AKNEMYCIN 2000 46/244/93-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko

B: DRM UNG 1X25GM/500MG TUB kod SUKL: 0097513

ZR: Zména v oznaceni na obalu

- uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 22.2.2011).

ALGIFEN 73/243/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0088708
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s u¢innosti od 22.2.2011).

AMINOMIX 1 NOVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK kéd SUKL: 0095938
INF SOL 4X1500 ML VAK kéd SUKL: 0095939
INF SOL 4X2000 ML VAK ké6d SUKL: 0095940
ZR:  Zména spociva v
e zmeéna druhu obalu
e zmeéna vyrobniho postupu
e zmeéna specifikaci pfipravku

AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kod SUKL: 0095945
INF SOL 4X1500ML VAK kod SUKL: 0095946
INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0095947
ZR: Zména spociva v
e zména druhu obalu
e zmeéna vyrobniho postupu
e zmeéna specifikaci pfipravku

APO-LOSARTAN 100 mg 58/491/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0121367
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0121368
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0121369
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0121370
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0121371
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0121372
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku



- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ udajti v redlném Case)

APO-LOSARTAN 12,5 mg 58/488/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 21X12.5MG BLI koéd SUKL: 0121347
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121348
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121349
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121350
POR TBL FLM 21X12.5MG TBC koéd SUKL: 0121351
POR TBL FLM 28X12.5MG TBC kod SUKL: 0121352
POR TBL FLM 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0121353
POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0121354
PE: 36
ZR: - Zména v dob¢ pouzZitelnosti nebo podminkéch uchovavani konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajli v realném Case)
APO-LOSARTAN 25 mg 58/489/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0121355
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0121356
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0121357
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0121358
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0121359
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0121360
PE: 36
ZR: - Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ udajti v redlném Case)
APO-LOSARTAN 50 mg 58/490/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0121361
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121362
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0121363
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0121364
POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0121365
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0121366
PE: 36
ZR: - Zména v dobé pouzZitelnosti nebo podminkéch uchovavani konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajli v realném Case)
AZZALURE 10 SPEYWOOD JEDNOTEK/0,05 ml 63/120/10-C
D: IPSEN BIOPHARM LTD., WREXHAM, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X125UT VIA kéd SUKL: 0158833
INJ PLV SOL 2X125UT VIA kéd SUKL: 0158834
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim orgdnem v disledku

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 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.

AZZALURE 10 SPEYWOOD JEDNOTEK/0,05 ml 63/120/10-C
D: IPSEN BIOPHARM LTD., WREXHAM, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X125UT VIA kod SUKL: 0158833
INJ PLV SOL 2X125UT VIA kéd SUKL: 0158834
ZR: Zména kontrolni metody u konecného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody (vCetn€ nahrazeni nebo pfidani)
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo

BENFOGAMMA 86/355/95-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0085314
POR TBL OBD 100 BLI kéd SUKL: 0085315
POR TBL OBD 500 BLI kéd SUKL: 0085317
POR TBL OBD 1000 BLI kéd SUKL: 0085318
POR TBL OBD 30 BLI kéd SUKL: 0085319
POR TBL OBD 60 BLI kéd SUKL: 0085320
POR TBL OBD 5000 BLI kod SUKL: 0085321
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 28.2.2011).

BROMHEXIN GALMED 12 52/323/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Cesk4 republika
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0050429
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0050430
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s t¢innosti od 25.2.2011).

BRONCHO-VAXOM PRO ADULTIS 59/053/84-S/C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 10X7MG BLI kéd SUKL: 0017801
POR CPS DUR 30X7MG BLI kéd SUKL: 0017802
ZR: Zména v oznaceni na obalu
uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 22.2.2011).

BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS 59/052/84-S/C



D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B:  POR CPS DUR 10X3.5MG BLI kéd SUKL: 0017803
POR CPS DUR 30X3.5MG BLI koéd SUKL: 0017804
ZR: Zména v oznaceni na obalu
uvedeni nazvu 1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 22.2.2011).
BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS SACKY 59/216/06-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR PLV 30X3. SMG MDC koéd SUKL: 0014256
POR PLV 10X3.5MG MDC kéd SUKL: 0014257
ZR: Zména v oznaeni na obalu
uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 22.2.2011).
CALCII CARBONICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/335/98-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI k6d SUKL: 0017994
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC ké6d SUKL: 0070536
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kéd SUKL: 0089775
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢Elenského
statu
Zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
1é¢iva latka (s ucinnosti od 22.2.2011).
CALCII CARBONICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/335/98-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI k6d SUKL: 0017994
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC kéd SUKL: 0070536
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kéd SUKL: 0089775
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 22.2.2011).
CARDILOPIN 10 mg 83/060/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003999
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0150657
ZR: Zména limitu pro obsah vody ve specifikaci konecném ptipravku pii propousténi (nyni
nmt 8%).
CARDILOPIN 2,5 mg 83/058/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003997



POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0150655
ZR: Zména limitu pro obsah vody ve specifikaci konecném ptipravku pii propousténi (nyni
nmt 8%).

CARDILOPIN 5 mg 83/059/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0003998
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150656

ZR: Zména limitu pro obsah vody ve specifikaci kone¢ném ptipravku pii propousténi (nyni
nmt 8%).

CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 10X500MG BLI kéd SUKL: 0030775
POR CPS PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0030776
POR CPS PRO 60X500MG BLI kod SUKL: 0030778
POR CPS PRO 40X500MG BLI k6d SUKL: 0169073
ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky (s t€innosti od 22.2.2011).

COLDASTOP 69/143/92-S/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko
B: NASGTT EML 1X20ML LGT kéd SUKL: 0061188
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s t€innosti od 21.2.2011).

CONDROSULF 400 29/614/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0014817
POR CPS DUR 180X400MG BLI kod SUKL: 0176921
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 23.2.2011)
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé.

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C

D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kod SUKL: 0119672

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od nového vyrobee (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s G¢innosti od 25.2.2011).




DUOMOX 1000 15/270/93-E/C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL SUS 14X1000MG BLI kod SUKL: 0019751

POR TBL SUS 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0062052
ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zpiisob podani,

4.4. Zvl1astni upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti.
DUOMOX 250 15/270/93-A/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL SUS 20X250MG BLI kod SUKL: 0062049
ZR: Zmény v souhrnu udajt o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zpiisob podani,

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti.
DUOMOX 375 15/270/93-B/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 20X375MG BLI kéd SUKL: 0062053
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku v bodé 4.2. Davkovani a zptsob podani,

4.4. Zv1astni upozornéni a opatteni pro pouZiti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti.
DUOMOX 500 15/270/93-C/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL SUS 20X500MG BLI kod SUKL: 0062050
ZR: Zmény v souhrnu udajti o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani,

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti.
DUOMOX 750 15/270/93-D/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL SUS 14X750MG BLI k6d SUKL: 0019750

POR TBL SUS 20X750MG BLI k6d SUKL: 0062051
ZR: Zmény v souhrnu udajti o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani,

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti.
ELEVIT PRONATAL 91/003/06-C
D: BAYER SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0095410

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0095411
ZR: Zména typu lécivé latky retinolum a nasledna zména ve sloZeni pomocnych latek

Aktualizace modulu 3

Aktualizace modulu 3

Aktualizace DMF

Aktualizace DMF

Aktualizace DMF

Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s i¢innosti od 2011)



ESPRITAL 30 30/135/04-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0049806

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ive latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s clanky
Evropského 1€kopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikéat od
nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani).

ESPRITAL 45 30/136/04-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X45MG BLI k6d SUKL: 0049807

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 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.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikat od
nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani).

FRAMYKOIN 15/141/69-C

D:
B:

ZR:

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

PLV ADS 1X2GM INA kod SUKL: 0048260

PLV ADS 1X20GM INA kéd SUKL: 0048261

PLV ADS 1X5GM INA kod SUKL: 0048262

Pfidani nového vyrobce 1é¢ivé latky neomycin-sulfat vlastniciho certifikat shody s
Evropskym lékopisem

Zména specifikace 1é¢ivé latky neomycin-sulfat pouzivana vyrobcem piipravku
(metoda na stanoveni ptibuznych latek, zkouska na velikosti ¢astic).

GABATEM 600 mg 21/229/08-C

D:
B:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko
POR TBL FLM 10X600MG BLI k6d SUKL: 0129735



ZR:

POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0137126

POR TBL FLM 10X600MG BLI k6d SUKL: 0137127

POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0137128

aktualizace DMF

aktualizace DMF

aktualizace DMF

- Zména v mezioperacnich a pribéZnych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku

- Rozsiteni schvalenych limiti kontrol v prabéhu vyrobniho procesu (IPC), které mize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost konecného piipravku.

GABATEM 800 mg 21/230/08-C

D:
B:

ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., WARSZAWA, Polsko

POR TBL FLM 10X800MG BLI k6d SUKL: 0129739

POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0137129

POR TBL FLM 10X800MG BLI k6d SUKL: 0137130

POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0137131

aktualizace DMF

aktualizace DMF

aktualizace DMF

- Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku

- Rozsifeni schvéalenych limith kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které muize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného ptipravku.

HARMONET OBALENE TABLETY 17/058/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0164250

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164251

Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.

Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.

Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.

K upfesnéni ndzvu piipravku z difive : HARMONET

Uvedeni nadzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

HELICID 40 INF 09/413/01-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

INF PLV SOL 1X4OMG VIA kod SUKL: 0031739
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zm¢ena specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci

(s t€innosti od 22.2.2011).




IBUPROFEN ZENTIVA 400 mg RAPID 29/671/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X400MG BLI kod SUKL: 0140638
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0140639
ZR: Znéni ptilohy €.1 (identifikacni list pfipravku) se nahrazuje znénim pftilohy €.1
(identifikacni list pfipravku) tohoto rozhodnuti.

INDOCOLLYRE 0,1% OCNi KAPKY 64/089/03-C

D: LABORATOIRE CHAUVIN S.A., MONTPELLIER, Francie

B: OPH GTT SOL 1X5ML0.1% UGT kod SUKL: 0010598

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s u€¢innosti od 11.2.2011).

INFANRIX POLIO 59/268/05-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV IT kod SUKL: 0078894
INJ SUS 20X0.5 ML IUT kéd SUKL: 0078895
INJ SUS 10X0.5 ML IJT kod SUKL: 0169212
INJ SUS 1X0.5ML/DAV + J 1T kéd SUKL: 0169213
INJ SUS 20X0.5 ML + J 1T k6d SUKL: 0169214
INJ SUS 10X0.5 ML + J IIT kéd SUKL: 0169215
ZR: - Zména kontrolni metody 1écivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1é€ivé latky, napt. peptidova mapa,
glykomapa apod.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IRINOTECAN KABI 20 mg/ml 44/006/09-C
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X40MG/2ML VIA kod SUKL: 0128079
INF CNC SOL 1X100MG/5ML VIA kéd SUKL: 0128080
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 2011).
Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundéarni baleni pro vSechny typy lékovych forem.
Zména ve vyrobnim procesu konecného ptipravku (pfidani vyrobniho kroku).

JODTHYROX 56/834/92-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0061160

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0061161



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii
vyrobnim procesu 1é¢ive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 25.2.2011).

KETONAL 29/403/95-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJIUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0059443
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0076657
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s t€innosti od 27.2.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 27.2.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- ptfidani nové zkousky (s u¢innosti od 27.2.2011).

KLACID 250 15/1157/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0083615
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitfniho obalu
- v§echny ostatni 1¢kové formy (s t€innosti od 25.2.2011).

LOETTE POTAHOVANE TABLETY 17/492/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164311
POR TBL FLM 3X28 BLI koéd SUKL: 0164312
ZR: Aktualizace textli souhrnu idaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.
Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.
Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci o pfipravku, k upfesnéni nazvu ptipravku
zdiive : LOETTE
Uvedeni nadzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 100 mg/12,5 mg 58/175/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0169837

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0169838

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0169839

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0169840

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0169841

POR TBL FLM 126 BLI kod SUKL: 0169842

POR TBL FLM 154 BLI kéd SUKL: 0169843



PE:
ZR:

POR TBL FLM 182 BLI k6d SUKL: 0169844
POR TBL FLM 196 BLI kéd SUKL: 0169845
21
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ udajti v redlném Case)
z diive: 9 mésict
- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- vcetné kontroly/zkousSeni Sarzi

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 100 mg/25 mg 58/413/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

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 kod SUKL: 0162345

POR TBL FLM 112X100/25MG BLI kod SUKL: 0162346

36

Zména doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

- v prodejnim baleni (s Gi€innosti od 2011).

- Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetné kontroly/zkousSeni Sarzi

- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného ptipravku - Misto sekundarniho baleni

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 50 mg/12,5 mg 58/412/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 7X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0162328

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

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

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

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

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

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

POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI koéd 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 kéd SUKL: 0162339

36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 2011).

- Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- vcetné kontroly/zkouseni Sarzi

- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného pripravku - Misto sekundarniho baleni.




MAR RHINO 0,05% NOSNIi SPREJ 69/276/06-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: NAS SPR SOL 15ML/7.5MG SPP kéd SUKL: 0107738

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.3.2011).

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvalené¢ho vyrobce (s ucinnosti od 22.2.2011).

Zména doby reatestace 1é€ivé latky (s u¢innosti od 10.3.2011).

MAR RHINO 0,1% NOSNi SPREJ 69/277/06-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: NAS SPR SOL 15ML/15MG SPP k6d SUKL: 0107739

ZR: PiedloZeni 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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 22.2.2011).
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.3.2011).

MINULET OBALENE TABLETY 17/200/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 6X21=126 BLI kod SUKL: 0164315
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0164316
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kod SUKL: 0164317
ZR: Aktualizace textli souhrnu idajli o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.
Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku.
Aktualizace textd souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o pfipravku, k upfesnéni nazvu ptipravku
z difive : MINULET
Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

MIRENA 17/372/97-C
D: BAYER OY, TURKU, Finsko

B: IUT INS 1X52MG BLI k6d SUKL: 0055715

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku.

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
ZR: Rozsiteni limitu pro Fenylethylalkohol ve specifikaci kone¢ného ptipravku v pribéhu
doby pouzitelnosti
Uvedeni nadzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.




NIZORAL 46/484/93-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: DRM SAT 60ML 2% LAG ké6d SUKL: 0146252
DRM SAT 100ML 2% LAG kéd SUKL: 0146253
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 20.2.2011).

NOPRETENS 12,5 58/690/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kod SUKL 0110828

ZR: Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace po probéhlé MRP
proceduie s CZ jako referencnim statem.

NOPRETENS 25 58/691/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0110830

ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace po probeéhlé MRP
proceduie s CZ jako referen¢nim statem.

NOPRETENS 50 58/692/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL 0110832

ZR: Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace po probéhlé MRP
proceduie s CZ jako referen¢nim statem.

NOPRETENS PLUS H 50/12,5 58/694/07-C

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

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0110836

ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a pfibalové informace po probéhlé MRP
proceduie s CZ jako referen¢nim statem.

NORPROLAC 150 pg 56/1039/94-B/C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X150RG BLI kéd SUKL: 0017107

ZR: Administrativni zména
- Jind zména
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 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu.

NORPROLAC 25/50 ng TABLETY 56/518/05-C



D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 3+3 BLI kéd SUKL: 0023805

ZR: Administrativni zména
- Jind zména
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 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu.

NORPROLAC 75 pg 56/1039/94-A/C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X75RG B BLI k6d SUKL: 0017106

ZR: Administrativni zména
- Jind zména
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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu.

OLFEN-25 29/265/91-A/C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: POR TBL ENT 30X25MG BLI k6d SUKL: 0015543

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu 1écive latky - jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 24.2.2011).

OLFEN-50 29/265/91-B/C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: PORTBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0015542

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 1.3.2011).

PANTOPRAZOL +PHARMA 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/267/08-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0151283
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0151284
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0151285
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0151286
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0151287
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0151288
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0151289
POR TBL ENT 60X20MG BLI koéd SUKL: 0151290
POR TBL ENT 98X20MG BLI koéd SUKL: 0151291
POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0151292



ZR:

POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0151293

POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151294

POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0151295

POR TBL ENT 10X14X20MG BLI koéd SUKL: 0151296

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajt o ptipravku, predevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Misto sekundéarniho baleni

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

- Misto primarniho baleni

PANTOPRAZOL +PHARMA 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/268/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0151297

POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0151298

POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0151299

POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0151300

POR TBL ENT 28X40MG BLI koéd SUKL: 0151301

POR TBL ENT 30X40MG BLI koéd SUKL: 0151302

POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0151303

POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0151304

POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151305

POR TBL ENT 100X40MG BLI k6d SUKL: 0151306

POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0151307

POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0151308

POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0151309

POR TBL ENT 10X14X40MG BLI koéd SUKL: 0151310

- Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu 0idajti o ptipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Misto sekundéarniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto primarniho baleni

PARNASSAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/726/09-C

D:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko



ZR:

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134003

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176926

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

diive: 30 tablet

nyni: 30 a 90 tablet

PENTOMER RETARD 400 mg 83/359/98-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL PRO 100X400MG BLI kéd SUKL: 0047085

POR TBL PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0097698

POR TBL PRO 50X400MG BLI kéd SUKL: 0097699

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 25.2.2011).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s Gi¢innosti od 25.2. 2011).

PENTOMER RETARD 600 mg 83/360/98-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL PRO 100X600MG BLI kéd SUKL: 0059718

POR TBL PRO 20X600MG BLI kod SUKL: 0097702

POR TBL PRO 50X600MG BLI kéd SUKL: 0097703

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 25.2.2011).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s Gi¢innosti od 25.2. 2011).

PERINPA 2 mg/0,625 mg 58/363/08-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0134230
POR TBL NOB 20 BLI koéd SUKL: 0134231
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0134232
POR TBL NOB 30 BLI koéd SUKL: 0134233
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0134234
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0134235
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0134236



ZS:

ZR:

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0134237

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0134238

POR TBL NOB 500 BLI koéd SUKL: 0134239

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v NL

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéch uchovavani konecného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku

Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

PERINPA 4 mg/1,25 mg 58/364/08-C

D:
B:

ZS:
ZR:

PETINIMID

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 14 BLI koéd SUKL: 0134240

POR TBL NOB 20 BLI koéd SUKL: 0134241

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0134242

POR TBL NOB 30 BLI koéd SUKL: 0134243

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0134244

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0134245

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0134246

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0134247

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0134248

POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0134249

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

- Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného ptipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

21/634/70-C
G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS MOL 50X250MG BLI kod SUKL: 0163862

POR CPS MOL 100X250MG BLI kéd SUKL: 0163863

Vypusténi nékter¢ho mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t¢innosti od 2011).

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C

D:
B:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
DLP PRN SOL 5X1.5LTIKS VAK kod SUKL: 0031687
DLP PRN SOL 5X1.5LTI1KL VAK kéd SUKL: 0031691
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031695
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031699
DLP PRN SOL 4X2LTI1KS VAK kod SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kod SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031720



DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080041
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080095
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK ké6d SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119544
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kod SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kod SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LTI1KS VAK kod SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kod SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK ké6d SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119552
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119554
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 12.3.2011)
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky v piipadé€ schvaleného vyrobce a schvalené¢ho vyrobniho procesu
(s ucinnosti od 2011).

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% 87/395/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  DLP PRN SOL 5X1.5LTIKS VAK kéd SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kéd SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LTIKL VAK kéd SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119559



DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119560
DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0119562
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119569
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119570
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 12.3.2011)
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky v piipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
(s ucinnosti od 2011).

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% 87/396/01-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021477
DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LTIKS VAK kod SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LTI1KL VAK kod SUKL: 0031643
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kod SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK ké6d SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kod SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK koéd SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK ké6d SUKL: 0119585



ZR: Zména doby reatestace 1€¢ivé latky (s i€innosti od 12.3.2011)
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
(s uinnosti od 2011).

PIRAMIL 1,25 mg 58/181/04-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL NOB 20X1.25MG STR kéd SUKL: 0001426
POR TBL NOB 28X1.25MG STR kéd SUKL: 0001435
POR TBL NOB 50X1.25MG STR kéd SUKL: 0001439
POR TBL NOB 250X1.25MG STR ké6d SUKL: 0001453
POR TBL NOB 100X1.25MG STR kod SUKL: 0001470
POR TBL NOB 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0016405
POR TBL NOB 100X1.25MG STR kéd SUKL: 0016407
POR TBL NOB 20X1.25MG BLI k6d SUKL: 0176939
POR TBL NOB 28X1.25MG BLI k6d SUKL: 0176940
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0176941
POR TBL NOB 250X1.25MG BLI kod SUKL: 0176942
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0176943
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kod SUKL: 0176944
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0176945

ZR: - Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Tuhé, polotuhé¢ a nesterilni tekuté 1€kove formy

PULMICORT 0,5 mg/ml 14/684/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  INH SUS 20X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0013033
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 26.2.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 26.2.2011).

REMINYL 16 mg 06/278/05-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 28X16MG BLI kod SUKL: 0018458
POR CPS PRO 56X16MG BLI kéd SUKL: 0018459
POR CPS PRO 84X16MG BLI koéd SUKL: 0018460
POR CPS PRO 300X16MG TBC kéd SUKL: 0018461
ZR: Pfidani dal§iho mista vyroby lé¢ivé latky
Zména vyrobniho procesu 1€¢ivé latky

REMINYL 24 mg 06/279/05-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B:  POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0018465



POR CPS PRO 56X24MG BLI koéd SUKL: 0018466

POR CPS PRO 84X24MG BLI k6d SUKL: 0018467

POR CPS PRO 300X24MG TBC kéd SUKL: 0018468
ZR: Pfidani dal§iho mista vyroby lé¢ivé latky

Zména vyrobniho procesu 1€¢ivé latky

REMINYL 8 mg 06/277/05-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 7X8MG BLI kéd SUKL: 0018455
POR CPS PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0018456
POR CPS PRO 300X8MG TBC kod SUKL: 0018457
ZR: Ptidani dal§iho mista vyroby lé¢ivé latky
Zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky

RENNIE DUO S DVOJiM UCINKEM 09/532/08-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 12 STR k6d SUKL: 0135822
POR TBL MND 24 STR kéd SUKL: 0135823
POR TBL MND 36 STR kod SUKL: 0135824
POR TBL MND 18 STR kéd SUKL: 0146469
POR TBL MND 30 STR kod SUKL: 0146470
ZR: - Zména nazvu lécivého piipravku
- Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni
- Zména souhrnu Udajt o ptipravku a piibalové informace.
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
- Zména (smySleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku ve Velké Britdnii.
- U nérodné registrovanych piipravkl
- Aktualizace farmakovigilan¢niho systému v bod¢ 1.8.1

RHEFLUIN 58/1022/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Kulaté ploché naZloutlé az bilé tablety bez zdpachu, se zkosenou hranou a ptlici ryhou
na jedné stran¢.
Tabletu l1ze d€lit na dvé stejné poloviny.
Al/PVC blistr, krabicka.
B:  POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0076380
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 23.2.2011).

RIVOCOR 5 41/209/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL 0047740
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176913
ZR: Oprava chybného nazvu lé€ivého piipravku




RIVOTRIL 21/224/73-C

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

B: INJ SOL 5XIML/IMG+SOLV. AMP kod SUKL: 0014989

ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pfidani nové zkousky do specifikace
- lécive latky (s t€innosti od 3.3.2011).

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s t€innosti od 3.3.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

RIVOTRIL 0,5 mg 21/225/73-A/C

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

B: POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kod SUKL: 0014957
POR TBL NOB 150X0.5MG TBC kéd SUKL: 0014959

ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pfidani nové zkousky do specifikace
- lécive latky (s t€innosti od 3.3.2011).

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s t¢innosti od 3.3.2011).

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

¢.167/1998 Sb.).

RIVOTRIL 2 mg 21/225/73-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X2MG TBC koéd SUKL: 0014958
POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0014961

ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky - pfidani nové zkousky do specifikace
- lécive latky (s tc€innosti od 3.3.2011).

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s t¢innosti od 3.3.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

RIVOTRIL 2,5 mg/ml 21/223/73-C

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

B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0085256

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé€ivé latky - pfidani nové zkousky do specifikace
- [é¢ivé latky (s ucinnosti od 3.3.2011).

Mala zména vyrobniho procesu l1é¢ivé latky (s u€innosti od 3.3.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

ROVAMYCINE 3 ML.I.U. 15/722/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Spiramycinum 3 mu



PP:

Bil¢ az tém¢éf bilé potahované tablety bikonvexni, na jedné stran¢ oznacené ROV A/3.
PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 16X3MU BLI kod SUKL: 0064938
POR TBL FLM 10X3MU BLI kéd SUKL: 0075754
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 24.2.2011).
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s a¢innosti od 24.2.2011).
SARIDON 07/250/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0041778
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0042888
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 5.3.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 5.3.2011).
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 5.3.2011).
STADALAX 61/520/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X5MG BLI kéd SUKL: 0057992
POR TBL OBD 50X5MG BLI kéd SUKL: 0087223
POR TBL OBD 100X5MG BLI k6d SUKL: 0087224
IZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 19.2.2011).
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: Piedlozeni nového nebo aktualizované¢ho TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro l1é€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky v piipadé schvaleného vyrobce a schvalené¢ho vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 18.2.2011).
STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0018591
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem

pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé€ schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 18.2.2011).




STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

ZR: Zména specifikace pomocné latky (s t€¢innosti od 25.2.2011).

STRUCTUM 500 mg 29/595/08-C

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

S:  Chondroitini sulfas a natricus 500 mg

B: POR CPS DUR 60X500MG BLI kéd SUKL: 0020447

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky - kontrolni metoda a limit pro mikrobiologickou Cistotu

TBL.MAGNESII LACTICI 0,5 GLO 39/325/99-C
D: PHARMDR. RADIM BAKES - GALENICKA LABORATOR, OSTRAVA, Cesk4
republika

B: POR TBL NOB 100X500MG LAG kod SUKL: 0088630
ZR: Zména vyrobce 1écive latky

TESSYRON 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/021/10-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0141306
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141307
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141308
POR TBL FLM 50X75MG BLI koéd SUKL: 0163384
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0163385
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0163386
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163387
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0163388
PE: 24
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s Gi€innosti od 2011).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného ptipravku
V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
- Zména v souhrnu udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné dalsi
nov¢ udaje

TRASOLETTE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/186/08-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0151037

POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0151038

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0151039



ZR:

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0151040

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0151041

POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0151042

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0151043

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni

registrace bude zrusena

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

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

registrace bude zruSena

TRI-MINULET OBALENE TABLETY 17/1091/97-C

D:

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

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164255

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164256
ZR: Aktualizace text souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s

pribéznou revizi informaci o ptipravku.

Aktualizace textli souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s

pribéznou revizi informaci o ptipravku.

Upftesnéni nazvu Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
ZOFRAN 4 mg 20/165/91-A/C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: Zluté ovalné b1konvexn1 filmem potaZené tablety, oznacené "GX ET3".

Blistr Al/Al, pfibalova informace je pfipevnéna prithlednou f6lii z vnéjsi strany

krabicky, krabicka.

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI k6d SUKL: 0099592
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, v¢etné nahrazeni nebo ptidani inkousti pouzitych pro

oznaceni pifipravku (s u¢innosti od 18.2.2011).

ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: Zluté ovalné blkonvexnl filmem potazené tablety, oznacené "GX ETS".
Blistr Al/Al, pribalova informace je pfipevnéna prithlednou folii z vnéjsi strany
krabicky, krabicka. Vn¢jsi obal s ptelepkou je s textem v jazyce Ceském.
B:  POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589
ZR: Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou

délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo piidani inkousti pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G¢innosti od 18.2.2011).






