ACTILYSE CATHFLO 16/324/11-C

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

B: INJ+INF PSO LQF 5X2MG VIA kéd SUKL: 0157089

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku a pro ptipravek - zména pfistroje pro
testovani rozkladu sraZeniny.

AIRATHON 4 mg GRANULE 14/452/11-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR GRA 7X4MG SCC kéd SUKL: 0187455
POR GRA 20X4MG SCC kéd SUKL: 0187456
POR GRA 28X4MG SCC kéd SUKL: 0187457
POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0187458
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravki (dfive Airamon 4 mg granule).
Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku v Rakousku, Némecku, Polsku,
Portugalsku, Slovensku.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

AIRATHON 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/451/11-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL. 0187440
POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0187441
POR TBL MND 14X4MG BLI koéd SUKL: 0187442
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0187443
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0187444
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0187445
POR TBL MND 50X4MG BLI koéd SUKL: 0187446
POR TBL MND 56X4MG BLI koéd SUKL: 0187447
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0187448
POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0187449
POR TBL MND 140X4MG BLI kéd SUKL: 0187450
POR TBL MND 200X4MG BLI kéd SUKL: 0187451
POR TBL MND 49X4MG BLI kéd SUKL: 0187452
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0187453
POR TBL MND 56X4MG BLI koéd SUKL: 0187454
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého ptipravku
- U narodné registrovanych ptipravki (diive Airamon 4 mg zZvykaci tablety).
Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku v Rakousku, Némecku, Polsku,
Portugalsku, Slovensku.

ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0057860
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0176954
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 7.10.2011).



ALPROSTAN 83/561/96-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

INF CNC SOL 10X0.2ML AMP kéd SUKL: 0092305

Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 18.10. 2011).
Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 18.10.2011).

AMOKSIKLAY 375 mg 15/265/92-A/C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 21X375MG BLI kod SUKL: 0085524

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 schvéleného vyrobce (s t€¢innosti od 18.10.2011).

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s tcinnosti od 18.10.2011).

AMOKSIKLAY 625 mg 15/265/92-B/C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 21X625MG BLI kod SUKL: 0085525

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s cinnosti od 18.10.2011).

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

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu

- 1é¢iva latka (s t€innosti od 18.10.2011).

ANAFRANIL 25 30/006/70-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL OBD 30X25MG BLI k6d SUKL: 0016029

POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 3.10.2011).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 3.10.2011).

ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0016028
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo



¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.10.2011).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 3.10.2011).

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC kod SUKL: 0122210
POR CPS DUR 50X200MG TBC kéd SUKL: 0122211
POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u€innosti od 6.10.2011).

APO-GLIMEPIRID 1 mg 18/911/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0133659
POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0133664
POR TBL NOB 28X1MG BLI kéd SUKL: 0133665
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0133666
POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0133667
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0133668
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0133669
POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0133670
POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0133671
POR TBL NOB 500X1MG BLI k6d SUKL: 0133672
POR TBL NOB 10X1X1MG BLI kéd SUKL: 0133673
POR TBL NOB 20X 1X1MG BLI koéd SUKL: 0133674
POR TBL NOB 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0133675
POR TBL NOB 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0133676
POR TBL NOB 60X1X1MG BLI kéd SUKL: 0133677
POR TBL NOB 90X1X1MG BLI kéd SUKL: 0133678
POR TBL NOB 100X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0133679
POR TBL NOB 120X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0133680
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 nepiedklada zadné nové udaje.

APO-GLIMEPIRID 2 mg 18/912/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
PVC/PVDC/AI blistry.

B: POR TBL NOB 10X2MG BLI k6d SUKL: 0133660
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0133681
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0133682



POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0133683
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0133684
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0133685
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0133686
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0133687
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0133688
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0133689
POR TBL NOB 10X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133690
POR TBL NOB 20X1X2MG BLI k6d SUKL: 0133691
POR TBL NOB 30X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133692
POR TBL NOB 50X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133693
POR TBL NOB 60X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133694
POR TBL NOB 90X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133695
POR TBL NOB 100X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133696
POR TBL NOB 120X1X2MG BLI kéd SUKL: 0133697
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pfipravku, 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

APO-GLIMEPIRID 3 mg 18/913/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X3MG BLI kod SUKL: 0133661
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0133698
POR TBL NOB 28X3MG BLI kod SUKL: 0133699
POR TBL NOB 30X3MG BLI koéd SUKL: 0133700
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0133701
POR TBL NOB 60X3MG BLI koéd SUKL: 0133702
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0133703
POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0133704
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0133705
POR TBL NOB 500X3MG BLI kéd SUKL: 0133706
POR TBL NOB 10X1X3MG BLI kéd SUKL: 0133707
POR TBL NOB 20X 1X3MG BLI kéd SUKL: 0133708
POR TBL NOB 30X1X3MG BLI kéd SUKL: 0133709
POR TBL NOB 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0133710
POR TBL NOB 60X1X3MG BLI k6d SUKL: 0133711
POR TBL NOB 90X1X3MG BLI kéd SUKL: 0133712
POR TBL NOB 100X1X3MG BLI kéd SUKL: 0133713
POR TBL NOB 120X1X3MG BLI kéd SUKL: 0133714
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych 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.



APO-GLIMEPIRID 4 mg 18/914/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0133662
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0133715
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0133716
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0133717
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0133718
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0133719
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0133720
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0133721
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0133722
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0133723
POR TBL NOB 10X1X4MG BLI kod SUKL: 0133724
POR TBL NOB 20X1X4MG BLI kod SUKL: 0133725
POR TBL NOB 30X1X4MG BLI kod SUKL: 0133726
POR TBL NOB 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0133727
POR TBL NOB 60X1X4MG BLI kod SUKL: 0133728
POR TBL NOB 90X1X4MG BLI kod SUKL: 0133729
POR TBL NOB 100X1X4MG BLI kéd SUKL: 0133730
POR TBL NOB 120X1X4MG BLI kéd SUKL: 0133731
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

APO-GLIMEPIRID 6 mg 18/915/09-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL: 0133663
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0133732
POR TBL NOB 28X6MG BLI kéd SUKL: 0133733
POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0133734
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0133735
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0133736
POR TBL NOB 90X6MG BLI kod SUKL: 0133737
POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0133738
POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0133739
POR TBL NOB 500X6MG BLI kéd SUKL: 0133740
POR TBL NOB 10X1X6MG BLI kod SUKL: 0133741
POR TBL NOB 20X 1X6MG BLI kéd SUKL: 0133742
POR TBL NOB 30X 1X6MG BLI kod SUKL: 0133743
POR TBL NOB 50X 1X6MG BLI kéd SUKL: 0133744
POR TBL NOB 60X1X6MG BLI kéd SUKL: 0133745
POR TBL NOB 90X 1X6MG BLI kod SUKL: 0133746
POR TBL NOB 100X 1X6MG BLI kod SUKL: 0133747
POR TBL NOB 120X 1X6MG BLI kod SUKL: 0133748

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem



v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti 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 piislusného organu

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

APO-RAMIPRIL 10 mg 58/258/08-C

D:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0120278
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120279
POR TBL NOB 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0120280
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, 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 drZzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové udaje.
APO-RAMIPRIL 2,5 mg 58/256/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI kod SUKL: 0120271
POR TBL NOB 30X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0120272
POR TBL NOB 100X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0120273
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, 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 nepiedklada zadné
dalsi nové udaje.
APO-RAMIPRIL 5 mg 58/257/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0120274
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0120275
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120276
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0120277
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku, 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 nepiedklada zadné
dalsi nové udaje.
ASACOL ENEMA 4 G 29/174/95-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUS 1X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169719
RCT SUS 7X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169720
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.7.2011 — oprava textu PI.
AUGMENTIN 1 G 15/644/96-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X1GM BLI k6d SUKL: 0012494



POR TBL FLM 14X1GM BLI k6d SUKL: 0094933
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 7.9.2011 — oprava textu PI.

AVAXIM 160 U 59/916/97-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SUS 1X0.5ML-STR ISP kod SUKL: 0107133

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- pomocna latka (s u€innosti od 15.10.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AZITHROMYCIN-RATIOPHARM 500 mg 15/390/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0102578
POR TBL FLM 3X500MG BLI koéd SUKL: 0102579
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0102580
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0102581
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0102582
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0102583
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BECLOMET NASAL AQUA 100 pg 56/309/92-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

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

ZR: Zména v predkladani PSUR.

BISOPROLOL-RATIOPHARM 10 mg 77/304/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0032968
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032969
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0032970
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0032971
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0032972
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0032973
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0032974
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BISOPROLOL-RATIOPHARM 5 mg 77/303/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0032961
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0032962
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0032963
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0032964
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0032965
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0032966
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0032967
ZR: Zména v predkladani PSUR.




BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA 59/497/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS IX1DAV ISP k6d SUKL: 0120112
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120113
INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120163
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120164
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO LAHVICKA 59/498/07-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120114
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120115

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BUDFOR 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE  14/1009/10-C

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

B: INH PLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165783
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165784
INH PLV 3X60DAV THL kéd SUKL: 0165785
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0165786
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0165787
INH PLV 120DAV IHL kéd SUKL: 0165788
INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0165789
INH PLV 3X120DAV THL kéd SUKL: 0165790
INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0165791
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0165792

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

BUDFOR 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE 14/1010/10-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B: INHPLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165793

INH PLV 2X60DAV THL kod SUKL: 0165794

INH PLV 3X60DAV THL kod SUKL: 0165795

INH PLV 10X60DAV THL kod SUKL: 0165796

INH PLV 18X60DAV THL kod SUKL: 0165797

INH PLV 120DAV THL kéd SUKL: 0165798

INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0165799

INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0165800



ZR:

INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0165801

INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0165802

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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

BUDFOR 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU INHALACE 14/1011/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko

INH PLV 60DAV THL k6d SUKL: 0165803

INH PLV 2X60DAV IHL kod SUKL: 0165804

INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165805

INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0165806

INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0165807

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

CAPD/DPCA 2 87/385/95-A/C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
DLP PRN SOL 6X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0021574

DLP PRN SOL 4X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095423

DLP PRN SOL 4X2000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095424

DLP PRN SOL 4X2500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095425

DLP PRN SOL 1X5000ML-SLEEP VAK kod SUKL: 0095426

DLP PRN SOL 2X5000ML-SLEEP VAK kod SUKL: 0095427

DLP PRN SOL 1X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0097368

DLP PRN SOL 1X2000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0097369

DLP PRN SOL 1X2500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0097370

DLP PRN SOL 1X3000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0097371

DLP PRN SOL 3X3000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0097372

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 13.10.2011).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 13.10.2011).

CAPD/DPCA 3 87/385/95-B/C

D:

B:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko

DLP PRN SOL 6X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0021577

DLP PRN SOL 1X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095444

DLP PRN SOL 1X2000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095445

DLP PRN SOL 1X2500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095446



ZR:

DLP PRN SOL 1X3000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095447

DLP PRN SOL 3X3000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095487

DLP PRN SOL 4X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095488

DLP PRN SOL 4X2000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095489

DLP PRN SOL 4X2500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095490

DLP PRN SOL 1X5000ML-SLEEP VAK kéd SUKL: 0095491

DLP PRN SOL 2X5000ML-SLEEP VAK kod SUKL: 0095492

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s t¢innosti od 13.10.2011).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 13.10.2011).

CAPD/DPCA 4 87/385/95-C/C

D:

B:

ZR:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG,
Némecko

DLP PRN SOL 6X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0021582

DLP PRN SOL 1X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095508

DLP PRN SOL 1X2000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095509

DLP PRN SOL 1X2500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095510

DLP PRN SOL 1X3000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095511

DLP PRN SOL 3X3000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095512

DLP PRN SOL 4X1500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095513

DLP PRN SOL 4X2000ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095514

DLP PRN SOL 4X2500ML-STAY VAK kéd SUKL: 0095515

DLP PRN SOL 1X5000ML-SLEEP VAK kod SUKL: 0095516

DLP PRN SOL 2X5000ML-SLEEP VAK kod SUKL: 0095517

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nédzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 13.10.2011).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 13.10.2011).

CILKANOL 85/133/82-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0004336

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 u¢innosti od 18.10.2011).

CLARINASE REPETABS 24/117/95-C

D:

B:

ZR:

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

POR TBL RET 7 BLI kod SUKL: 0064934

POR TBL RET 14 BLI kéd SUKL: 0083059

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdaji o ptipravku (s uc¢innosti
od 18.10.2011).

Poznamka: Pozor! Prekursory. Ptipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg

pseudoefedrinu ( ve znéni zédkona ¢. 167/1998 Sb. ).

CLARITINE 24/1061/92-S/C

D:

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



Belgie

B:  POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0069416
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s u¢innosti
od 18.10.2011).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 18.10.2011).
CLINIMIX N14G30E 76/263/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031984
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031985
INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053881
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 uc¢innosti od 7.10. 2011).
CLINIMIX N17G35E 76/264/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031986
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031987
INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053882
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 7.10.2011).
CLINIMIX N9G20E 76/262/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031988
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031989
INF SOL 8X1000ML VAK kod SUKL: 0053879
IS: Infundibilia
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 7.10.2011).
COLDASTOP 69/143/92-S/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: NAS GTT EML 1X20ML LGT kod SUKL: 0061188
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 11.10.2011).

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

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského



1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka (s a€innosti od 11.10.2011).

COMBISO 10 mg/6,25 mg 58/246/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0153456

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153457

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0153458

POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153459

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 jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 14.10.2011).

COMBISO 2,5 mg/6,25 mg 58/244/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL 0153448

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153449

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0153450

POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153451

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 14.10.2011).

COMBISO 5 mg/6,25 mg 58/245/11-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0153452

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153453

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0153454

POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0153455

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 jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 14.10.2011).

CORYOL 12,5 mg 77/016/04-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0010680
POR TBL NOB 10X12.5 MG BLI kod SUKL: 0021954
POR TBL NOB 56X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0021955
POR TBL NOB 98X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0021956
POR TBL NOB 250X12.5MG TBC kéd SUKL: 0021978
POR TBL NOB 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0022009
POR TBL NOB 60X12.5 MG BLI kod SUKL: 0022010
POR TBL NOB 50X12.5 MG BLI kéd SUKL: 0022011
POR TBL NOB 28X12.5 MG BLI kod SUKL: 0022012
POR TBL NOB 14X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0022013
POR TBL NOB 20X12.5 MG BLI kod SUKL: 0122087
Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 17.10.2011).



Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 17.10.2011).

CORYOL 25 mg 77/017/04-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0010682
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0022025
POR TBL NOB 56X25MG BLI k6d SUKL: 0022028
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0022045
POR TBL NOB 10X25MG BLI kéd SUKL: 0022046
POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0022050
POR TBL NOB 28X25MG BLI k6d SUKL: 0022071
POR TBL NOB 98X25MG BLI kéd SUKL: 0022072
POR TBL NOB 100X25 MG TBC kéd SUKL: 0022083
POR TBL NOB 250X25 MG TBC kod SUKL: 0022147
POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0122088
Zmeéna v oznaceni na obalu (s t€innosti od 17.10.2011).
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s ucinnosti
od 17.10.2011).

CORYOL 3,125 mg 77/047/05-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 14X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021853
POR TBL NOB 30X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021856
POR TBL NOB 28X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021857
POR TBL NOB 50X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021860
POR TBL NOB 60X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021869
POR TBL NOB 100X3.125 TBC kod SUKL: 0021873
POR TBL NOB 250X3.125 TBC ké6d SUKL: 0021874
POR TBL NOB 98X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021875
POR TBL NOB 56X3.125MG TBC kod SUKL: 0021878
POR TBL NOB 10X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021879
POR TBL NOB 20X3.125MG TBC kod SUKL: 0122085
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 17.10.2011).

CORYOL 6,25 mg 77/015/04-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 10X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021880
POR TBL NOB 56X6.25 MG BLI k6d SUKL: 0021883
POR TBL NOB 98X6.25 MG BLI k6d SUKL: 0021905
POR TBL NOB 250X6.25MG TBC kod SUKL: 0021919
POR TBL NOB 100X6.25MG TBC kéd SUKL: 0021920
POR TBL NOB 60X6.25 MG BLI kéd SUKL: 0021921
POR TBL NOB 50X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021922
POR TBL NOB 14X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021953
POR TBL NOB 28X6.25MG BLI kod SUKL: 0042772
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kéd SUKL: 0042773
POR TBL NOB 20X6.25 MG BLI kod SUKL: 0122086
Zména v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 17.10. 2011).



Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 17.10.2011).

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0049699
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151139
ZR: Zména v Risk Management Plan.

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0151140
ZR: Zména v Risk Management Plan.

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151141
ZR: Zména v Risk Management Plan.

CRESTOR 5 mg 31/472/10-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767
ZR: Zména v Risk Management Plan.

CYCLOPHOSPHAMIDE ORION 44/071/89-S/C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL OBD 50X50MG TBC kod SUKL: 0094174

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DICLOFENAC AL 25 29/473/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0058261
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0075603
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0075604
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0075605
ZR: Zména doby reatestace lécivé latky (s u€innosti od 22.10.2011).
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 22.10.2011).
Zména specifikace konecného piipravku - pfidani nové zkousky do specifikace
(s u€innosti od 27.10. 2011).



DICLOFENAC AL 50 29/144/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0058142
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0089024
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0089025
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0089026
ZR: Zména doby reatestace lécivé latky (s u€innosti od 22.10.2011).
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 22.10. 2011).
Zména specifikace konecného piipravku - pfidani nové zkousky do specifikace
(s ucinnosti od 27.10.2011).

DISOPHROL REPETABS ) ) 24/008/76-S/C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: POR TBL PRO 8 BLI kéd SUKL: 0046489

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 18.10.2011).

Poznamka: Pozor! Prekursory. Ptipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zédkona ¢. 167/1998 Sb. ).

DITUSTAT 36/223/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0004212
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014723
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724
ZR: Zména v predkladani PSUR

EDOFLO 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE  14/1012/10-C

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

B: INHPLV 120DAV IHL kod SUKL: 0165778
INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0165779
INH PLV 3X120DAV THL kéd SUKL: 0165780
INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0165781
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0165782
INH PLV 60DAV THL kod SUKL: 0165808
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165809
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165810
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0165811
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0165812

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
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 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.

EDOFLO 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE 14/1013/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

INH PLV 60DAV THL kéd SUKL: 0165813

INH PLV 2X60DAV THL kéd SUKL: 0165814

INH PLV 3X60DAV THL kéd SUKL: 0165815

INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0165816

INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0165817

INH PLV 120DAV IHL kéd SUKL: 0165818

INH PLV 2X120DAV IHL kéd SUKL: 0165819

INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0165820

INH PLV 10X120DAV THL kéd SUKL: 0165821

INH PLV 18X120DAV THL kéd SUKL: 0165822

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

EDOFLO 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU INHALACE 14/1014/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko

INH PLV 60DAV THL k6d SUKL: 0165823

INH PLV 2X60DAV IHL kod SUKL: 0165824

INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165825

INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0165826

INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0165827

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

EFEMORF 20 mg 65/971/10-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL EFF 20X20MG BLI kéd SUKL: 0156180
POR TBL EFF 100X20MG BLI k6d SUKL: 0156181
Zména v predkladani PSUR.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

EROLIN 24/193/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0031744

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C, po prvnim otevieni uchovavat max. 6 mésicu.



ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 21.10.2011).

EXCEDRINIL 250 mg/250 mg/65 mg POTAHOVANE TABLETY 07/643/09-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0139407
POR TBL FLM 16 BLI kéd SUKL: 0139408
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0139409
POR TBL FLM 32 BLI kéd SUKL: 0139410
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

E-Z-CAT 48/1331/93-C
D: BRACCO IMAGING SPA, MILAN, Italie
B: POR SUS 1X225ML/11.1GM LAG kéd SUKL: 0176747
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 7.10.2011).

E-Z-HD 48/1320/93-C
D: BRACCO IMAGING SPA, MILAN, Italie
B: POR PLV SUS 1X340GM/335GM JAR kod SUKL: 0176748
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 7.10.2011).

FINASTERID MYLAN 5 mg 87/221/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0146113

POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0146114

POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0146115

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0169684

POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0169685

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169686

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0169687

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169688
ZR: Zména nazvu légivého ptipravku ve Spanélsku, Portugalsku.

FLUDARABIN ACTAVIS 50 mg 44/127/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Fludarabini phosphas 50 mg
B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0119440
INJ PLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0119441
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 14.7.2009).
ZR: Zména v dob€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v redlném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

FRISIUM 10 70/177/97-C

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

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0065342

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 u¢innosti od 14.10.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

FURON 40 mg 50/233/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI kod SUKL: 0098218
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0098219
ZR: Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 29.10.2011).

GARASONE 64/135/88-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091712

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 5.10. 2011).

GASEC-20 09/524/97-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: PORCPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0012507
POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 6.10.2011).

HERPESIN 200 42/1156/94-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 25X200MG BLI kéd SUKL: 0155938

ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu (Al a PVC folie).

HERPESIN 400 5 42/1156/94-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R:O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X400MG BLI kod SUKL: 0155936



POR TBL NOB 50X400MG BLI kod SUKL: 0155937
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu (Al a PVC folie).

IMUNOR 59/516/97-C
D: IMUNOMEDICA, A.S., USTI NAD LABEM, Ceska republika

B: PORLYO 4X10MG LAG kéd SUKL: 0087299

ZR: Zména metody u 1é€ivé latky (Imunoru substance) - test blastické transformace.

IRBESARTAN RANBAXY 150 mg POTAHOVANE TABLETY 58/344/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0130104
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0130105
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0130106
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0130107
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL: 0130108
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0130109
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0130110
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0130111
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0130112
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusteéni nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu
- Léciva latka
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
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢iveé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zpftisnéni limith ve specifikacich.

IRBESARTAN RANBAXY 300 mg POTAHOVANE TABLETY 58/345/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR TBL FLM 1X300MG BLI k6d SUKL: 0130113

POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0130114

POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0130115

POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0130116

POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0130117



ZR:

POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0130118
POR TBL FLM 84X300MG BLI k6d SUKL: 0130119
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0130120
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0130121
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusteéni nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu
- Léciva latka
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
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢iveé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zpftisnéni limith ve specifikacich.

IRBESARTAN RANBAXY 75 mg POTAHOVANE TABLETY  58/343/09-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL FLM 1X75MG BLI k6d SUKL: 0130095

POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0130096

POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0130097

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0130098

POR TBL FLM 56X75MG BLI koéd SUKL: 0130099

POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0130100

POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0130101

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0130102

POR TBL FLM 98X75MG BLI koéd SUKL: 0130103
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy
ptipravki, Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni
rizik, nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu
s ¢lankem 45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové
SPC pftislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky



- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu

- Léciva latka
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky
Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zptisnéni limith ve specifikacich.

KETONAL 29/403/95-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0059443
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0076657

ZR: Zmeéna souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci t€inky a 4.9 Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

KETONAL 29/1158/94-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR CPS DUR 25X50MG TBC kod SUKL: 0076655

ZR: Zmeéna souhrnu udaju o pripravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1écivymi ptipravky a jiné formy
interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci ucinky a 4.9 Pfedavkovani s navazujici zménou v pifibalové informaci.

KETONAL DUO 150 mg 29/205/10-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0013210
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0013211

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci ucinky a 4.9 Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

KETONAL FORTE 29/930/95-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 20X100MG TBC kod SUKL: 0076653

ZR: Zmeéna souhrnu udaju o pripravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci ucinky a 4.9 Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

KETONAL RETARD 29/010/96-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko



B:

ZR:

POR TBL RET 20X150MG TBC kod SUKL: 0076654

Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvIastni upozornéni a

zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 U€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci tc€inky a 4.9 Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

KETONAL UNO 200 mg 29/420/09-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR CPS PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0075178

Zména souhrnu udajii o ptipravku v bodé¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci ucinky a 4.9 Predavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

LETROX 100 56/171/83-B/C

D:

ZR:

BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko

1. Neprithledny bily PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.

2. Al-Al blistr

POR TBL NOB 50X100RG I BLI k6d SUKL: 0047142

POR TBL NOB 100X100RG I BLI kod SUKL: 0047144

POR TBL NOB 25X100RG I BLI k6d SUKL: 0084246

POR TBL NOB 100X100RG II BLI k6d SUKL: 0187427

POR TBL NOB 50X100RG II BLI k6d SUKL: 0187428

POR TBL NOB 25X100RG II BLI kéd SUKL: 0187429

Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu shody, zména specifikace 1é¢ivé
latky, zména doby re-atestace pro 1é¢ivou latku, zména zplisobu uchovavani 1é€ivé
latky, zmény v pribéhu vyroby tablet, pfidani primarniho obalu pfipravku.
Aktualizace textd souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o pifipravku.

LETROX 50 56/171/83-A/C

D:

ZR:

BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
1.Neprihledny bily PVC/PVDC/Al blistr, krabicka.

2. Al-Al blistr

POR TBL NOB 50X50RG I BLI kod SUKL: 0047139

POR TBL NOB 100X50RG I BLI k6d SUKL: 0047141

POR TBL NOB 25X50RG I BLI kéd SUKL: 0084245

POR TBL NOB 50X50RG II BLI kod SUKL: 0187424

POR TBL NOB 100X50RG II BLI k6d SUKL: 0187425

POR TBL NOB 25X50RG II BLI kod SUKL: 0187426

Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu shody, zména specifikace 1écivé
latky, zména doby re-atestace pro 1é¢ivou latku, zména zplisobu uchovavani 1é€ivé
latky, zmény v pribéhu vyroby tablet, pfidani primarniho obalu pfipravku.
Aktualizace texti souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.

LIMFOCEPT 250 mg TVRDE TOBOLKY 59/598/09-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR CPS DUR 100X250MG kod S(JKL: 0134156
POR CPS DUR 300X250MG kod SUKL: 0134157



ZR: Odstranéni testu na mykotoxiny ze specifikace 1é¢ivé latky.

LORADUR
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
Bily, PVC/ALl blistr, papirova skladacka.

B:  POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0047475
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0047476

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LORADUR MITE
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0047477
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0047478

ZR: Zména v predkladani PSUR.

MIOSTAT INTRAOCULAR SOLUTION

50/327/97-C

50/328/97-C

64/318/71-C

D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska

republika

B: OPH INS 12X1.5ML VIA kéd SUKL: 0014941

ZR: Zména materidlu vnitfniho obalu - zména komponenty pryZové zatky.

MONTELUKAST MSD 4 mg GRANULE

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR GRA 7X4MG SCC kéd SUKL: 0187474
POR GRA 20X4MG SCC kéd SUKL: 0187475
POR GRA 28X4MG SCC kéd SUKL: 0187476
POR GRA 30X4MG SCC kéd SUKL: 0187477

ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku

- U nérodné registrovanych piipravkl (diive Monair 4 mg granule).

14/454/11-C

Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku v Rakousku, Némecku, Polsku,

Portugalsku, Slovensku.

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o

farmakovigilanci.

MONTELUKAST MSD 4 mg ZVYKACI TABLETY

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL. 0187459

POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 14X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 20X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 100X4MG BLI kod SUKL: 0187468

POR TBL MND 140X4MG BLI kod SUKL: 0187469

POR TBL MND 200X4MG BLI kod SUKL: 0187470

POR TBL MND 49X 1X4MG BLI kod SUKL: 0187471

0187460
0187461
0187462
0187463
0187464
0187465
0187466
0187467

14/453/11-C



ZR:

POR TBL MND 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0187472
POR TBL MND 56X1X4MG BLI kod SUKL: 0187473
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U narodné registrovanych pitipravkl (diive Monair 4 mg Zvykaci tablety).
Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku v Rakousku, Némecku, Polsku,
Portugalsku, Slovensku.

MOXOSTAD 0,2 mg 58/186/04-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 20X0.2MG BLI kod SUKL: 0016911

POR TBL FLM 28X0.2MG BLI k6d SUKL: 0016912

POR TBL FLM 30X0.2MG BLI k6d SUKL: 0016913

POR TBL FLM 50X0.2MG BLI k6d SUKL: 0016914

POR TBL FLM 98X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016915

POR TBL FLM 100X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016916

POR TBL FLM 400X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016917

POR TBL FLM 400X0.2MG BLI koéd SUKL: 0016918

POR TBL FLM 10X0.2MG BLI k6d SUKL: 0016919

POR TBL FLM 56X0.2MG BLI kod SUKL: 0019528

POR TBL FLM 7X0.2MG BLI kéd SUKL: 0104996

POR TBL FLM 14X0.2MG BLI k6d SUKL: 0104997

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 nepfedklada zadné nové udaje.

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

MOXOSTAD 0,3 mg 58/187/04-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 400X0.3MG BLI kéd SUKL: 0000569
POR TBL FLM 400X0.3MG BLI kéd SUKL: 0000591
POR TBL FLM 56X0.3MG BLI kéd SUKL: 0000766
POR TBL FLM 10X0.3MG BLI kéd SUKL: 0016920
POR TBL FLM 20X0.3MG BLI kod SUKL: 0016921
POR TBL FLM 28X0.3MG BLI kod SUKL: 0016922
POR TBL FLM 30X0.3MG BLI kéd SUKL: 0016923
POR TBL FLM 50X0.3MG BLI kod SUKL: 0016924
POR TBL FLM 98X0.3MG BLI kéd SUKL: 0016925
POR TBL FLM 100X0.3MG BLI kéd SUKL: 0016926
36

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 30.4.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku



posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 ptisluSného organu

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

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

MOXOSTAD 0,4 mg 58/188/04-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B:  POR TBL FLM 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0000884
POR TBL FLM 20X0.4MG BLI kod SUKL: 0000911
POR TBL FLM 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0000943
POR TBL FLM 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0000984
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kéd SUKL: 0000992
POR TBL FLM 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0001017
POR TBL FLM 400X0.4MG-H BLI kéd SUKL: 0001202
POR TBL FLM 400X0.4MG-H BLI kéd SUKL: 0001237
POR TBL FLM 56X0.4MG BLI k6d SUKL: 0001247
POR TBL FLM 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0016932
POR TBL FLM 7X0.4MG BLI kéd SUKL: 0115510
POR TBL FLM 14X0.4MG BLI kod SUKL: 0115511

PE: 36

ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 30.4.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pfipravku, 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.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

MUKOSEPTONEX 69/189/73-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: NAS GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0000792

ZR: Zména v predkladani PSUR.

MUKOSEPTONEX E 69/190/73-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  NAS GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0002682

ZR: Zména v predkladani PSUR.



Poznamka: Pozor! Prekursory. Ptipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zédkona ¢. 167/1998 Sb. ).

MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR SIR 1X300GM LAG kéd SUKL: 0014078
POR SIR 1X600GM LAG kéd SUKL: 0014079
ZR: Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 16.10.2011).

MYCOBUTIN 150 15/568/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 30X150MG BLI kod SUKL: 0103068

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 25.10.2011).

MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN 500 mg 59/1023/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
PP: Svétle rizové, ovalné, blkonvexm potahované tablety se zkosenymi hranami s

vyrazenym "MYLAN" na jedné strané a "472" na druhé strané tablety.

1) kulata neprithledna HDPE léhev s PP détskym bezpecnostnim uzavérem, obsahujici

kapsli s cernym aktivnim uhlim a granulemi silikagelu (vysousedla)

2) kulatd neprihlednd HDPE léhev s PP jemn¢ Zebrovanym uzavérem, obsahujici

kapsli s cernym aktivnim uhlim a granulemi silikagelu (vysousedla)

3) podlouhlé neprtihledna HDPE lahev s PP jemné zebrovanym uzavérem, obsahujici

kapsli s cernym aktivnim uhlim a granulemi silikagelu (vysousedla)

4) jantarové zluty ddvkovaci blistr Aclar-PVC/Al folie. Blistr sestava z prihledného

jantarové Zlutého Aclar PVC filmu potazeného Al folii.
B:  POR TBL FLM 20X500MG I TBC kéd SUKL: 0158396

POR TBL FLM 20X500MG II TBC kod SUKL: 0158397

POR TBL FLM 20X500MG III TBC kéd SUKL: 0158398

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0158399

POR TBL FLM 50X500MG I TBC kod SUKL: 0158401

POR TBL FLM 50X500MG II TBC kod SUKL: 0158402

POR TBL FLM 50X500MG III TBC kéd SUKL: 0158403

POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0158404

POR TBL FLM 60X500MG I TBC kéd SUKL: 0158406

POR TBL FLM 60X500MG II TBC kod SUKL: 0158407

POR TBL FLM 60X500MG III TBC k6d SUKL: 0158408

POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0158409

POR TBL FLM 120X500MG I TBC kéd SUKL: 0158411

POR TBL FLM 120X500MG II TBC kod SUKL: 0158412

POR TBL FLM 120X500MG III TBC kod SUKL: 0158413

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0158414

POR TBL FLM 150X500MG I TBC kéd SUKL: 0158416

POR TBL FLM 150X500MG II TBC kod SUKL: 0158417

POR TBL FLM 150X500MG III TBC kod SUKL: 0158418

POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0158419

POR TBL FLM 180X500MG I TBC kéd SUKL: 0158421

POR TBL FLM 180X500MG II TBC kod SUKL: 0158422

POR TBL FLM 180X500MG III TBC kod SUKL: 0158423



POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0158424
POR TBL FLM 300X500MG I TBC kéd SUKL: 0158426
POR TBL FLM 300X500MG II TBC kod SUKL: 0158427
POR TBL FLM 300X500MG III TBC kéd SUKL: 0158428
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0158429
POR TBL FLM 450X500MG I TBC kod SUKL: 0158431
POR TBL FLM 450X500MG II TBC kod SUKL: 0158432
POR TBL FLM 450X500MG III TBC kéd SUKL: 0158433
POR TBL FLM 450X500MG BLI kod SUKL: 0158434
POR TBL FLM 500X500MG I TBC kéd SUKL: 0158436
POR TBL FLM 500X500MG II TBC kod SUKL: 0158437
POR TBL FLM 500X500MG III TBC kéd SUKL: 0158438
POR TBL FLM 500X500MG BLI k6d SUKL: 0158439

PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé 1ékové formy.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Jind zména.
NEUROTOP RETARD 600 21/007/91-B/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
PP: Bilé az slab¢ nazloutlé podlouhlé tablety s ptilici ryhou.
B:  POR TBL PRO 50X600MG BLI kod SUKL: 0162695
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€innosti od 10.10. 2011).
NEUROTOP RETARD 600 21/007/91-B/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X600MG BLI k6d SUKL: 0162695
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 21.9.2011).
Zmeéna zkousek nebo limit pouzivanych v priabéhu vyrobniho procesu ptipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s G€innosti od 21.9.2011).
NUROFEN PRO DETI 4% JAHODA 07/969/10-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B: POR SUS IX30ML LAG kod SUKL: 0147941

POR SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0147942
POR SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0147943
POR SUS 1X150ML LAG kod SUKL: 0147944



ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s ucinnosti od 4.12.2011).

OMEPRAZOL AL 20 09/125/02-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0010242
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0010245
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010246

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pridani) (s Gcinnosti od 10.10.2011).

OMEPRAZOL AL 20 09/125/02-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0010242
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0010245
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010246
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s Gi¢innosti od 10.10.2011).

OPTODROP 2% 64/469/11-C
D:  ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velka Britanie
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0156256

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.7.2011 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (diive
OPTODROP 2,0%.

OPTODROP-COMBI 2% + 0,5% 64/470/11-C
D:  ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velka Britanie
B:  OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0156257

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.7.2011 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (diive
OPTODROP-COMBI 2,0% + 0,5%.

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI koéd SUKL: 0130572
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0130573
POR TBL FLM 20X500MG BLI koéd 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 velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 7.9.2011).

PANGROL 20000 ) 49/227/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: 1. PVC/PVDC/AI blistr



2. Al-Al blistr

B: POR TBL ENT 50 I BLI kod SUKL: 0056167
POR TBL ENT 20 I BLI k6d SUKL: 0137026
POR TBL ENT 100 I BLI kéd SUKL: 0137168
POR TBL ENT 50 IT BLI kod SUKL: 0187406
POR TBL ENT 20 IT BLI k6d SUKL: 0187407
POR TBL ENT 100 II BLI kéd SUKL: 0187408
ZR: Aktualizace Modulu 3.
Aktualizace dokumentace k 1é¢ivé latce.
Zmeéna velikosti Sarze ptipravku.
Zmény ve specifikaci piipravku.
Pfidani primarniho obalu pfipravku.
PLASMA VOLUME REDIBAG 6% 76/123/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 10X500ML VAK kod SUKL: 0129053
ZR: Nov¢ studie kompatibility vnitiniho obalu a 1é¢ivého ptipravku.
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
POLIBAR ACB 48/1314/93-C
D: BRACCO IMAGING SPA, MILAN, Itélie
B: RCTPLV SUS 1X397GM/373GM VAK koéd SUKL: 0176749
RCT PLV SUS 1X567GM/533GM VAK kod SUKL: 0176750
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 7.10.2011).
POLYGYNAX 54/562/97-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie
B:  VAG CPS MOL 6 BLI kéd SUKL: 0059450
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 ucinnosti od 7.10.2011).
Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu
- 1é¢iva latka (s u€innosti od 7.10. 2011).
PROPANORM 150 mg 13/381/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL 0059942
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0136249
ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledné i textu piibalové informace.
PROSTAKAN FORTE 94/473/99-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko



B: POR CPS MOL 60 BLI kéd SUKL: 0007430
POR CPS MOL 120 BLI kéd SUKL: 0007431
POR CPS MOL 200 BLI kéd SUKL: 0007432

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
0d 20.10.2011).

PROSTAKAN MONO 94/472/99-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B: POR CPS MOL 60X160MG BLI kéd SUKL: 0007427

POR CPS MOL 120X160MG BLI kéd SUKL: 0007428

POR CPS MOL 200X160MG BLI kéd SUKL: 0007429

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
0d 20.10.2011).

REGULAX PIKOSULFAT KOSTKY 10 mg 61/234/07-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
PP: Kombinovana folie (Al/PE/silikonovany papir), krabicka
B: ORM PAS CMP 6X10 MG SCC kod SUKL: 0018215
ORM PAS CMP 12X10 MG SCC kéd SUKL: 0018216
ORM PAS CMP 18X10 MG SCC kéd SUKL: 0018217
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s u€innosti od 4.10.2011).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€kové formy (s €innosti od 4.10.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 4.10.2011).

RETROVIR 250 42/151/88-C
D: VIIVHEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR CPS DUR 40X250MG BLI kod SUKL: 0180429

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 31.10.2011).

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0017034

POR CPS DUR 120 BLI kéd SUKL: 0017035

POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
PE: 30
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti.

ROSUVASTATIN TEVA 10 mg 31/140/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0145252

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0145253

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0145254

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145255

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0145256



ZR:

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0145257
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0145258
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0145259
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0145260
POR TBL FLM 100X10MG BLI koéd SUKL: 0145261
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné 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.

ROSUVASTATIN TEVA 20 mg 31/141/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0145262
POR TBL FLM 15X20MG BLI koéd SUKL: 0145263
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0145264
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0145265
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145266
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0145267
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0145268
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0145269
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0145270
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0145271
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, ptichdzi-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.

ROSUVASTATIN TEVA 40 mg 31/142/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0145272
POR TBL FLM 15X40MG BLI kod SUKL: 0145273
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0145274
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0145275
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0145276
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0145277
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0145278
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0145279
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0145280
POR TBL FLM 100X40MG BLI koéd SUKL: 0145281
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné 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.




ROSUVASTATIN TEVA 5 mg 31/139/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0145242
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0145243
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0145244
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0145245
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0145246
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0145247
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0145248
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0145249
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0145250
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0145251
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné 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.

SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0000809
ZR: Zména
- podminek uchovavani 1écivé latky (s Gcinnosti od 29.10.2011).

SINGULAIR 4 mg GRANULE 14/259/09-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR GRA 7X4MG SCC kéd SUKL: 0143370
POR GRA 20X4MG SCC kod SUKL: 0143371
POR GRA 28X4MG SCC kod SUKL: 0143372
POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0143373
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

SINGULAIR 4 MINI 14/190/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0058493
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0058494
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0125134
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0093013

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0093015

POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0187478



ZR:

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0187479

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0187480

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0187481

POR TBL FLM 20X 10MG BLI kéd SUKL: 0187482

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0187483

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0187484

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0187485

POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0187486

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0187487

POR TBL FLM 200X10MG H BLI k6d SUKL: 0187488

POR TBL FLM 500X10MG H BLI k6d SUKL: 0187489

POR TBL FLM 84X10MG H BLI kod SUKL: 0187490

POR TBL FLM 100X10MG H BLI kéd SUKL: 0187491

Ptidani velikosti baleni (nemocni¢ni velikost 50 tbl), Giprava popisu obalu v SPC a PIL.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

- Zména v rozmezi aktualné schvélenych velikosti baleni

Zmeéna v souhrnu udajl o pfipravku, 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 piezkouméni — referral)
- 1&¢ivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu pirezkoumani.

SORTIS 20 mg 31/234/99-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0093016

POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0093017

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0093018

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0187492

POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0187493

POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0187494

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0187495

POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0187496

POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0187497

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0187498

POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0187499

POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0187500

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0187501

POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0187502

POR TBL FLM 84X20MG H BLI kod SUKL: 0187503

POR TBL FLM 100X20MG H BLI kod SUKL: 0187504

POR TBL FLM 200X20MG H BLI kéd SUKL: 0187505

POR TBL FLM 500X20MG H BLI kéd SUKL: 0187506

Ptidani velikosti baleni (nemocni¢ni velikost 50 tbl), Giprava popisu obalu v SPC a PIL.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice



2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad rdmec aktualné schvalenych velikosti baleni

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

Zmeéna v souhrnu udajl o pfipravku, 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 piezkouméani — referral)

- 1é¢ivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani.

SORTIS 40 mg 31/235/99-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0187507
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0187508
POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0187509
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0187510
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0187511
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0187512
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0187513
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0187514
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0187515
POR TBL FLM 84X40MG H BLI kod SUKL: 0187516
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0187517
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0187518
POR TBL FLM 100X40MG H BLI kéd SUKL: 0187519
POR TBL FLM 200X40MG H BLI kéd SUKL: 0187520
POR TBL FLM 500X40MG H BLI kéd SUKL: 0187521

Ptidani velikosti baleni (nemocni¢ni velikost 50 tbl), Giprava popisu obalu v SPC a PIL.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani.

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

Zmeéna 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 piezkouméni — referral)
- 1é¢ivy ptipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani.

SORTIS 80 mg 31/397/03-C

D:
B:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0122634
POR TBL FLM 4X80MG BLI kod SUKL: 0187522



POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0187523
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0187524
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0187525
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0187526
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0187527
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0187528
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0187529
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0187530
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0187531
POR TBL FLM 84X80MG H BLI koéd SUKL: 0187532
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0187533
POR TBL FLM 200X80MG H BLI kod SUKL: 0187534
POR TBL FLM 500X80MG H BLI kéd SUKL: 0187535
POR TBL FLM 100X80MG H BLI kéd SUKL: 0187536
POR TBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0187537

ZR: Ptidani velikosti baleni (nemocnicni velikost 50 tbl), iprava popisu obalu v SPC a PIL.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)

- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

Zmeéna v souhrnu udajl o pfipravku, 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 pirezkouméni — referral)
- lécivy piipravek spada do definovaného ramce postupu piezkoumani.

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 tvaru nebo rozméri vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni 1ékové formy (s uc¢innosti od 14.10.2011).

SYMBICORT TURBUHALER 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU/INHALACE

D:
B:

ZR:

14/231/01-C
ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

INH PLV 1X60DAV THL kod SUKL: 0180096

INH PLV 3X60DAV IHL kod SUKL: 0180097

INH PLV 1X120DAV IHL kod SUKL: 0180098

INH PLV 3X120DAV IHL kod SUKL: 0180099

INH PLV 10X60DAV THL kod SUKL: 0180100

INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0180101

INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0180102

INH PLV 2X120DAV IHL kod SUKL: 0180103

INH PLV 10X120DAV IHL kod SUKL: 0180104

INH PLV 18X120DAV IHL kod SUKL: 0180105

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

SYMBICORT TURBUHALER 200 MIKROGRAMU/ 6 MIKROGRAMU/ INHALACE

ZR:

14/232/01-C

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

INH PLV 60DAV THL kéd SUKL: 0180086

INH PLV 1X120DAV IHL kéd SUKL: 0180087

INH PLV 180DAV(3X60) IHL kod SUKL: 0180088

INH PLV 360DAV(3X120) IHL kod SUKL: 0180089

INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0180090

INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0180091

INH PLV 2X60DAV THL kéd SUKL: 0180092

INH PLV 2X120DAV IHL kéd SUKL: 0180093

INH PLV 10X120DAV THL kéd SUKL: 0180094

INH PLV 18X120DAV THL kéd SUKL: 0180095

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusSnym narodnim 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 ptredlozenych 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada Zadné nové udaje.

SYMBICORT TURBUHALER 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU/INHALACE

ZR:

14/289/02-C

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

INH PLV 1X60DAV IHL kéd SUKL: 0180081

INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0180082

INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0180083

INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0180084

INH PLV 18X60DAV IHL kéd SUKL: 0180085

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

TAZOPET 4 G/500 mg 15/643/08-C

D:
B:

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

INJ PLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0105928
INJ PLV SOL 5X4.5GM VIA kod SUKL: 0105929
INJ PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105930
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA kod SUKL: 0105931
INJ PLV SOL 50X4.5GM VIA koéd SUKL: 0105932



ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CZ.
Zména v souhrnu tdajt o pfipravku, 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 neptedklada
zadné dalsi nové tdaje
Vypusténi:
- Nekteré 1ékoveé formy
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

TIAPRIDAL 68/171/85-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0048577
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0048578
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 6.10.2011).

TRAMABENE 100 INJEKCE 65/158/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0012478

ZR: Zména v predkladani PSUR.

TRAMABENE 50 TOBOLKY 65/156/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI kéd SUKL: 0012474
POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0012475
POR CPS DUR 50X50MG BLI kéd SUKL: 0012476
ZR: Zména v predkladani PSUR.

TRAMABENE KAPKY 65/155/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR GTT SOL 1X10ML/1GM UGT kéd SUKL: 0012471
POR GTT SOL 1X30ML/3GM UGT kéd SUKL: 0012472
POR GTT SOL 1X100ML/10GM UGT kéd SUKL: 0012473
ZR: Zména v predkladani PSUR.

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zména v predkladani PSUR.

VANCOMYCIN SANDOZ 0,5 Q 15/313/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska rep}lblika
B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0187430



INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0187431
INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0187432
INF PLV SOL 100X500MG VIA kod SUKL: 0187433

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku a Estonsku.
Zména nazvu lécivého ptipravku v Belgii, LotySsku, Svédsku, Slovensku.
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Nizozemsku.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, 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.
- Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych piipravki (dfive Vancomycin Billev 500 mg).
VANCOMYCIN SANDOZ 1 G 15/314/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0187434
INF PLV SOL 5X1000MG VIA kod SUKL: 0187435
INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0187436
INF PLV SOL 100X1000MG VIA kod SUKL: 0187437
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku a Estonsku.

Zména nazvu lécivého ptipravku v Belgii, LotySsku, Svédsku, Slovensku.

Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Nizozemsku.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

- Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice

- U narodné registrovanych ptipravki (dfive Vancomycin Billev 1 g).

VIMOVO 500 mg/20 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 29/947/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O., Ceska republika
POR TBL RET 6 TBC kéd SUKL: 0159505

POR TBL RET 20 TBC kod SUKL: 0159506

POR TBL RET 30 TBC kod SUKL: 0159507

POR TBL RET 60 TBC kod SUKL: 0159508

POR TBL RET 100 TBC kod SUKL: 0159509

POR TBL RET 180 TBC kod SUKL: 0159510

POR TBL RET 500 TBC kod SUKL: 0159511

POR TBL RET 10 BLI k6d SUKL: 0159512

POR TBL RET 20 BLI koéd SUKL: 0159513

POR TBL RET 30 BLI kéd SUKL: 0159514

POR TBL RET 60 BLI kéd SUKL: 0159515

POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0159516

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o pfipravku, pfedev§im



z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, 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 zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dal§ich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

XADOS 20 mg TABLETY 24/001/11-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0148671
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0148672
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148673
POR TBL NOB 40X20MG BLI kéd SUKL: 0148674
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0148675
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 8.8.2011).
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 sekundérniho baleni
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku.
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku.

ZAVEDOS 44/651/92-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INJ PLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0001181

INJ PLV SOL 1X5MG VIA kéd SUKL: 0001182
Zmeéna v oznaceni na obalu (s G€innosti od 25.10.2011).

Z0MIG 2,5 mg 33/629/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 3X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053080
POR TBL FLM 6X2.5MG BLI k6d SUKL: 0053081
POR TBL FLM 6X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053082
POR TBL FLM 18X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053083
Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.8 NeZadouci u¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.




Z0OMIG 5 mg 33/630/99-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 3X5MG BLI koéd SUKL: 0053084
POR TBL FLM 6X5MG BLI kéd SUKL: 0053085
POR TBL FLM 6X5MG BLI kéd SUKL: 0053086
POR TBL FLM 18X5MG BLI kéd SUKL: 0053087
ZR: Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.8 NezZadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.
ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNI ROZTOK 15/069/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 10X100ML I VAK kéd SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML I VAK kod SUKL: 0003708
INF SOL 10X100ML II VAK kéd SUKL: 0187290
INF SOL 10X300ML II VAK ké6d SUKL: 0187291
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 25.10.2011).
ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU ké6d SUKL: 0010715
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 25.10.2011).






