AFLUDITEN 25 mg/ml 68/012/76-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: INJ SOL 5XIML/25MG AMP kéd SUKL: 0162857

ZR: Pfidani alternativniho mista vyroby lécivé latky.

AGAPURIN 83/442/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: INJ SOL 5X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0053200

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 15.6.2011 — oprava textu SPC.

ALOZUR 10 mg TABLETY 83/735/07-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163649
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163650
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0163651
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163652
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0163653
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163654
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163655
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0163656
POR TBL NOB 200X 10MG BLI kod SUKL: 0163657
POR TBL NOB 300X 10MG BLI kéd SUKL: 0163658
POR TBL NOB 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0163659
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 11.5.2011).

ALOZUR 5 mg TABLETY 83/734/07-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0163660
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0163661
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0163662
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0163663
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0163664
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0163665
POR TBL NOB 98X5MG BLI koéd SUKL: 0163666
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0163667
POR TBL NOB 200X5MG BLI kéd SUKL: 0163668
POR TBL NOB 300X5MG BLI koéd SUKL: 0163669
POR TBL NOB 500X5MG BLI koéd SUKL: 0163670
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 11.5.2011).

AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA 30/364/98-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 20X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087166
POR TBL FLM 50X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087167
POR TBL FLM 100X28.3MG BLI k6d SUKL: 0087168

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 1.7.2011).

ATARALGIN 07/133/81-C



D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0048886

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s t¢innosti od 17.7.2011).

ATENOLOL AL 100 77/411/01-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0002710

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0002720

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042511

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

- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu

- pomocnad latka (s ¢innosti od 14.7.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.7.2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 14.7.2011).

ATENOLOL AL 25 77/409/01-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0058659

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0058660

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0058661

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

- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu

- pomocnad latka (s t¢innosti od 14.7.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.7.2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 14.7.2011).

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku

- jiné ptipady (s u€innosti od 14.7.2011).

ATENOLOL AL 50 77/410/01-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0002949

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0002950

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0002951

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

- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu

- pomocna latka (s ucinnosti od 14.7.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek



- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.7.2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 14.7.2011).

AURONAL 10 mg RETARD 83/261/02-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL RET 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003965

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.7.2011).

AURONAL 2,5 mg RETARD 83/259/02-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003961

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.7.2011).

AURONAL 5 mg RETARD 83/260/02-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0003963

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.7.2011).

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0142164

ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s tc¢innosti od 17.7.2011).

BONEFOS 800 mg 44/291/99-C

D: BAYER OY, TURKU, Finsko

B:  POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0056638

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s t€¢innosti od 10.7.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 10.7.2011).

BREVITAX 6 mg/ml 44/193/05-C

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

B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0169225
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0169226
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kod SUKL: 0169227
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0169228

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 13.7.2011).



BROMHEXIN 12 BC 52/350/97-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0012495
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0012496
ZR: Aktualizace Modulu 3 dokumentace (kvalita
Ptedlozeni aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym Iékopisem.
Zmeéna ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku.
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku.
Zména kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.
Aktualizace certifikatd analyzy kone¢ného ptipravku.

BROMHEXIN GALMED 12 52/323/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0050429
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0050430
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
7.7.2011).

BROMHEXIN GALMED 8 52/049/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0014427
POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0107749
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
7.7.2011).

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR SIR 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0099580
PE: 36, spotfebovat do 12 mésicil po otevieni
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- po prvnim otevieni (s i€¢innosti od 24.6.2011).
Zména
- podminek uchovéavani konecného ptipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 24.6.2011).

CELASKON TABLETY 100 mg 86/671/69-A/C

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

B: POR TBL NOB 40X100MG TBC kéd SUKL: 0076188

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 15.7.2011).

CELASKON TABLETY 250 mg 86/671/69-B/C
D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0023286



POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0078277

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 15.7.2011).

COLCHICUM-DISPERT 29/1045/94-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 20X500RG BLI kod SUKL: 0119697
POR TBL OBD 50X500RG BLI kéd SUKL: 0119698
POR TBL OBD 200X500RG BLI kéd SUKL: 0119699
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 24.6.2011).

CORDIPIN XL 83/681/99-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL RET 30X40MG BLI kéd SUKL: 0003033
POR TBL RET 20X40MG BLI kod SUKL: 0055910
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné l1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s ti€innosti od 8.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od 8.7.2011).

CYCLAID 100 mg 59/529/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kod SUKL: 0145440
POR CPS MOL 20X100MG BLI kod SUKL: 0145441
POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0145442
POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0145443
POR CPS MOL 60X100MG BLI kod SUKL: 0145444
ZR: Zména specifikace pfipravku- harmonizace specifikace.

CYCLAID 25 mg 59/527/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X25MG BLI kod SUKL: 0145430
POR CPS MOL 20X25MG BLI k6d SUKL: 0145431
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0145432
POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0145433
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0145434
ZR: Zména specifikace pfipravku- harmonizace specifikace.

CYCLAID 50 mg 59/528/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X50MG BLI kod SUKL: 0145435
POR CPS MOL 20X50MG BLI k6d SUKL: 0145436
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0145437
POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0145438
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0145439
ZR: Zména specifikace pfipravku- harmonizace specifikace.



DANIUM 85/141/88-C

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

B: POR TBL NOB 50X250MG(PE) TBC kéd SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kod SUKL: 0088273

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 15.7.2011).

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10 mg 70/823/92-B/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: RCT SOL 5X2.5ML/10MG TUB kéd SUKL: 0069418

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.7.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 15.7.2011).

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

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5 mg 70/823/92-A/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: RCT SOL 5X2.5ML/5MG TUB kéd SUKL: 0069417

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.7.2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 15.7.2011).

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

DIFLUCAN 100 mg 26/121/91-B/C

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

B: POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0064942
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0064943

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.7.2011).

DIFLUCAN 150 mg 26/121/91-C/C

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

B: POR CPS DUR 1X150MG BLI k6d SUKL: 0064941
POR CPS DUR 2X150MG BLI kéd SUKL: 0064944

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.7.2011).

DIFLUCAN 50 mg 26/121/91-A/C



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

B:  POR CPS DUR 7X50MG BLI kéd SUKL: 0064940

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.7.2011).

DIFLUCAN LV. 26/148/91-C

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

B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0064946
INF SOL 1X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0064947
INF SOL 1X25ML/50MG LAG ko6d SUKL: 0064948

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.7.2011).

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.125MG BLI kéd SUKL: 0083318

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 26.6.2011).

EDICIN 0,5 g 15/165/97-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL. 0092289

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 6.7.2011).

EDICIN1g 15/164/97-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0092290

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 6.7.2011).

ELENIUM 68/019/73-S/C

D: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,
Polsko

B:  POR TBL OBD 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040564

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 13.7.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

FEBIRA 200 31/344/02-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR CPS DUR 30X200MG BLI koéd SUKL: 0032652

POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0032653

POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0032654

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 1.7.2011).

FEROGLOBIN B 12 86/288/01-C

D:
B:

ZR:

VITABIOTICS LTD., LONDYN, Velka Britanie

POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0107719

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

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 7.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 7.7.2011).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 7.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 7.7.2011).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
7.7.2011).

FLEBOGAMMA 5% 59/153/95-C

D:
B:

ZR:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513

INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kéd SUKL: 0085514

INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515

INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).



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

FLORSALMIN 94/012/89-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kéd SUKL: 0093779
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 14.7.2011).

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: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 8.7.2011).

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

GINKOR FORT 85/244/98-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0069481

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- léciva latka (s ucinnosti od 9.7.2011).

GLYVENOL 400 85/008/98-C

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

B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kod SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kod SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 4.7.2011).

GRANDAXIN 68/009/77-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X50MG LAG kéd SUKL: 0003796
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 G€innosti od 5.7.2011).
Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 5.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 5.7.2011).

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
- doby reatestace lécivé latky (s G€innosti od 10.7.2011).

HERPESIN 400 42/1156/94-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X400MG BLI k6d SUKL: 0155936
POR TBL NOB 50X400MG BLI kod SUKL: 0155937
ZR: Zména
- doby reatestace lécivé latky (s G€innosti od 10.7.2011).

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C

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

B: INF SOL 1X10ML VIA kéd SUKL 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé (Cislo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).

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

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C

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

B:  INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0097908

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé (Cislo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).

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

HUMULIN R CARTRIDGE 18/216/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X3ML/3OOUT ZVL kéd SUKL: 0092608
INJ SOL 5X3ML/300UT KWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180180
INJ SOL 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180181
ZR: Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku - sterilni filtrace.
Zmeéna v procesnich kontrolach - limit pro mikrobidlni zatéz.

IBALGIN 600 29/1235/97-C

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

B: POR TBL FLM 3OX6OOMG BLI k6d SUKL: 0011063
POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0011064

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 ti¢innosti od 13.7.2011).

IGAMAD 1500 I.U. 5 59/596/07-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Span¢lsko



B:

ZR:

INJ SOL 1X2ML/300RG ISP k6d SUKL: 0015003
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).

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

IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C

D:
B:

ZR:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

INJ SOL 1X2ML/320MG AMP kod SUKL: 0119925

INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kéd SUKL: 0119926
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).

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

IMIGRAN 33/701/93-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INJ SOL 2X0.5ML/6MG 1T kéd SUKL: 0047280

INJ SOL 2X0.5ML/6MG IJT kod SUKL: 0047281

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 17.7.2011).

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

- mal4d zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 17.7.2011).

IRINOTECAN TEVA 20 mg/ml 44/354/08-C

D:
B:

ZR:

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

INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0117095

INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117096

INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117097

INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117098

INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA kéd SUKL: 0184300

INF CNC SOL 5X25ML/500MG VIA koéd SUKL: 0184301

INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0184302

INF CNC SOL 5X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0184303

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s uc¢innosti od 9.9.2009).

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 16.7.2009).

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s €¢innosti od 16.7.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G€innosti od 7.10.2008).

Pfidani alternativniho mista vyroby.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

Zména hmotnosti ¢i objemu néplné u sterilnich vicedavkovych parenterdlnich 1écivych
piipravkll (nebo jednordzovych ptipravkl uréenych k celkové spotieb¢) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych piipravkil (nebo
jednorazovych piipravkl uréenych k ¢astecné spotiebg).

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



- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi.

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

Pridani velikosti baleni.

ISOCHOL 43/172/87-C

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

B: POR TBL OBD 30X400MG TBC ko6d SUKL: 0093157

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 13.7.2011).

KAMISTAD SENZITIV 87/056/07-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0064758

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- maléd zména schvélené kontrolni metody (s u¢innosti od 4.7.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 4.7.2011).

KAMISTAD SENZITIV 87/056/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0064758
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé a tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 20.7.2011).

LODRONAT 520 87/139/99-C

D: ROCHE SR.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 120X520MG BLI k6d SUKL: 0085323
POR TBL FLM 60X520MG BLI k6d SUKL: 0085324

ZR: Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s uc¢innosti od 8.7.2011).
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zmenSeni velikosti Sarze (s G¢innosti od 8.7.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pii vyrobnim procesu 1é€ivé
latky (s Gi€innosti od 8.7.2011).
Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.7.2011).
Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby



byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- [é¢iva latka (s ucinnosti od 8.7.2011).

MESTINON 67/216/02-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X60MG TBC kéd SUKL: 0136397
POR TBL OBD 150X60MG TBC kéd SUKL: 0136398
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 8.7.24.7.2011).

MESTINON 67/216/02-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X60MG TBC kod SUKL: 0136397
POR TBL OBD 150X60MG TBC ko6d SUKL: 0136398
ZR: Zm¢éna specifikace piipravku v pribehu doby pouzitelnosti.

MITOMYCIN C KYOWA 44/117/83-C
D: NORDIC PHARMA, S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0180531
INJ PLV SOL 1X20MG VIA kéd SUKL: 0180532
INJ PLV SOL 5X10MG VIA kéd SUKL: 0180533
INJ PLV SOL 5X20MG VIA kéd SUKL: 0180534
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 ti¢innosti od 11.7.2011).

MONOSAN 20 mg 83/141/92-A/C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL 0023305
POR TBL NOB 500X20MG BLI kéd SUKL: 0045821
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0096187
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0096190
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 24.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 24.7.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné l1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s €innosti od 24.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
24.7.2011).

MONOSAN 40 mg 5 83/141/92-B/C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika



ZR:

POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0023306

POR TBL NOB 500X40MG BLI kéd SUKL: 0045822

POR TBL NOB 50X40MG BLI kod SUKL: 0096188

POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0096191

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 24.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 24.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné l1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s G€innosti od 24.7.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
24.7.2011).

MULTI-TABS VITAMINY ACD, KAPKY 0-2 ROKY 86/079/98-C

D:
B:

ZR:

FERROSAN A/S, SOEBORG, Dansko

POR GTT SOL 1X30ML UGT kod SUKL: 0083809

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 schvaleného vyrobce (s u€innosti od 12.7.2011).

MUSCORIL INJ 63/167/98-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 6X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0107944

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.7.2011).

NEO-ANGIN TRESEN 69/531/95-C

D:
B:

PE:
ZR:

DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

ORM PAS 24 BLI k6d SUKL: 0107831

ORM PAS 48 BLI kéd SUKL: 0107832

36

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s t¢innosti od 17.6.2011).
Zména barviv nebo aromat pouZzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného piipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

- barviv (s u€innosti od 17.6.2011).

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 17.6.2011).

OILATUM GEL 46/470/99-C

D:
B:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM GEL 1X125GM TUB kod SUKL: 0169164
DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0169165



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 Iékopisem clenského statu
- pomocnad latka (s i¢innosti od 13.7.2011).
Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s Gi€innosti od 13.7.2011).

OMEPRAZOL STADA 10 mg 09/439/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS ETD 7X10MG BLI kod SUKL: 0140142
POR CPS ETD 14X10MG BLI koéd SUKL: 0140143
POR CPS ETD 15X10MG BLI koéd SUKL: 0140144
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0140145
POR CPS ETD 30X10MG BLI koéd SUKL: 0140146
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0140147
POR CPS ETD 56X10MG BLI kod SUKL: 0140148
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0140149
POR CPS ETD 90X10MG BLI koéd SUKL: 0140150
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0140151
POR CPS ETD 100X10MG BLI k6d SUKL: 0140152
POR CPS ETD 140X10MG BLI kéd SUKL: 0140153
POR CPS ETD 280X10MG BLI kod SUKL: 0140154
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0140155
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0140156
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0140157
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0140158
POR CPS ETD 15X10MG TBC kod SUKL: 0140159
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0140160
POR CPS ETD 30X10MG TBC kod SUKL: 0140161
POR CPS ETD 50X10MG TBC kod SUKL: 0140162
POR CPS ETD 56X10MG TBC kod SUKL: 0140163
POR CPS ETD 60X10MG TBC kod SUKL: 0140164
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0140165
POR CPS ETD 100X10MG TBC kéd SUKL: 0140166
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky.
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespadéa do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu ptfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje.

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Tuhé 1€kové formy.

OMEPRAZOL STADA 20 mg 09/440/09-C



D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS ETD 7X20MG BLI koéd SUKL: 0140168
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0140169
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0140170
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0140171
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0140172
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0140173
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0140174
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0140175
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0140176
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0140177
POR CPS ETD 100X20MG BLI k6d SUKL: 0140178
POR CPS ETD 140X20MG BLI k6d SUKL: 0140179
POR CPS ETD 280X20MG BLI k6d SUKL: 0140180
POR CPS ETD 500X20MG BLI kod SUKL: 0140181
POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0140182
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0140183
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0140184
POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0140185
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0140186
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0140187
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0140188
POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0140189
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0140190
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0140191
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0140192
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

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

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Tuhé 1€kové formy.

OMEPRAZOL STADA 40 mg 09/441/09-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0140194
POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL: 0140195
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL: 0140196
POR CPS ETD 28X40MG BLI kod SUKL: 0140197
POR CPS ETD 30X40MG BLI k6d SUKL: 0140198
POR CPS ETD 50X40MG BLI kod SUKL: 0140199
POR CPS ETD 56X40MG BLI kod SUKL: 0140200
POR CPS ETD 60X40MG BLI kod SUKL: 0140201
POR CPS ETD 90X40MG BLI kod SUKL: 0140202
POR CPS ETD 98X40MG BLI kod SUKL: 0140203



POR CPS ETD 100X40MG BLI kéd SUKL: 0140204
POR CPS ETD 140X40MG BLI kéd SUKL: 0140205
POR CPS ETD 280X40MG BLI kéd SUKL: 0140206
POR CPS ETD 500X40MG BLI kod SUKL: 0140207
POR CPS ETD 5X40MG TBC kéd SUKL: 0140208
POR CPS ETD 7X40MG TBC kéd SUKL: 0140209
POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0140210
POR CPS ETD 15X40MG TBC kod SUKL: 0140211
POR CPS ETD 28X40MG TBC kod SUKL: 0140212
POR CPS ETD 30X40MG TBC kéd SUKL: 0140213
POR CPS ETD 50X40MG TBC kod SUKL: 0140214
POR CPS ETD 56X40MG TBC kéd SUKL: 0140215
POR CPS ETD 60X40MG TBC kéd SUKL: 0140216
POR CPS ETD 90X40MG TBC kéd SUKL: 0140217
POR CPS ETD 100X40MG TBC kéd SUKL: 0140218
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé ptipravky.
Zména v souhrnu Udaju o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

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

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Tuhé 1€kové formy.

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA koéd SUKL: 0096251
INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252
INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253
INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096256
INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257
INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kod SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.7.2011).

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988

INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267



ZR:

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271

INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272

INJ SOL 10X100ML PP LAG kod SUKL: 0096273

INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274

INJ SOL 10X175ML PP LAG kod SUKL: 0096275

INJ SOL 10X200ML PP LAG kod SUKL: 0096276

INJ SOL 6X500ML PP LAG kod SUKL: 0096278

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.7.2011).

OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 1X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032265
INJ SOL 10X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032266
INJ SOL 1X15ML-STR ISP kod SUKL: 0032267
INJ SOL 10X15ML-STR ISP kod SUKL: 0032268
INJ SOL 1X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032269
INJ SOL 10X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032270
INJ SOL 10X5ML-SKL VIA kod SUKL: 0055822
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0078815
INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kod SUKL: 0078816
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0078817
INJ SOL 1X10ML CCP VIA kéd SUKL: 0150454
INJ SOL 1X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150455
INJ SOL 1X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150456
INJ SOL 10X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150457
INJ SOL 10X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150458
INJ SOL 10X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150459
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.7.2011).

PACLITAXEL STADA 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/897/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0185001
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0185002
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0185003
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0185004

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice

- U narodné registrovanych piipravki v Ceské republice (dfive: Paclitaxel Schluttig

6mg/ml koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku).

Zména nazvu lécivého piipravku v Slovinsku a Slovenské republice.
PAROXETIN-RATIOPHARM 20 mg 30/348/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0046384

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107750
PE: 36
ZR: Zména



- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 9.7.2011).

PASTEURISED HUMAN ANTIHEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN GRIFOLS

D:
B:

ZR:

59/846/99-C

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanglsko

INJ SOL 1X0.5ML/100UT AMP kod SUKL: 0048851

INJ SOL 1X3ML/600UT AMP kéd SUKL: 0057419

INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kéd SUKL: 0057420
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).

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

PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS

D:
B:

ZR:

59/108/01-C

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

INJ SOL 1X1ML/250UT-STR ISP kod SUKL: 0057804

INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kod SUKL: 0057805
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMEF/000002/04/AU/010).

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

PROCTO-GLYVENOL 23/345/71-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0180554
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0180555
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 8.7. 2011).
PROSTAVASIN 83/129/90-C
D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF PLV SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0091731
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 28.6.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 28.6.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 28.6.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
28.6.2011).
PROVIRSAN 42/217/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL 0054031
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné 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 15.7.2011).




ROSEMIG 100 mg 33/026/04-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

POR TBL FLM 6X100MG BLI koéd SUKL: 0014135

POR TBL FLM 2X100MG BLI koéd SUKL: 0014786

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 17.7.2011).

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

- mal4d zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 17.7.2011).

ROSEMIG 50 mg 33/025/04-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0014134

POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0014784

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

- pfidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 17.7.2011).

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

- mal4d zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 17.7.2011).

ROSEMIG SPRINTAB 100 mg 33/196/04-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
POR TBL SUS 2X100MG BLI kéd SUKL: 0022098

POR TBL SUS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0022099

POR TBL SUS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0022100

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 17.7.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu lécivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 17.7.2011).

ROSEMIG SPRINTAB 50 mg 33/195/04-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
POR TBL SUS 6X50MG BLI kod SUKL: 0022094

POR TBL SUS 4X50MG BLI kéd SUKL: 0022095

POR TBL SUS 2X50MG BLI kéd SUKL: 0022096

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 17.7.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky

- maléd zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 17.7.2011).




ROVAMYCINE 3 MLL.U. 15/722/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 16X3MU BLI k6d SUKL: 0064938
POR TBL FLM 10X3MU BLI kéd SUKL: 0075754
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textu ptibalové informace.

RUTACID 09/343/01-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL MND 20X500MG BLI kéd SUKL: 0002899
POR TBL MND 60X500MG BLI kod SUKL: 0002900
PE: 60
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 15.6.2011).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0114932
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0184299
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
15.7.2011).

SINGULAIR 10 14/351/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0053077
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0055454
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0125135
ZR: Zména v SPC v bodu 4.8. Nezadouci t¢inky (pfidani ndmeésicnosti a neptatelstvi),
s navazujici zménou v piibalové informaci.
Harmonizace SPC a PIL dle ptipravku Singulair 4 mg Mini a Singulair 4 mg granule.

SINGULAIR 5 JUNIOR 14/350/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI koéd SUKL: 0053076
POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0055453
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0125133
ZR: Zména v SPC v bodu 4.8. Nezadouci t¢inky (pfidani ndmeésicnosti a neptatelstvi),
s navazujici zménou v piibalové informaci.
Harmonizace SPC a PIL dle ptipravku Singulair 4 mg Mini a Singulair 4 mg granule.

SPOFAX 23/103/87-C

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

B:  RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0088753

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 schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 1.7.2011).

STOPEX 15 mg TABLETY 36/590/08-C

D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 30X15 MG BLI kéd SUKL: 0018590

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€¢innosti od 26.6.2011).

STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C

D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0018591

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€¢innosti od 26.6.2011).

THYMOMEL 94/419/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045339
POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0180456
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 8.7.2011).

TORELLA 10 mg 83/139/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0180544
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.7.2011).

TORELLA S mg 83/138/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180543
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.7.2011).

TRENTAL 83/940/97-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INF SOL 2X5X15ML/300MG AMP kod SUKL: 0155874
INF SOL 5X5ML/100MG AMP kéd SUKL: 0155875
INF SOL 25X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0155876
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 29.6.2011).

TRIAMCINOLON TEVA 46/219/74-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM EML 1X15GM LAG kod SUKL: 0162501
DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0162502
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 17.7.2011).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky (s u€¢innosti od 17.7.2011).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku



- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.7.2011).

UNICLOPHEN UNIMED PHARMA 64/048/01-C

D:
B:

ZR:

UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
OPH GTT SOL 1X10ML 0.1% LAG kod SUKL: 0058230

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i¢innosti od 9.7.2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 9.7.2011).

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID TEVA 320 mg/12,5 mg 58/209/11-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7 I BLI k6d SUKL: 0161378
POR TBL FLM 7 II BLI kod SUKL: 0161379
POR TBL FLM 14 11 BLI kod SUKL: 0161380
POR TBL FLM 14 1 BLI kod SUKL: 0161381
POR TBL FLM 28 I BLI kod SUKL: 0161382
POR TBL FLM 28 II BLI kéd SUKL: 0161383
POR TBL FLM 30 II BLI kéd SUKL: 0161384
POR TBL FLM 30 I BLI kod SUKL: 0161385
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0161386
POR TBL FLM 56 I1 BLI k6d SUKL: 0161387
POR TBL FLM 60 II BLI kéd SUKL: 0161388
POR TBL FLM 60 I BLI kod SUKL: 0161389
POR TBL FLM 90 I BLI kéd SUKL: 0161390
POR TBL FLM 90 II BLI kéd SUKL: 0161391
POR TBL FLM 98 II BLI kéd SUKL: 0161392
POR TBL FLM 98 I BLI kod SUKL: 0161393
POR TBL FLM 100 I BLI kéd SUKL: 0161394
POR TBL FLM 100 II BLI kéd SUKL: 0161395
POR TBL FLM 280 II BLI kéd SUKL: 0161396
POR TBL FLM 280 I BLI kéd SUKL: 0161397
POR TBL FLM 28 I BLI kéd SUKL: 0161398
POR TBL FLM 28 II BLI kéd SUKL: 0161399
POR TBL FLM 56 II BLI kéd SUKL: 0161400
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0161401
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0161402
POR TBL FLM 56 II BLI kéd SUKL: 0161403
POR TBL FLM 98 11 BLI kod SUKL: 0161404
POR TBL FLM 98 I BLI kod SUKL: 0161405
POR TBL FLM 280 I BLI kod SUKL: 0161406
POR TBL FLM 280 II BLI kéd SUKL: 0161407
POR TBL FLM 50 I BLI kod SUKL: 0172315
POR TBL FLM 50 I BLI kod SUKL: 0172318
Oprava rozhodnuti ze dne 16.3.2011 — oprava textli SPC a PIL.

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID TEVA 320 mg/25 mg 58/210/11-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7 I BLI kod SUKL: 0161408



POR TBL FLM 7 11 BLI k6d SUKL: 0161409
POR TBL FLM 14 11 BLI kéd SUKL: 0161410
POR TBL FLM 14 I BLI kod SUKL: 0161411
POR TBL FLM 28 I BLI kod SUKL: 0161412
POR TBL FLM 28 11 BLI k6d SUKL: 0161413
POR TBL FLM 30 II BLI kéd SUKL: 0161414
POR TBL FLM 30 I BLI kod SUKL: 0161415
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0161416
POR TBL FLM 56 11 BLI kod SUKL: 0161417
POR TBL FLM 60 11 BLI kod SUKL: 0161418
POR TBL FLM 60 I BLI kod SUKL: 0161419
POR TBL FLM 90 I BLI kéd SUKL: 0161420
POR TBL FLM 90 11 BLI kod SUKL: 0161421
POR TBL FLM 98 11 BLI k6d SUKL: 0161422
POR TBL FLM 98 I BLI koéd SUKL: 0161423
POR TBL FLM 100 I BLI kéd SUKL: 0161424
POR TBL FLM 100 I BLI k6d SUKL: 0161425
POR TBL FLM 280 11 BLI k6d SUKL: 0161426
POR TBL FLM 280 I BLI kéd SUKL: 0161427
POR TBL FLM 28 I BLI kod SUKL: 0161428
POR TBL FLM 28 11 BLI k6d SUKL: 0161429
POR TBL FLM 56 11 BLI kod SUKL: 0161430
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0161431
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0161432
POR TBL FLM 56 11 BLI k6d SUKL: 0161433
POR TBL FLM 98 11 BLI k6d SUKL: 0161434
POR TBL FLM 98 I BLI kod SUKL: 0161435
POR TBL FLM 280 I BLI kéd SUKL: 0161436
POR TBL FLM 280 11 BLI k6d SUKL: 0161437
POR TBL FLM 50 I BLI kod SUKL: 0172316
POR TBL FLM 50 11 BLI k6d SUKL: 0172317

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 16.3.2011 — oprava textl SPC a PIL.

VISIPAQUE 270 mg I/ml

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

48/751/97-C



- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.7.2011).

VISIPAQUE 320 mg I/ml

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042443

INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042445

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045125
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

48/752/97-C

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.7.2011).






