

PANGROL 20000 49/227/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 50 BLI kéd SUKL: 0056167
POR TBL ENT 20 BLI kéd SUKL: 0137026
POR TBL ENT 100 BLI kéd SUKL: 0137168
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.



PARAMEGAL 500 mg 07/494/96-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0162441
POR TBL NOB 20X500MG BLI kod SUKL: 0162442
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0162443
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 14.3.2011).

PIMAFUCIN 54/1202/94-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG GLB 3X100MG STR kéd SUKL: 0078213
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s uc¢innosti od 8.3.2011).

PIMAFUCIN 26/160/71-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM CRM 1X30GM/600MG TUB kod SUKL: 0003800
DRM CRM 1X5GM/100MG TUB kéd SUKL: 0088420
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 25.3.2011).
Zméena kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.3.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 25.3.2011).

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725
PE: 24
ZS: Pti teploté do 25 °C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni miize byt ptipravek pouzivan po dobu 6 mésicti.
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku
- po prvnim otevieni (s uc¢innosti od 25.3.2011).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

PRIORIX 59/739/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF IX1DAV VIA kéd SUKL: 0057521

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0057522

INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523

INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0057524



ZR:

Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorii s odmétenou davkou (s Gi€innosti od 18.3.2011).

Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

QUETIAPIN TEVA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/649/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0127819

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0127820

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0127821

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0127822

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0127823

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0127824

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0127825

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0127826

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0127827

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0127828

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0127829

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0136094

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0136095

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0136096

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0136097

POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0136098

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0136099

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0136100

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0136101

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravki, Periodicky

aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného

opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni

(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly

jakosti

- VSichni ostatni

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

QUETIAPIN TEVA 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/650/08-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0127830

POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0127831

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0127832

POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0127833

POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0127834

POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0127835

POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0127836



ZR:

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0127837
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0127838
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0127839
POR TBL FLM 250X200MG TBC ké6d SUKL: 0127840
POR TBL FLM 1X200MG BLI koéd SUKL: 0136102
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0136103
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0136104
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0136105
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0136106
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0136107
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0136108
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0136109
- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
- Zmeény ve sloZzeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jina zména
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

QUETIAPIN TEVA 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/648/08-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0127807
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0127808
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0127809
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0127810
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0127811
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0127812
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0127813
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0127814
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0127815
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0127816
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0127817
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0127818
POR TBL FLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0136085
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0136086
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0136087
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0136088
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0136089
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0136090
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0136091
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0136092



ZR:

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0136093

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky

aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného

opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni

(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly

jakosti

- VSichni ostatni

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

QUETIAPIN TEVA 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/651/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 1X300MG BLI kod SUKL: 0127841

POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0127842

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0127843

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0127844

POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0127845

POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0127846

POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0127847

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0127848

POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0127849

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0127850

POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0127851

POR TBL FLM 240X300MG BLI k6d SUKL: 0127852

POR TBL FLM 100X300MG TBC ko6d SUKL: 0127853

POR TBL FLM 250X300MG TBC kod SUKL: 0127854

POR TBL FLM 1X300MG BLI kod SUKL: 0136110

POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0136111

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0136112

POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0136113

POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0136114

POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0136115

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0136116

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0136117

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku

posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly

jakosti

- VSichni ostatni



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

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

B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0076380

ZR: Zména specifikace konecného piipravku

SAB SIMPLEX 49/207/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0122629
POR SUS 4X30ML LAG kod SUKL: 0122630
POR SUS 50X15ML(SACKY) SCC kod SUKL: 0122631
ZR: Zména ve sloZeni piipravku, tykajici se pomocnych latek
Navazujici: zména ve specifikaci pfipravku (pH)
- upfesnéni slozeni pfipravku — zména deklarace 1é¢ivé latky
navazujici: zména popisu vyroby

SINUPRET 94/385/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0044561
POR GTT SOL 1X500ML UGT kod SUKL: 0044562
POR GTT SOL 1X100ML UGT kéd SUKL: 0075868
POR GTT SOL 2X100ML UGT koéd SUKL: 0075869
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s uinnosti od 23.3.2011).

SINUPRET 94/386/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0075744
POR TBL OBD 100 BLI kod SUKL: 0075745
POR TBL OBD 200 BLI kéd SUKL: 0075746
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s uinnosti od 23.3.2011).

SOMATOSTATIN EUMEDICA 0,25 mg 56/224/93-A/C
D: EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie
B: INF PSO LQF 1X250RG VIA kod SUKL: 0155789
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného piipravku
(s t€innosti od 9.3.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s t¢innosti od 11.3.2011).




SOMATOSTATIN EUMEDICA 3 mg 56/224/93-B/C
D:  EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie
B: INF PSO LQF 1X3MG VIA kod SUKL: 0155788
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného ptipravku
(s G¢innosti od 9.3.2011).
Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s G¢innosti od 11.3.2011).

SOMATOSTATIN EUMEDICA 6 mg 56/224/93-C/C
D:  EUMEDICA SA, BRUSEL, Belgie
B: INF PSO LQF 1X6MG VIA kod SUKL: 0155790
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni /kontrole jakosti konecného piipravku
(s t€innosti od 9.3.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s t¢innosti od 11.3.2011).

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kéd SUKL: 0162243
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 24.3.2011).

SULPERAZON 2 G IM/IV 15/300/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kod SUKL: 0015273
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ZR: Zména kontrolni metody
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.3.2011).

SYSTEN 25 56/586/99-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8X1. 6MG MDC koéd SUKL: 0015357
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného ptipravku
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouSeni Sarzi
(s t€innosti od 17.3.2011).

SYSTEN 50 56/778/93-C



D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8X3.2MG MDC kéd SUKL: 0015356
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného ptipravku
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouSeni Sarzi
(s t€innosti od 17.3.2011).
SYSTEN CONTI 56/585/99-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8KS MDC kod SUKL: 0015358
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného ptipravku
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouSeni Sarzi
(s t€innosti od 17.3.2011).
SYSTEN SEQUI 56/584/99-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 4KS+4KS MDC koéd SUKL: 0015355
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného ptipravku
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouSeni Sarzi
(s t€innosti od 17.3.2011).
TANTUM VERDE LEMON 69/084/04-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: ORM PAS 10X3MG MDC kéd SUKL: 0180171
ORM PAS 20X3MG MDC kéd SUKL: 0180172
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od 8.3.2011).
TANTUM VERDE MINT 69/147/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B:  ORM PAS 20X3MG BOX kod SUKL: 0180169
ORM PAS 10X3MG BOX kéd SUKL: 0180170
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 16.3.2011).
TAXOL PRO INJ. 44/787/94-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0040148
INF CNC SOL 1X16.7ML VIA kéd SUKL: 0044134
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0050083
INF CNC SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0076204
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0092494
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo

¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky



- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 19.3.2011).

TEBOKAN 40 mg 94/843/95-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B: POR TBL FLM 50+50X40MG BLI kod SUKL: 0013490
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0013491
POR TBL FLM 150X40MG BLI koéd SUKL: 0013492
POR TBL FLM 200X40MG BLI koéd SUKL: 0013493
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0075123
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S —
Aktualizace modulu 3.2.P
- zmena zpusobu uchovavani:
zména deklarace 1écive latky v SPC:

TIAPRALAN 100 mg 68/563/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B:  POR TBL NOB 20X100MG BLI koéd SUKL: 0164065
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0164066
POR TBL NOB 100X100MG BLI koéd SUKL: 0164067
POR TBL NOB 500X100MG BLI kod SUKL: 0164068
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0164069
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 8.3.2011).

TIMOHEXAL 0,5% 64/287/98-C
D: HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B:  OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0014566
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0014567
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny /meziproduktu/ ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1écive latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s t€innosti od 11.3.2011).

TOBRADEX 64/706/99-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kéd SUKL: 0057866

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim



procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce
(s t€innosti od 13.3.2011).

TRANSMETIL 500 mg TABLETY 80/056/98-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko

POR TBL ENT 10X500MG BLI k6d SUKL: 0012317

POR TBL ENT 30X500MG BLI k6d SUKL: 0046988

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 11.3.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 11.3.2011).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s G¢innosti od 11.3.2011).

TULIP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/107/05-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0050309

POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0050310

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0050311

Zména Souhrnu udajt o ptipravku v zasadé podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pirezkouméni pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 2011).

bezpecnost

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a
zpiisob podani, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti, s navazujici zménou v piibalové informaci.

TULIP 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/108/05-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0050316

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0050317

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0050318

Zména Souhrnu udajt o ptipravku v zasad¢é podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumdani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s u€innosti od 11.3.2011).

bezpecnost

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a
zpiisob podani, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti, s navazujici zménou v piibalové informaci.

TUSSIN 36/220/90-C



D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky (s G€innosti od 24.3.2011).
TYPHERIX 59/520/00-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSOL 1X0.5ML/DAV T kéd SUKL: 0046954
INJ SOL 10X0.5ML/DAV 1T kod SUKL: 0046955
INJ SOL 50X0.5ML/DAV UT kéd SUKL: 0046956
INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1IT kod SUKL: 0046957
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou

soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhaldtori s odmétenou davkou
- vypusténi dodavatele (s ¢innosti od 18.3.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X40MG BLI k6d SUKL: 0064772
POR TBL OBD 50X40MG BLI k6d SUKL: 0064773
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny /meziproduktu/ ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mal4 zména schvalené kontrolni metody
(s ucinnosti od 16.3.2011).
- zptisnéni limitl ve specifikaci
UZARA 40 mg/ml PERORALNI ROZTOK 94/393/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0064774
POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny /meziproduktu/ ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s uinnosti od 16.3.2011).
VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF IDAV VIA kod SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kéd SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA k6d SUKL: 0010269



INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270
INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kod SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA k6d SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276
INJ PSO LQF IDAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhaldtord s odmétenou davkou
- vypusténi dodavatele (s i€¢innosti od 18.3.2011).
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VASILIP 10 31/282/00-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: PORTBL FLM 28X10 MG BLI kod SUKL: 0058136
POR TBL FLM 84X10 MG BLI kod SUKL: 0095250

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G€¢innosti od 11.3.2011).

VASILIP 20 31/283/00-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 28X20 MG BLI kod SUKL: 0058064
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0095251

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ti€innosti od 11.3.2011).

VASILIP 40 31/266/02-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: PORTBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0042929
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0042930

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 11.3.2011).

VEROGALID ER 240 mg 83/977/97-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI k6d SUKL: 0043877
POR TBL PRO 60X240MG TBC kod SUKL: 0043878
POR TBL PRO 100X240MG TBC kod SUKL: 0043879
POR TBL PRO 500X240MG TBC kéd SUKL: 0043880
POR TBL PRO 30X240MG TBC kod SUKL: 0099575
ZR: Predlozeni 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 piidani)

- ostatni latky (s uc¢innosti od 2011).

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- léciva latka (s G€innosti od 18.3.2011).

XATRAL 5-SR 77/007/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0122123
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0122124
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0122125
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.8 Nezddouci ucinky s navazujici zménou v
ptibalové informaci. bezpe€nost
v souhrnu udaji o pripravku v souvislosti s aktualizaci bezpe¢nostnich tdaji s
navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni nadzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
ZOFRAN 20/433/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: RCT SUP 1X16MG STR kod SUKL: 0070533
ZR: Aktualizace text souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti
s PSUR worksharing procedure
ZOFRAN 20/164/91-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 5X2ML/4AMG AMP kod SUKL: 0010803
INJ SOL 5X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0010820
ZR: Aktualizace text souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti
s PSUR worksharing procedure
ZOFRAN 4 mg 20/165/91-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0099592
ZR: Aktualizace textli souhrnu idajli o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
PSUR worksharing procedure
ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589
ZR: Aktualizace texti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s

PSUR worksharing procedure




ZOFRAN ZYDIS 4 mg 20/475/99-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: Bilé kulaté rychle rozpustné lyofilizované tablety.
PVC-PA-AI-PA/papir-PE-Al blistr, krabicka.
B: ORM TBL BUC 10X4MG BLI k6d SUKL: 0097776
ZR: -Aktualizace texti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
PSUR worksharing procedure
-upiesnéni popisu tablety
ZOFRAN ZYDIS 8 mg 20/474/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: Bilé kulaté rychle rozpustné lyofilizované tablety.
PVC-PA-AI-PA/papir-PE-Al blistr, krabicka.
B:  ORM TBL BUC 10X8MG BLI kéd SUKL: 0097563
ZR: -Aktualizace texti souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s

PSUR worksharing procedure
-upiesnéni popisu tablety






