0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESENIUS"
76/365/96-C

D:
B:

FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
INF SOL 20X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0031488
INF SOL 20X500ML-PP LAG kod SUKL: 0031489
INF SOL 1X1000ML-PP LAG ké6d SUKL: 0031490
INF SOL 12X1000ML-PP LAG kod SUKL: 0031491
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222

INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107267
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK ké6d SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107283
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK ké6d SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kod SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107296
INF SOL 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107298
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125302
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125304
INF SOL 60X 100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125307



INF SOL 40X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125308

INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0125309

INF SOL 8X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0125310

INF SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0125311

INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0125312

INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0125313

ZR: Ptfidani nového mista vyroby a propousténi pro ptipravek baleny v PE lahvich

(KabiPac).

5% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146609
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0146610
INF SOL 20X100ML-SK LAG kod SUKL: 0146611
INF SOL 16X250ML-SK LAG kod SUKL: 0146612
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146613
INF SOL 12X500ML-SK LAG kod SUKL: 0146614
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kod SUKL: 0146615
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0146616
INF SOL 20X500ML-PP LAG kod SUKL: 0146617
INF SOL 1X1000ML-PP LAG kéd SUKL: 0146618
INF SOL 12X1000ML-PP LAG kod SUKL: 0146619
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0146620
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146621
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146622
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146623
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146624
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146625
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146626
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146627
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146628
INF SOL 40X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146629
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146630
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146631
INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0146632
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146633
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146634
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146635
INF SOL 1X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146636
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146637
INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146638
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146639
INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146640
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146641
INF SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146642
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146643
INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0146644
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146645
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146646
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146647



INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146648
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146659
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0146660
INF SOL 1X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146661
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146662
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146663
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146664
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146665
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146666
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146667
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146668
INF SOL 35X250ML-FP VAK koéd SUKL: 0146669
INF SOL 40X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146670
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146671
INF SOL 20X100ML-PE LAG kod SUKL: 0162747
ZR: Pfidani nového mista vyroby a propousténi pro pfipravek baleny v PE lahvich

(KabiPac).

AKINETON 27/1343/93-C
D: LABORATORIO FARMACEUTICA S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Italie
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021888
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ANDROCUR 100 34/539/00-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0059354

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 21.1.2011).

ANDROCUR DEPOT 34/393/91-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJ SOL 3X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0023342

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 21.1.2011).

ANDROCUR-50 34/151/73-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0054537
POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0054538
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 21.1.2011).

ANSILAN 10 mg TVRDE TOBOLKY 70/247/98-C



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

B:  POR CPS DUR 25X10MG TBC kéd SUKL: 0096175

ZR: Zména v predkladani PSUR.

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

APO-FLUTAMIDE 44/018/01-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 50X250MG TBC kéd SUKL: 0122115
POR TBL FLM 100X250MG TBC ko6d SUKL: 0122116

ZR: Aktualizace Certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.
Aktualizace specifikace 1é¢ivé latky - pfidani zkousek na zbytkova rozpoustédla a testu
na "bulk density".

APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0122110
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0122113
POR CPS ETD 100X20MG TBC kod SUKL: 0122114
ZR: Zména predkladani PSUR.

BETADINE 32/389/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: DRM SOL 1X30ML UGT kod SUKL: 0062315
DRM SOL 1X120ML UGT kod SUKL: 0062316
DRM SOL 1X1000ML UGT kod SUKL: 0062317
ZR: Zména v pfedkladani PSUR.

BETADINE 32/388/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: LIQ CHIR 1X120ML UGT kod SUKL: 0062318
LIQ CHIR 1X1000ML UGT kod SUKL: 0062319
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BETADINE 46/387/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: DRM UNG 1X20GM 10% TUB kod SUKL: 0062320

ZR: Zména v predkladani PSUR.

BETADINE 54/386/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: VAG SUP 14 STR kéd SUKL: 0062321

ZR: Zména v predkladani PSUR.

BISOPROLOL VITABALANS 10 mg 41/641/08-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0176361

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0176362



POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0176363
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0176364
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0176365
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176366
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0176367
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0176368
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0176369
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0176370
POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0176371
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176372
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0176373
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0176374
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0176375
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0176376

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.12.2010 — oprava textu SPC, PI a textu na obalu.

BISOPROLOL VITABALANS 5 mg

D:
B:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0176345
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0176346
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0176347
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0176348
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0176349
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0176350
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176351
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0176352
POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0176353
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0176354
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0176355
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0176356
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0176357
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0176358
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176359
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0176360

41/640/08-C

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.12.2010 — oprava textu SPC, PI a textu na obalu.

CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA

D:
B:

ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ZUPCA, Slovenské republika
INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0004334

INJ PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0085511

INJ PLV SOL 50X1GM VIA ké6d SUKL: 0085512

Zména mista vyroby lécivé latky.

Zména specifikace 1é¢ivée latky (zbytkova rozpoustédla).

15/040/81-S/C

CERTICAN 0,1 mg TABLETY PRO PRIPRAVU SUSPENZE 59/012/05-C

D:
B:

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

POR TBL SUS 50X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016995
POR TBL SUS 60X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016996
POR TBL SUS 100X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016997
POR TBL SUS 250X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016998



ZR: Aktualizace souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace.

CERTICAN 0,25 mg TABLETY 59/014/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017003
POR TBL NOB 60X0.25MG BLI k6d SUKL: 0017004
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI k6d SUKL: 0017005
POR TBL NOB 250X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017006
ZR: Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace.

CERTICAN 0,25 mg TABLETY PRO PRIPRAVU SUSPENZE 59/013/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL SUS 50X0.25MG BLI koéd SUKL: 0016999
POR TBL SUS 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017000
POR TBL SUS 100X0.25MG BLI k6d SUKL: 0017001
POR TBL SUS 250X0.25MG BLI k6d SUKL: 0017002
ZR: Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace.

CERTICAN 0,5 mg TABLETY 59/015/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 50X0.5 MG BLI kéd SUKL: 0016991
POR TBL NOB 60X0.5 MG BLI koéd SUKL: 0016992
POR TBL NOB 100X0.5 MG BLI kéd SUKL: 0016993
POR TBL NOB 250X0.5 MG BLI kéd SUKL: 0016994
ZR: Aktualizace souhrnu udaji o piipravku a ptibalové informace.

CERTICAN 0,75 mg TABLETY 59/016/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 50X0.75MG BLI kéd SUKL: 0016983
POR TBL NOB 60X0.75MG BLI kéd SUKL: 0016984
POR TBL NOB 100X0.75MG BLI k6d SUKL: 0016985
POR TBL NOB 250X0.75MG BLI kéd SUKL: 0016986
ZR: Aktualizace souhrnu tdajii o piipravku a ptibalové informace.

CERTICAN 1 mg TABLETY 59/017/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 50X1 MG BLI k6d SUKL: 0016987
POR TBL NOB 60X1 MG BLI kéd SUKL: 0016988
POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0016989
POR TBL NOB 250X1MG BLI kéd SUKL: 0016990
ZR: Aktualizace souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace.

CLIMEN 56/1096/93-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI k6d SUKL: 0045933
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kod SUKL: 0045934
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 21.1.2011).



CONTRACTUBEX 46/753/97-C
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
PP: Hlinikova tuba, Sroubovaci polyethylenovy uzavér, krabicka.
B: DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0044980
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0044981
DRM GEL 1X50GM TUB kod SUKL: 0070446
ZR: Aktualizace farmaceutické dokumentace- Modul 3, CTD format- doplnéni
podrobnéjSich udaji o vSech 1é¢ivych latkach a o ptipravku.
Zména druhu obalu.

CYPROPLEX 34/364/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032093
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0032094
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0032095
POR TBL NOB 50X50MG TBC kod SUKL: 0032096
POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0032097
ZR: Zména v pfedkladani PSUR.

DAFNEGIN 54/164/98-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B: VAG CRM 1X78GM+APL. TUB kod SUKL: 0058260

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DAFNEGIN 54/163/98-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko

B: VAG GLB 6X100MG APL kod SUKL: 0058711

ZR: Zména v pfedkladani PSUR.

DEFROZYP 75 mg 16/673/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0163677
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0163678
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0163679
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0163680
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0163681
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163682
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0163683
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o pfipravku, predevsim
z diivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

DIANE-35 17/154/84-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0047090
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0047091
POR TBL OBD 6X21 BLI kéd SUKL: 0047092
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim



procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 21.1.2011).

DIMEXOL 63/250/91-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0003645
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.2.2011).
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 9.2.2011).

DORMICUM 15 mg 57/538/92-S/C
D: ROCHE SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI koéd SUKL: 0015010
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0015011
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0015012
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 21.1.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 7,5 mg 57/227/89-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0015013
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015014
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI koéd SUKL: 0015015
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 21.1.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

EXODERIL 26/1300/97-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: DRM CRM IX30GM TUB kod SUKL: 0049505
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0072927
ZR: Zména v predkladani PSUR.

EXODERIL 26/1321/97-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: DRM SOL 1X20ML/200MG LGT kod SUKL: 0054315
DRM SOL 1X10ML/100MG LGT kod SUKL: 0072928
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FLAVOBION 80/176/82-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0163138
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 21.1.2011).



Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 21.1.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s G¢innosti od 21.1.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s Gi€innosti od
21.1.2011).

Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi (s u€innosti od 21.1.2011).

FLONIDAN 10 mg DISTAB 24/263/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0056525

POR TBL DIS 4X10MG BLI kéd SUKL: 0076411

POR TBL DIS 21X10MG BLI kéd SUKL: 0076881

POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0083351

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0083397

POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0083827

POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0087029

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0089686

POR TBL DIS 15X10MG BLI k6d SUKL: 0092725

POR TBL DIS 12X10MG BLI k6d SUKL: 0093856

POR TBL DIS 20X10MG BLI kéd SUKL: 0099040

36

Zména nazvu légivého piipravku v Ceské republice (diive Flonidan 10 mg
dispergovatelné tablety) (s u¢innosti od 26.8.2009).

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s G€¢innosti od 14.1.2010).

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusSnym ndrodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

GENOTROPIN 16 m.j.(5,3mg) 56/167/89-B/C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X16UT APL kod SUKL: 0025166

INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167

Zména specifikace 1é¢ivého piipravku - rozsifeni limitu pro Cirost a pfidani testu pro
subviditelné Castice.

GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C/C

D:

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



B: INJPSO LQF 1X36UT APL kod SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169

ZR: Zména specifikace 1é¢ivého ptipravku - rozsifeni limitu pro Cirost a pfidani testu pro
subviditelné Castice.

HOLOXAN1g 44/1251/93-B/C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0049983

ZR: Zména v predkladani PSUR.

HOLOXAN2g 44/1251/93-C/C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko

B: INJPLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0049984

ZR: Zména v predkladani PSUR.

HOLOXAN 500 mg 44/1251/93-A/C
D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0049982

ZR: Zména v predkladani PSUR.

IMIPENEM/CILASTATIN MEDREG 500 mg/500 mg PRASEK PRO PRiIPRAVU INF
ROZT 15/686/09-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF PLV SOL IOLAH/IOOML VIA ko6d SUKL: 0130214
INF PLV SOL 1LAH/100ML VIA koéd SUKL: 0130215
INF PLV SOL 1LAH/22ML VIA koéd SUKL: 0155814
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢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 12.10.2009).
Pridani velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
Zm¢ena tvaru nebo rozmeérit kontejneru nebo uzaveéru (vnitini obal)
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vS§em dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

IMURAN 25 mg 59/188/70-A/C
D: ASPEN EUROPE GMBH, BAD OLDESLOE, Némecko
B: POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0164998
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0172001
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.2.2011).

IMURAN 50 mg 59/188/70-B/C
D: ASPEN EUROPE GMBH, BAD OLDESLOE, Némecko
B: POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0164999
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0165000
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s



ucinnosti od 6.2.2011).

ITAKEM 10 mg 30/065/10-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163995

POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0163996

POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0163997

POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0163998

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0163999

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0164000

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0164001

POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0164002

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0164003

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0164004

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0164005

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0164006

Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu udajl o ptipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

ITAKEM 15 mg 30/066/10-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0164007

POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0164008

POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0164009

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0164010

POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0164011

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0164012

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0164013

POR TBL FLM 56X15MG BLI koéd SUKL: 0164014

POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0164015

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0164016

POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0164017

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

ITAKEM 20 mg 30/067/10-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0164018
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164019
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0164020
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0164021
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0164022
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0164023
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0164024
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0164025
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164026
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0164027
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0164028



ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

ITAKEM 5 mg 30/064/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0163983
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0163984
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0163985
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0163986
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0163987
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0163988
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0163989
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0163990
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0163991
POR TBL FLM 200X5MG BLI koéd SUKL: 0163992
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0163993
POR TBL FLM 200X5MG TBC kod SUKL: 0163994
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika

B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674

ZR: Zména v predkladani PSUR.

JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména v predkladani PSUR.

LINEZOLID TEVA 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/350/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X600MG I BLI kod SUKL 0142578

POR TBL FLM 10X600MG I BLI kod SUKL: 0142579

POR TBL FLM 20X600MG I BLI kod SUKL: 0142580

POR TBL FLM 30X600MG I BLI kod SUKL: 0142581

POR TBL FLM 50X600MG I BLI kod SUKL: 0142582

POR TBL FLM 60X600MG I BLI kod SUKL: 0142583

POR TBL FLM 100X600MG I BLI kod SUKL: 0142584

POR TBL FLM 1X600MG II BLI kéd SUKL: 0142585

POR TBL FLM 10X600MG II BLI kéd SUKL: 0142586

POR TBL FLM 20X600MG II BLI kéd SUKL: 0142587

POR TBL FLM 30X600MG II BLI kéd SUKL: 0142588

POR TBL FLM 50X600MG II BLI kéd SUKL: 0142589

POR TBL FLM 60X600MG II BLI kéd SUKL: 0142590

POR TBL FLM 100X600MG II BLI kéd SUKL: 0142591
PE: 36



ZR: Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jina zména.

LOSARTAN STADA 100 mg 58/460/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0106830
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0106831
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0106832
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0106833
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0154347
PE: 48
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni
operace, s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni,
u nesterilnich 1é€ivych ptipravki.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- A7 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad€ udaji v redlném case).

LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X12,5MG BLI koéd SUKL: 0106794
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106795
POR TBL FLM 60X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106796
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI koéd SUKL: 0106797
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0154345
PE: 48
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni
operace, s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni,
u nesterilnich 1é€ivych ptipravki.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- A7 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze.
Zména v dobé¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad€ udaji v redlném case).



Zména ve vyrobnim procesu konecného ptipravku - Mald zména vyrobniho procesu
tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym uvolfiovdnim nebo peroralnich roztoku.

LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0106809
POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0106810
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106811
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0106812
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813
POR TBL FLM 98X50MG BLI koéd SUKL: 0106814
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0154346
PE: 48
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni
operace, s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni,
u nesterilnich 1é€ivych ptipravki.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro cast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- A7 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case).

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 100 mg/25 mg 58/413/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162340
POR TBL FLM 28X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162341
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162342
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162343
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162344
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162345
POR TBL FLM 112X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162346
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.1.2010 — oprava textu PI.

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 50 mg/12,5 mg 58/412/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 7X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162328

POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162329

POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162330

POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162331

POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162332

POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI koéd SUKL: 0162333

POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162334

POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162335



POR TBL FLM 112X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162336

POR TBL FLM 126X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162337

POR TBL FLM 154X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162338

POR TBL FLM 196X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162339
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.1.2010 — oprava textu PI.

LOSEPRAZOL 20 mg 09/108/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X20MG BLI koéd SUKL 0017103
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0017104
POR CPS ETD 56X20MG BLI koéd SUKL: 0119512
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0119513
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s G¢innosti od 13.2.2011).

MACROTEC 88/814/99-C
D: GEHEALTHCARE S.R.L., MILANO, Italie

B: RADKIT 5X2MG VIA kéd SUKL: 0058305

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.12.2010 — oprava textu PL.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MIBG(1123)INJECTION 88/254/94-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 1XIML/74MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066398
INJ SOL 1X2ML/148MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066399
INJ SOL 1X3ML/222MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066400
INJ SOL 1X4ML/296MB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0066401
INJ SOL 1X5ML/370MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066402
ZR: Zména ve specifikaci kone¢ného piipravku.

MINERVA 17/173/02-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0040391
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0040416
POR TBL OBD 6X21 BLI kéd SUKL: 0040425
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 21.1.2011).

MIRTAZAPIN MYLAN 15 mg 30/330/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0146060

POR TBL DIS 12X15MG BLI kéd SUKL: 0146061

POR TBL DIS 18X15MG BLI koéd SUKL: 0146062

POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0146063

POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL: 0146064

POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0146065

POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL: 0146066

POR TBL DIS 96X15MG BLI koéd SUKL: 0146067

POR TBL DIS 100X15MG BLI kéd SUKL: 0169174



ZR:

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limitl specifikaci.
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢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)).

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni SarZi.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfiddni mista, kde probiha kontrola/zkousSeni Sarzi.

MIRTAZAPIN MYLAN 30 mg 30/331/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 6X3OMG BLI kéd SUKL: 0146068
POR TBL DIS 12X30MG BLI kéd SUKL: 0146069
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0146070
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0146071
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0146072
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL: 0146073
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0146074
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0146075
POR TBL DIS 100X30MG BLI k6d SUKL: 0169175
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limith specifikaci.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probihd kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku



- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.

MIRTAZAPIN MYLAN 45 mg 30/332/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0146076
POR TBL DIS 12X45MG BLI kéd SUKL: 0146077
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0146078
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0146079
POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0146080
POR TBL DIS 60X45MG BLI kéd SUKL: 0146081
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0146082
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0146083
POR TBL DIS 100X45MG BLI kéd SUKL: 0169176
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci.
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného piripravku
- Misto sekundarniho baleni.
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby lécivé 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)).

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni SarZi.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfiddni mista, kde probiha kontrola/zkousSeni Sarzi.

MUCOBENE 600 mg 52/462/99-C

D:

PP:

B:

PE:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Bily aZ téméf bily homogenni praSek s viini po ovoci.

POR GRA SOL 7X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0005422

POR GRA SOL 8X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0005423

POR GRA SOL 10X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0094972

POR GRA SOL 30X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0094973
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Aktualizace dokumentace 3.2.P. - zména sloZeni, zména vyrobce, zmény ve vyrobnim
postupu, zmény v mezioperacnich kontrolach, zména specifikace, zména popisu
ptipravku, zména doby pouZitelnosti.




NASENSPRAY AL 69/285/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG NSA kéd SUKL: 0075021

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NASIVIN 0,05% 69/042/91-S/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
PP: Hnédé sklenénd lahvicka s davkovacim sprejem.
B: NAS SPR SOL 10ML-SK LGT kod SUKL: 0119683
PE: 36, po prvnim otevieni doba pouZitelnosti 6 mésicti
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Aktualizace modulu 3.2.R -pfedloZeni CEP a DMF pro [é¢ivou latku.
Zména specifikace ptipravku.
Zména - zruseni jednoho typu obalového materialu.
Zmeéna specifikace obalového materialu.
Zména doby pouzitelnosti po prvnim otevieni a podminek uchovavani ptipravku.

NASOBEC 69/530/99-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SUS 200X50RG APL kod SUKL 0058408
PE: 48, po prvnim otevieni pouzitelné po dobu 6 mésicti
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chrafite pfed mrazem a svétlem.
ZR: Zména
- doby pouZzitelnosti konecného piipravku
- po prvnim otevieni (s uc¢innosti od 20.1.2011).
Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 20.1.2011).

NITROMINT 2,6 mg 83/419/99-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL RET 60X2.6MG TBC kod SUKL: 0031089

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G¢innosti od 25.1.2011).
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni l1ékové formy (s u€innosti od 25.1.2011).

NORMIX 15/286/99-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kod SUKL: 0044285
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 6.2.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.2.2011).

NOVIANA POTAHOVANE TABLETY 56/646/08-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 TBC kéd SUKL: 0128272



ZR:

POR TBL FLM 3X28 TBC kod SUKL: 0128273
Oprava rozhodnuti ze dne 20.10.2010 — oprava textu PI

OLANZAPIN ORION 10 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/814/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0152925

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0152926

POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0152927

POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0152928

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0152929

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0152930

POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0152931

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.

OLANZAPIN ORION 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/810/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0152897

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0152898

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0152899

POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0152900

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0152901

POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0152902

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0152903

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Zména v podminkéch uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

OLANZAPIN ORION 15 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/815/09-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0152932
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0152933
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0152934



ZS:
ZR:

POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0152935

POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0152936

POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0152937

POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0152938

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného pitipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.

OLANZAPIN ORION 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/811/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0152904

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0152905

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0152906

POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0152907

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0152908

POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0152909

POR TBL FLM 98X15MG BLI koéd SUKL: 0152910

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim 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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Zména v podminkéch uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

OLANZAPIN ORION 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/807/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152876

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152877

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152878

POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0152879

POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152880

POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0152881

POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0152882

Uchovavejte pii eploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného pitipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.

OLANZAPIN ORION 20 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/816/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0152939

POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0152940

POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0152941

POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0152942

POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0152943

POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0152944

POR TBL DIS 98X20MG BLI kéd SUKL: 0152945

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Zména v podminkéch uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

OLANZAPIN ORION 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/812/09-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0152911

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0152912

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0152913

POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0152914

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0152915

POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0152916

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0152917

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.




OLANZAPIN ORION 5 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 68/813/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kod SUKL: 0152918
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0152919
POR TBL DIS 30X5MG BLI kod SUKL: 0152920
POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0152921
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0152922
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0152923
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0152924

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptedklada zadné nové udaje.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkéch uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

OLANZAPIN ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/808/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0152883
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0152884
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0152885
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0152886
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0152887
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0152888
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0152889

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovéavani kone¢ného pitipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.

OLANZAPIN ORION 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/809/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0152890

POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0152891

POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0152892

POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0152893

POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0152894

POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0152895



POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kod SUKL: 0152896

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci neptredklada Zadné noveé udaje.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Zména v podminkéch uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.
OPHTHALMO-FRAMYKOIN COMP. 64/528/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: UNG OPH 1X5GM TUB kéd SUKL: 0001077
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 6.2.2011).
OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kod SUKL: 0016433
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 19.1.2011).
OXAMET 0,5 %o 69/220/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0081472
ZR: Zména v predkladani PSUR.
OXAMET MINT 0,25 %o 69/148/04-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049947
ZR: Zména v predkladani PSUR.
OXAMET MINT 0,5 %o 69/149/04-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049948
ZR: Zména v predkladani PSUR.
PHLOGENZYM 87/084/95-C
D: MUCOS PHARMA GMBH & CO.KG., BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0067166
POR TBL FLM 800 TBC ké6d SUKL: 0067167
POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0086780
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0086781
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 20.1. 2011).

PROPOFOL-LIPURO 0,5% (5mg/ml) 05/419/08-C



B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

INJ+INF EML 5X20ML/100MG AMP kéd SUKL: 0126689

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

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

w9

PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml) 05/111/08-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INJH+INF EML 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0129023
INJ+INF EML 1X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0129024
INJ+INF EML 10X50ML/500MG VIA ko6d SUKL: 0129025
INJ+INF EML 1X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0129027
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.
Upftesnéni nazvu (diive PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml) injekéni nebo infuzni
emulze).

PROPOFOL-LIPURO 2% (20mg/ml) 05/131/07-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INJ+INF EML 1X50ML VIA koéd SUKL: 0110547
INJ+INF EML 10X50ML VIA k6d SUKL: 0110548

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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.

RAVATA 2 mg 19/412/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: ORM TBL SLG 28X2MG BLI kod SUKL: 0176604
ORM TBL SLG 280X2MG BLI kod SUKL: 0176605
ORM TBL SLG 70X2MG BLI kéd SUKL: 0176606
ORM TBL SLG 14X2MG BLI k6d SUKL: 0176607
ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0176608
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku (diive Buprenorphine SMB 2 mg)(s uc¢innosti od
3.2.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).



RAVATA 8 mg 19/413/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0176599
ORM TBL SLG 14X8MG BLI k6d SUKL: 0176600
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kéd SUKL: 0176601
ORM TBL SLG 280X8MG BLI k6d SUKL: 0176602
ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0176603
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive Buprenorphine SMB 8 mg)(s uc¢innosti od
3.2.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

REQUIP-MODUTAB 2 mg 27/461/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X2MG BLI k6d SUKL: 0103046
POR TBL PRO 42X2MG BLI kod SUKL: 0103047
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0103048
POR TBL PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 0176190
POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0176191
POR TBL PRO 84X2MG BLI kod SUKL: 0176192
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o piipravku (s uc¢innosti
od 31.1.2011).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 31.1.2011).

REQUIP-MODUTAB 4 mg 27/463/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X4MG BLI k6d SUKL: 0103056
POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0103057
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0176193
POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0176194
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o piipravku (s uc¢innosti
od 31.1.2011).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 31.1.2011).

REQUIP-MODUTAB 8 mg 27/464/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0103060
POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0103061
POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0176188
POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0176189
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o piipravku (s uc¢innosti
od 31.1.2011).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 31.1.2011).

SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0049920

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921



ZR:

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0049922

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0049923

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0049924

POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0049925

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 21.1.2011).

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

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 21.1.2011).

Zm¢éna za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

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

- léciva latka (s G€innosti od 21.1.2011).

SIMVAX 20 31/012/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049911

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0049913

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914

POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0049915

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0049916

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 21.1.2011).

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

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 21.1.2011).

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

- zmeéna za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s G¢innosti od 21.1.2011).

SIMVAX 40 31/013/02-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0049901
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0049907



ZR:

POR TBL FLM 100X40MG TBC ké6d SUKL: 0049908

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 21.1.2011).

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

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 21.1.2011).

Zm¢éna za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu

- zména za U€elem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- léciva latka (s G€innosti od 21.1.2011).

STYGAPON 10 mg 68/444/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0176643
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0176644
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176645
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0176646
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0176647
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1écivého ptipravku

- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 10 mg) a
v Estonsku.

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

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176662

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176663

POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176664

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176665

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176666

POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176667

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 10 mg) a
v Estonsku.

STYGAPON 15 mg 68/445/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176649

POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176650

POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176651

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 15 mg) a
v Estonsku.

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

D:

PP:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
Kulaté hladké bikonvexni Zluté tablety dispergovatelné v tstech s rozliSovaci znackou



ZR:

"Z" na jedné stran¢, rychle dispergovatelny ptipravek, ktery je mozno vlozit pfimo do
ust nebo rozpustit ve vod¢ ¢i jiném vhodném népoji.
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0176668
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176669
POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0176670
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176671
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176672
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176673
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 15 mg) a
v Estonsku.
Zmeéna nebo pfidani potiski, zaobleni nebo jinych znacek vEetné nahrazeni nebo
pfidani inkoustil pouZivanych pro oznaceni ptipravku. - Zmény v potiscich, zaoblenich
nebo jinych znackéch.

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

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X2 5MG BLI kéd SUKL: 0176630

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

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

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

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 2,5 mg) a
v Estonsku.

STYGAPON 20 mg 68/446/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X2OMG BLI kéd SUKL: 0176652

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176653

POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0176654

POR TBL FLM 70X20MG BLI kod SUKL: 0176655

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 20 mg) a
v Estonsku.

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

D:
PP:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
Kulaté hladké blkonvexm zluté tablety dispergovatelné v ustech s ptilici ryhou na jedné
stan¢ a s rozliSovaci znackou "Z" na druhé strané, rychle dispergovatelny ptipravek,
ktery je mozno vlozit ptimo do st nebo rozpustit ve vod¢ ¢i jiném vhodném népoji.
POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176674
POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176675
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0176676
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176677
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176678
POR TBL DIS 98X20MG BLI kéd SUKL: 0176679
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 20 mg) a
v Estonsku.
Zmeéna nebo pfidani potiski, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo



pfidani inkoustil pouZivanych pro oznaceni ptipravku. - Zmény v potiscich, zaoblenich
nebo jinych znackéch.

STYGAPON 5 mg 68/442/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176634
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0176635
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176636
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176637
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1écivého ptipravku
- U narodné registrovanych piipravki v CR (difve Olanzapin Zentiva 5 mg) a
v Estonsku.

STYGAPON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/447/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176656
POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0176657
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176658
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0176659
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176660
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0176661
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 5 mg) a
v Estonsku.

STYGAPON 7,5 mg 68/443/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Kulata hladka blkonvexm bila tableta s rozliSovaci znackou "Z" na jedné stran¢.
B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176638
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176639
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0176640
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0176641
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0176642
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1écivého ptipravku
- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive Olanzapin Zentiva 7,5 mg) a
v Estonsku.

TARKA 180/2 mg TBL. 58/160/06-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL RET 14 BLI kod SUKL: 0014692
POR TBL RET 28 BLI kod SUKL: 0014693
POR TBL RET 56 BLI kod SUKL: 0014694
POR TBL RET 98 BLI kod SUKL: 0014695
PE: 24
ZR: Zména doby pouZitelnosti ptipravku.

TICLOPIDIN-RATIOPHARM 250 mg 16/265/01-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0002973

POR TBL FLM 90X250MG BLI k6d SUKL: 0002974



ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s G¢innosti od 25.1.2011).

TICLOPIDIN-RATIOPHARM 250 mg 16/265/01-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0002973
POR TBL FLM 90X250MG BLI kéd SUKL: 0002974

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.2.2011).

TRAMUNDIN RETARD 100 mg 65/540/00-C

D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

B: POR TBL PRO 40X100MG BLI kod SUKL: 0021415
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0031962
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0054235
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0054236
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0054237

ZR: Zména terminu piedkladani PSUR.

UROMITEXAN 400 mg 19/1250/93-C

D: BAXTER ONCOLOGY GMBH, HALLE, Némecko

B: INJ+INF SOL 15X4ML/400MG AMP kod SUKL: 0005954

ZR: Zména v pfedkladani PSUR.

VALSARTAN SANDOZ 160 mg 58/421/10-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

B: POR TBL FLM 7X160MG I BLI k6d SUKL: 0152588

POR TBL FLM 7X160MG II BLI k6d SUKL: 0152589
POR TBL FLM 7X160MG III BLI k6d SUKL: 0152590
POR TBL FLM 10X160MG I BLI koéd SUKL: 0152591
POR TBL FLM 10X160MG II BLI kod SUKL: 0152592
POR TBL FLM 10X160MG IIT BLI k6d SUKL: 0152593
POR TBL FLM 14X160MG I BLI kod SUKL: 0152594
POR TBL FLM 14X160MG II BLI kod SUKL: 0152595
POR TBL FLM 14X160MG III BLI kod SUKL: 0152596
POR TBL FLM 15X160MG I BLI kéd SUKL: 0152597
POR TBL FLM 15X160MG II BLI kod SUKL: 0152598
POR TBL FLM 15X160MG III BLI k6d SUKL: 0152599
POR TBL FLM 20X160MG I BLI kod SUKL: 0152600
POR TBL FLM 20X160MG II BLI kod SUKL: 0152601
POR TBL FLM 20X160MG III BLI kod SUKL: 0152602
POR TBL FLM 28X160MG I BLI koéd SUKL: 0152603
POR TBL FLM 28X160MG II BLI kod SUKL: 0152604
POR TBL FLM 28X160MG III BLI k6d SUKL: 0152605
POR TBL FLM 30X160MG I BLI kod SUKL: 0152606
POR TBL FLM 30X160MG II BLI kod SUKL: 0152607
POR TBL FLM 30X160MG III BLI kod SUKL: 0152608
POR TBL FLM 50X160MG I BLI koéd SUKL: 0152609



POR TBL FLM 50X160MG II BLI kod SUKL: 0152610
POR TBL FLM 50X160MG III BLI k6d SUKL: 0152611
POR TBL FLM 50X1X160MG I BLI k6d SUKL: 0152612
POR TBL FLM 50X1X160MG II BLI k6d SUKL: 0152613
POR TBL FLM 50X1X160MG III BLI kéd SUKL: 0152614
POR TBL FLM 56X160MG I BLI kod SUKL: 0152615
POR TBL FLM 56X160MG II BLI kod SUKL: 0152616
POR TBL FLM 56X160MG III BLI k6d SUKL: 0152617
POR TBL FLM 60X160MG I BLI kod SUKL: 0152618
POR TBL FLM 60X160MG II BLI kod SUKL: 0152619
POR TBL FLM 60X160MG III BLI kod SUKL: 0152620
POR TBL FLM 84X160MG I BLI koéd SUKL: 0152621
POR TBL FLM 84X160MG II BLI kod SUKL: 0152622
POR TBL FLM 84X160MG III BLI k6d SUKL: 0152623
POR TBL FLM 90X160MG I BLI kod SUKL: 0152624
POR TBL FLM 90X160MG II BLI kod SUKL: 0152625
POR TBL FLM 90X160MG III BLI kod SUKL: 0152626
POR TBL FLM 98X160MG I BLI koéd SUKL: 0152627
POR TBL FLM 98X160MG II BLI kod SUKL: 0152628
POR TBL FLM 98X160MG III BLI kod SUKL: 0152629
POR TBL FLM 100X160MG I BLI k6d SUKL: 0152630
POR TBL FLM 100X160MG II BLI kéd SUKL: 0152631
POR TBL FLM 100X160MG III BLI kéd SUKL: 0152632
POR TBL FLM 280X160MG I BLI k6d SUKL: 0152633
POR TBL FLM 280X160MG II BLI koéd SUKL: 0152634
POR TBL FLM 280X160MG III BLI kéd SUKL: 0152635
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi.
Zmeéna v souhrnu udajt o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné
dalsi nové udaje.

VALSARTAN SANDOZ 320 mg_ 58/422/10-C

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

B: POR TBL FLM 7X320MG I BLI kod SUKL: 0152636
POR TBL FLM 7X320MG II BLI k6d SUKL: 0152637
POR TBL FLM 10X320MG I BLI kod SUKL: 0152638
POR TBL FLM 10X320MG II BLI k6d SUKL: 0152639
POR TBL FLM 14X320MG I BLI kod SUKL: 0152640
POR TBL FLM 14X320MG II BLI kod SUKL: 0152641
POR TBL FLM 15X320MG I BLI kod SUKL: 0152642
POR TBL FLM 15X320MG II BLI kod SUKL: 0152643
POR TBL FLM 20X320MG I BLI kod SUKL: 0152644
POR TBL FLM 20X320MG II BLI kod SUKL: 0152645
POR TBL FLM 28X320MG II BLI k6d SUKL: 0152646
POR TBL FLM 28X320MG I BLI kod SUKL: 0152647
POR TBL FLM 30X320MG I BLI kod SUKL: 0152648



POR TBL FLM 30X320MG II BLI kéd SUKL: 0152649
POR TBL FLM 50X320MG I BLI kéd SUKL: 0152650
POR TBL FLM 50X320MG II BLI kod SUKL: 0152651
POR TBL FLM 50X1X320MG I BLI k6d SUKL: 0152652
POR TBL FLM 50X1X320MG II BLI kéd SUKL: 0152653
POR TBL FLM 56X320MG I BLI koéd SUKL: 0152654
POR TBL FLM 56X320MG II BLI kod SUKL: 0152655
POR TBL FLM 60X320MG I BLI koéd SUKL: 0152656
POR TBL FLM 60X320MG II BLI kod SUKL: 0152657
POR TBL FLM 84X320MG I BLI kéd SUKL: 0152658
POR TBL FLM 84X320MG II BLI kod SUKL: 0152659
POR TBL FLM 90X320MG I BLI koéd SUKL: 0152660
POR TBL FLM 90X320MG II BLI kod SUKL: 0152661
POR TBL FLM 98X320MG I BLI kod SUKL: 0152662
POR TBL FLM 98X320MG II BLI kod SUKL: 0152663
POR TBL FLM 100X320MG I BLI k6d SUKL: 0152664
POR TBL FLM 100X320MG II BLI kéd SUKL: 0152665
POR TBL FLM 280X320MG I BLI k6d SUKL: 0152666
POR TBL FLM 280X320MG II BLI kéd SUKL: 0152667
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zmeéna v souhrnu tdajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

VALSARTAN SANDOZ 40 mg 58/419/10-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

B: POR TBL FLM 7X40MG I BLI kod SUKL: 0152492
POR TBL FLM 7X40MG II BLI kod SUKL: 0152493
POR TBL FLM 7X40MG III BLI kod SUKL: 0152494
POR TBL FLM 10X40MG I BLI k6d SUKL: 0152495
POR TBL FLM 10X40MG II BLI kod SUKL: 0152496
POR TBL FLM 10X40MG III BLI kéd SUKL: 0152497
POR TBL FLM 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0152498
POR TBL FLM 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0152499
POR TBL FLM 14X40MG III BLI kéd SUKL: 0152500
POR TBL FLM 15X40MG I BLI k6d SUKL: 0152501
POR TBL FLM 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0152502
POR TBL FLM 15X40MG III BLI kéd SUKL: 0152503
POR TBL FLM 20X40MG I BLI k6d SUKL: 0152504
POR TBL FLM 20X40MG II BLI kéd SUKL: 0152505
POR TBL FLM 20X40MG III BLI kéd SUKL: 0152506
POR TBL FLM 28X40MG I BLI kod SUKL: 0152507
POR TBL FLM 28X40MG II BLI kéd SUKL: 0152508
POR TBL FLM 28X40MG III BLI kéd SUKL: 0152509
POR TBL FLM 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0152510
POR TBL FLM 30X40MG II BLI kéd SUKL: 0152511



POR TBL FLM 30X40MG III BLI k6d SUKL: 0152512
POR TBL FLM 50X40MG I BLI kod SUKL: 0152513
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0152514
POR TBL FLM 50X40MG III BLI kéd SUKL: 0152515
POR TBL FLM 50X1X40MG I BLI kéd SUKL: 0152516
POR TBL FLM 50X1X40MG II BLI koéd SUKL: 0152517
POR TBL FLM 50X1X40MG III BLI kod SUKL: 0152518
POR TBL FLM 56X40MG I BLI kod SUKL: 0152519
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0152520
POR TBL FLM 56X40MG III BLI k6d SUKL: 0152521
POR TBL FLM 60X40MG I BLI kod SUKL: 0152522
POR TBL FLM 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0152523
POR TBL FLM 60X40MG III BLI k6d SUKL: 0152524
POR TBL FLM 84X40MG I BLI kod SUKL: 0152525
POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0152526
POR TBL FLM 84X40MG III BLI k6d SUKL: 0152527
POR TBL FLM 90X40MG I BLI kod SUKL: 0152528
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0152529
POR TBL FLM 90X40MG III BLI k6d SUKL: 0152530
POR TBL FLM 98X40MG I BLI kod SUKL: 0152531
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0152532
POR TBL FLM 98X40MG III BLI k6d SUKL: 0152533
POR TBL FLM 100X40MG I BLI kod SUKL: 0152534
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kod SUKL: 0152535
POR TBL FLM 100X40MG III BLI kod SUKL: 0152536
POR TBL FLM 280X40MG I BLI kod SUKL: 0152537
POR TBL FLM 280X40MG II BLI kod SUKL: 0152538
POR TBL FLM 280X40MG III BLI k6d SUKL: 0152539
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkousSeni Sarzi.
Zmeéna v souhrnu udaji 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 neptedklada Zadné
dalsi nové udaje.

VALSARTAN SANDOZ 80 mg 58/420/10-C

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

B: POR TBL FLM 7X8OMG I BLI kéd SUKL: 0152540
POR TBL FLM 7X80MG II BLI kod SUKL: 0152541
POR TBL FLM 7X80MG III BLI kéd SUKL: 0152542
POR TBL FLM 10X80MG I BLI k6d SUKL: 0152543
POR TBL FLM 10X80MG II BLI kéd SUKL: 0152544
POR TBL FLM 10X80MG III BLI kéd SUKL: 0152545
POR TBL FLM 14X80MG I BLI k6d SUKL: 0152546
POR TBL FLM 14X80MG II BLI kod SUKL: 0152547
POR TBL FLM 14X80MG III BLI kéd SUKL: 0152548
POR TBL FLM 15X80MG I BLI k6d SUKL: 0152549
POR TBL FLM 15X80MG II BLI kéd SUKL: 0152550



POR TBL FLM 15X80MG III BLI k6d SUKL: 0152551
POR TBL FLM 20X80MG I BLI kod SUKL: 0152552
POR TBL FLM 20X80MG II BLI k6d SUKL: 0152553
POR TBL FLM 20X80MG III BLI k6d SUKL: 0152554
POR TBL FLM 28X80MG I BLI kod SUKL: 0152555
POR TBL FLM 28X80MG II BLI k6d SUKL: 0152556
POR TBL FLM 28X80MG III BLI k6d SUKL: 0152557
POR TBL FLM 30X80MG I BLI k6d SUKL: 0152558
POR TBL FLM 30X80MG II BLI k6d SUKL: 0152559
POR TBL FLM 30X80MG III BLI k6d SUKL: 0152560
POR TBL FLM 50X80MG I BLI kod SUKL: 0152561
POR TBL FLM 50X80MG II BLI k6d SUKL: 0152562
POR TBL FLM 50X80MG III BLI k6d SUKL: 0152563
POR TBL FLM 50X1X80MG I BLI kéd SUKL: 0152564
POR TBL FLM 50X1X80MG II BLI kéd SUKL: 0152565
POR TBL FLM 50X 1X80MG III BLI kod SUKL: 0152566
POR TBL FLM 56X80MG I BLI kod SUKL: 0152567
POR TBL FLM 56X80MG II BLI k6d SUKL: 0152568
POR TBL FLM 56X80MG III BLI k6d SUKL: 0152569
POR TBL FLM 60X80MG I BLI kod SUKL: 0152570
POR TBL FLM 60X80MG II BLI k6d SUKL: 0152571
POR TBL FLM 60X80MG III BLI k6d SUKL: 0152572
POR TBL FLM 84X80MG I BLI kod SUKL: 0152573
POR TBL FLM 84X80MG II BLI k6d SUKL: 0152574
POR TBL FLM 84X80MG III BLI k6d SUKL: 0152575
POR TBL FLM 90X80MG I BLI kod SUKL: 0152576
POR TBL FLM 90X80MG II BLI kod SUKL: 0152577
POR TBL FLM 90X80MG III BLI k6d SUKL: 0152578
POR TBL FLM 98X80MG I BLI kod SUKL: 0152579
POR TBL FLM 98X80MG II BLI k6d SUKL: 0152580
POR TBL FLM 98X80MG III BLI k6d SUKL: 0152581
POR TBL FLM 100X80MG I BLI kéd SUKL: 0152582
POR TBL FLM 100X80MG II BLI kod SUKL: 0152583
POR TBL FLM 100X80MG III BLI kod SUKL: 0152584
POR TBL FLM 280X80MG I BLI kod SUKL: 0152585
POR TBL FLM 280X80MG II BLI kod SUKL: 0152586
POR TBL FLM 280X80MG III BLI kod SUKL: 0152587
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zmeéna v souhrnu tdajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

VELAXIN 150 mg 30/516/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS PRO 2X14X150MG BLI kéd SUKL: 0120371

POR CPS PRO 3X10X150MG BLI kéd SUKL: 0120372



POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0169250

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢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)).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

VELAXIN 37,5 mg 30/514/07-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR CPS PRO 2X14X37.5MG BLI k6d SUKL: 0120367
POR CPS PRO 3X10X37.5MG BLI kod SUKL: 0120368
POR CPS PRO 56X37.5MG BLI kéd SUKL: 0169248

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé 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)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni SarZi.

VELAXIN 75 mg 30/515/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS PRO 2X14X75MG BLI k6d SUKL: 0120369
POR CPS PRO 3X10X75MG BLI kéd SUKL: 0120370
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0169249
ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probihd kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

WOBENZYM 87/322/91-C
D: MUCOS PHARMA GMBH & CO.KG., BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 40 BLI kéd SUKL: 0094850
POR TBL ENT 200 BLI kéd SUKL: 0096405
POR TBL ENT 800 LAG kéd SUKL: 0096406
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s u¢innosti od 2011).

ZALDIAR 65/237/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 2 BLI kéd SUKL: 0017923

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0017924

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0017925

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0017926

POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0017927

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0017928



POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0017929
PE: 36
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku.






