ACTILYSE 16/414/92-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

INJ+INF PSO LQF 1X10MG VIA kéd SUKL: 0015215

INJ+INF PSO LQF 1X20MG VIA kéd SUKL: 0093649

INJ+INF PSO LQF 1X50MG VIA kéd SUKL: 0093650

Aktualizace textu souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o pifipravku.

ADOLOR 100 pg/H 65/779/09-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
DRM EMP TDR 1X16.5MG SCC kod SUKL: 0153142
DRM EMP TDR 3X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153143
DRM EMP TDR 4X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153144
DRM EMP TDR 5X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153145
DRM EMP TDR 8X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153146
DRM EMP TDR 10X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153147
DRM EMP TDR 16X16.5MG SCC kéd SUKL: 0153148
DRM EMP TDR 20X16.5MG SCC kod SUKL: 0153149
DRM EMP TDR 1X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163020
DRM EMP TDR 3X16.5MG SCC kod SUKL: 0163021
DRM EMP TDR 4X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163022
DRM EMP TDR 5X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163023
DRM EMP TDR 8X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163024
DRM EMP TDR 10X16.5MG SCC kod SUKL: 0163025
DRM EMP TDR 16X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163026
DRM EMP TDR 20X16.5MG SCC kéd SUKL: 0163027
36

Ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zména doby pouZitelnosti ptipravku.

Harmonizace podminek uchovéavani - Pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména nazvu lé¢ivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravka v Italii.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Zptisnéni limith specifikaci.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

ADOLOR 12 pg/H 65/775/09-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
DRM EMP TDR 1X2.063MG SCC kéd SUKL: 0153110
DRM EMP TDR 3X2.063MG SCC koéd SUKL: 0153111
DRM EMP TDR 4X2.063MG SCC kod SUKL: 0153112
DRM EMP TDR 5X2.063MG SCC kod SUKL: 0153113
DRM EMP TDR 8X2.063MG SCC kod SUKL: 0153114
DRM EMP TDR 10X2.063MG SCC kod SUKL: 0153115
DRM EMP TDR 16X2.063MG SCC kod SUKL: 0153116
DRM EMP TDR 20X2.063MG SCC kod SUKL: 0153117



PE:

ZS:

ZR:

DRM EMP TDR 1X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163012

DRM EMP TDR 3X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163013

DRM EMP TDR 4X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163014

DRM EMP TDR 5X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163015

DRM EMP TDR 8X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163016

DRM EMP TDR 10X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163017
DRM EMP TDR 16X2.063MG SCC kéd SUKL: 0163018
DRM EMP TDR 20X2.063MG SCC ko6d SUKL: 0163019

36

Ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zména doby pouZitelnosti ptipravku.

Harmonizace podminek uchovéavani - Pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Zmeéna specifikace ptipravku.

Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravka v Italii.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Zptisnéni limith specifikaci.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

ADOLOR 25 pg/H 65/776/09-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
DRM EMP TDR 1X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153118
DRM EMP TDR 3X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153119
DRM EMP TDR 4X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153120
DRM EMP TDR 5X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153121
DRM EMP TDR 8X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153122
DRM EMP TDR 10X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153123
DRM EMP TDR 16X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153124
DRM EMP TDR 20X4.125MG SCC kéd SUKL: 0153125
DRM EMP TDR 1X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163004
DRM EMP TDR 3X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163005
DRM EMP TDR 4X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163006
DRM EMP TDR 5X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163007
DRM EMP TDR 8X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163008
DRM EMP TDR 10X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163009
DRM EMP TDR 16X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163010
DRM EMP TDR 20X4.125MG SCC kéd SUKL: 0163011
36

Ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zména doby pouZitelnosti ptipravku.

Harmonizace podminek uchovéavani - Pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Zména specifikace piipravku.

Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravka v Italii.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Zptisnéni limith specifikaci.

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



zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

ADOLOR 50 pg/H 65/777/09-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
DRM EMP TDR 1X8.25MG SCC kod SUKL: 0153126
DRM EMP TDR 3X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153127
DRM EMP TDR 4X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153128
DRM EMP TDR 5X8.25MG SCC koéd SUKL: 0153129
DRM EMP TDR 8X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153130
DRM EMP TDR 10X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153131
DRM EMP TDR 16X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153132
DRM EMP TDR 20X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153133
DRM EMP TDR 1X8.25MG SCC kéd SUKL: 0155996
DRM EMP TDR 3X8.25MG SCC kéd SUKL: 0155997
DRM EMP TDR 4X8.25MG SCC kéd SUKL: 0155998
DRM EMP TDR 5X8.25MG SCC kéd SUKL: 0155999
DRM EMP TDR 8X8.25MG SCC kéd SUKL: 0156000
DRM EMP TDR 10X8.25MG SCC kéd SUKL: 0163001
DRM EMP TDR 16X8.25MG SCC kéd SUKL: 0163002
DRM EMP TDR 20X8.25MG SCC kod SUKL: 0163003
36

Ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zména doby pouZitelnosti ptipravku.

Harmonizace podminek uchovéavani - Pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Zmeéna specifikace ptipravku.

Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravka v Italii.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Zptisnéni limith specifikaci.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

ADOLOR 75 pg/H 65/778/09-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
DRM EMP TDR 1X12.375MG SCC kéd SUKL: 0153134
DRM EMP TDR 3X12.375MG SCC kod SUKL: 0153135
DRM EMP TDR 4X12.375MG SCC kod SUKL: 0153136
DRM EMP TDR 5X12.375MG SCC kéd SUKL: 0153137
DRM EMP TDR 8X12.375MG SCC kéd SUKL: 0153138
DRM EMP TDR 10X12.375MG SCC kod SUKL: 0153139
DRM EMP TDR 16X12.375MG SCC kod SUKL: 0153140
DRM EMP TDR 20X12.375MG SCC koéd SUKL: 0153141
DRM EMP TDR 1X12.375MG SCC koéd SUKL: 0155988
DRM EMP TDR 3X12.375MG SCC kod SUKL: 0155989
DRM EMP TDR 4X12.375MG SCC kod SUKL: 0155990
DRM EMP TDR 5X12.375MG SCC kéd SUKL: 0155991
DRM EMP TDR 8X12.375MG SCC kod SUKL: 0155992
DRM EMP TDR 10X12.375MG SCC kod SUKL: 0155993
DRM EMP TDR 16X12.375MG SCC kod SUKL: 0155994



DRM EMP TDR 20X12.375MG SCC kéd SUKL: 0155995
PE: 36
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti piipravku.
Harmonizace podminek uchovéavani - Pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.
Zmeéna specifikace piipravku.
Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravka v Italii.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Zptisnéni limith specifikaci.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

ALPHA D3 0.25 pg 86/869/97-C

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

B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014329
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kod SUKL: 0014330

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 19.6.2011).

ALPHA D31 pg 86/870/97-C

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

B: POR CPS MOL 30X1RG TBC kéd SUKL: 0014398
POR CPS MOL 100X 1RG TBC kéd SUKL: 0014399

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s €innosti od 19.6.2011).

ALVESCO 160 INHALER 14/003/05-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INH SOL PSS 60X160RG VNM kod SUKL: 0137279
INH SOL PSS 120X160RG VNM kéd SUKL: 0137280

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC kod SUKL: 0122210
POR CPS DUR 50X200MG TBC kod SUKL: 0122211
POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212
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 17.6.2011).

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

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

- 1é¢iva latka (s u€innosti od 17.6.2011).

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0107859
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 23.6.2011).

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0107857
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 23.6.2011).

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 24.6.2011).

BELANETTE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/197/06-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0088276
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088277
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088306
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0088313

ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s i€¢innosti
od 20.12.2010).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

BIOPAROX 15/833/92-S/C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B:  INH SOL PSS 10ML/400DA PSS kéd SUKL: 0040349

ZR: Zména primarniho obalu pfipravku (vstfikovaci néstavec).

CITALEC 10 ZENTIVA 30/552/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika



ZS:
ZR:

POR TBL FLM 20X10 MG BLI kéd SUKL: 0017424

POR TBL FLM 30X10 MG BLI k6d SUKL: 0017425

POR TBL FLM 50X10 MG BLI k6d SUKL: 0017426

POR TBL FLM 60X10 MG BLI kéd SUKL: 0017427

POR TBL FLM 90X10 MG BLI kéd SUKL: 0017428

POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0017429

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

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

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim
organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoZz drzitele rozhodnuti o registraci.

Ptedlozeni nového Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu: - pro 1é¢ivou latku
Citalopram hydrobromide - Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce (nahrazeni
DMF).

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 20X20 MG BLI k6d SUKL: 0017430

POR TBL FLM 30X20 MG BLI kod SUKL: 0017431

POR TBL FLM 50X20 MG BLI k6d SUKL: 0017432

POR TBL FLM 60X20 MG BLI kod SUKL: 0017433

POR TBL FLM 90X20 MG BLI k6d SUKL: 0017434

POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0017435

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Zmeéna v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim
organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoZz drzitele rozhodnuti o registraci.

Ptedlozeni nového Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu: - pro 1é¢ivou latku
Citalopram hydrobromide - Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce (nahrazeni
DMF).

CITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg 30/531/05-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X10MG BLI kod SUKL: 0051867
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0095866
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0095867
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0095868
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0095869
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0095870
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0095871
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0095872
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0095873
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0095874
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0095875
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0095876
POR TBL FLM 250X 10MG BLI kod SUKL: 0095877
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0095878



POR TBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0095879

POR TBL FLM 15X10MG TBC kéd SUKL: 0095880

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0095881

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0095882

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0095883

POR TBL FLM 49X10MG TBC kéd SUKL: 0095884

POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0095885

POR TBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0095886

POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0095887

POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0095888

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0095889

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0095890

POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0095891

POR TBL FLM 750X10MG TBC kéd SUKL: 0095892

POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0095893

POR TBL FLM 100X 1 BLI kod SUKL: 0095894

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

- Jina zména
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého

parametru).
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody

- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo pfidani).

CITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg 30/532/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X20MG BLI kod SUKL: 0051868
POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0095896
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0095897
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0095898
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0095899
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095900
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0095901
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0095902
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0095903
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0095904
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0095905
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0095906
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0095907
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0095908
POR TBL FLM 14X20MG TBC kéd SUKL: 0095909
POR TBL FLM 15X20MG TBC kéd SUKL: 0095910
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0095911
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0095912
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0095913
POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 0095914
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0095915
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0095916



POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0095917
POR TBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0095918
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0095919
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0095920
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0095921
POR TBL FLM 750X20MG TBC kéd SUKL: 0095922
POR TBL FLM 1000X20MG TBC kéd SUKL: 0095923
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0095924
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
- Jind zména
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého
parametru).
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani).

CLOPIDOGREL PHARMIKS 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/763/10-C
D: PHARMIKS EUROPE S.R.O., POPOVICKY, Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0156101
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kéd SUKL: 0156102
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0169814
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0169815
POR TBL FLM 28X75MG I BLI k6d SUKL: 0169816
POR TBL FLM 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0169817
POR TBL FLM 30X75MG I BLI k6d SUKL: 0169818
POR TBL FLM 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0169819
POR TBL FLM 50X75MG I BLI k6d SUKL: 0169820
POR TBL FLM 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0169821
POR TBL FLM 84X75MG I BLI k6d SUKL: 0169822
POR TBL FLM 84X75MG II BLI k6d SUKL: 0169823
POR TBL FLM 90X75MG I BLI k6d SUKL: 0169824
POR TBL FLM 90X75MG II BLI k6d SUKL: 0169825
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.

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

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

B: POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL 0153456
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153457
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0153458
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153459

ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 22.6.2011).
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 u€innosti od 22.6.2011).

COMBISO 2,5 mg/6,25 mg 58/244/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL 0153448
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153449
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0153450
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153451
ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 22.6.2011).
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 22.6.2011).

COMBISO 5 mg/6,25 mg 58/245/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL 0153452
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153453
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0153454
POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0153455
ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 22.6.2011).
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 22.6.2011).

COVEREX 58/065/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0023748

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.10.2010 — oprava textu PI.

DEXA-GENTAMICIN 64/477/99-C

D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

B: UNG OPH 1X2.5GM TUB kéd SUKL: 0163303

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 22.6.2011).

DOCETAXEL EBEWE 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/081/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0142874
INF CNC SOL 5X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0142875
INF CNC SOL 10X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0142876
INF CNC SOL 1X8ML/80MG VIA kéd SUKL: 0142877
INF CNC SOL 5X8ML/80MG VIA kéd SUKL: 0142878
INF CNC SOL 10X8ML/80MG VIA kod SUKL: 0142879
INF CNC SOL 1X16ML/160MG VIA kod SUKL: 0180545
INF CNC SOL 5X16ML/160MG VIA kéd SUKL: 0180546



INF CNC SOL 10X10ML/160MG VIA kéd SUKL: 0180547

ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého pripravku v Lucembursku a Belgii
- U narodné registrovanych piipravka.
EPIRUBICIN ACCORD 2 mg/ml 44/588/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0124348
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0155097
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0155098
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0155099
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G€innosti od 1.2.2010).
FEZZOR 0,5 mg 58/473/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0163903
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
FEZZOR 1 mg 58/474/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0163904
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
FEZZOR 2 mg 58/475/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0163905
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
FEZZOR 4 mg 58/476/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0163906
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJSOL 10X5ML/47.5KU VIA kod SUKL: 0054316
INJ SOL 10X15ML/143KU VIA ko6d SUKL: 0054317
ZR: Zména textu piibalové informace ( iprava do QRD formatu) na zakladé vysledki testu
srozumitelnosti pro uzivatele.
FRAXIPARINE 16/281/90-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 2X0.2ML ISP kod SUKL: 0032055

INJ SOL 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032056
INJ SOL 2X0.3ML ISP kod SUKL: 0032057
INJ SOL 10X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032058
INJ SOL 10X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032059
INJ SOL 2X0.6ML ISP kéd SUKL: 0032060



ZR:

INJ SOL 10X0.6ML ISP kod SUKL: 0032061

INJ SOL 2X0.8ML ISP k6d SUKL: 0032062

INJ SOL 10X0.8ML ISP k6d SUKL: 0032063

INJ SOL 10X1ML ISP kod SUKL: 0032064

INJ SOL 2X0.4ML ISP k6d SUKL: 0032534

INJ SOL 2X 1ML ISP koéd SUKL: 0032535

Zmeéna textu piibalové informace ( uprava do QRD forméatu) na zakladée vysledki testu
srozumitelnosti pro uzivatele.

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INJ SOL 2X0.6ML VIA kod SUKL: 0059805

INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806

INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807

INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808

INJ SOL 2X 1ML VIA kéd SUKL: 0059809

INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810

Zmeéna textu piibalové informace (iprava do QRD formatu) na zaklade vysledki testu
srozumitelnosti pro uzivatele.

GAVISCON ZVYKACI TABLETY 09/574/10-C

D:
B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velk4 Britanie

POR TBL MND 4 BLI kéd SUKL: 0158441

POR TBL MND 6 BLI koéd SUKL: 0158442

POR TBL MND 8 BLI kod SUKL: 0158443

POR TBL MND 16 BLI kéd SUKL: 0158444

POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0158445

POR TBL MND 32 BLI kéd SUKL: 0158446

POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0158447

POR TBL MND 64 BLI kod SUKL: 0158448

POR TBL MND 8 TBC kéd SUKL: 0158449

POR TBL MND 12 TBC kéd SUKL: 0158450

POR TBL MND 16 TBC ké6d SUKL: 0158451

POR TBL MND 18 TBC kéd SUKL: 0158452

POR TBL MND 20 TBC kéd SUKL: 0158453

POR TBL MND 22 TBC kéd SUKL: 0158454

POR TBL MND 24 TBC kéd SUKL: 0158455

POR TBL MND 32 TBC kéd SUKL: 0158456

POR TBL MND 36 TBC kéd SUKL: 0158457

POR TBL MND 40 TBC kéd SUKL: 0158458

POR TBL MND 44 TBC ké6d SUKL: 0158459

POR TBL MND 48 TBC kéd SUKL: 0158460

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jina zména.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku.

Pfidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou.

GELOFUSINE 76/023/98-C

D:
B:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INF SOL 1X500ML VAK VAK koéd SUKL: 0083274



INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083275
INF SOL 10X500ML LAHEV LAG kéd SUKL: 0083276

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikétu shody s Evropskym Iékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu.
(s uinnosti od 16.6.2011).

GEMCITABIN CANCERNOVA 1g 44/916/09-C
D: CANCERNOVA GMBH ONKOLOGISCHE ARZNEIMITTEL, REUTE, Némecko
B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0134797
INF PLV SOL 5X1G VIA kéd SUKL: 0163360
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Némecku.

GEMCITABIN CANCERNOVA 200 mg 44/917/09-C
D: CANCERNOVA GMBH ONKOLOGISCHE ARZNEIMITTEL, REUTE, Némecko
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0134796
INF PLV SOL 5X200MG VIA kod SUKL: 0163359
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Némecku.

GLUCOBAY 100 18/061/87-B/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0154291
POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0154292
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 22.6.2011).

GLUCOBAY 50 18/061/87-A/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B:  POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0154290
POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0154293
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 22.6.2011).

IMIGRAN 33/701/93-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJSOL 2X0.5ML/6MG 1T kod SUKL: 0047280
INJ SOL 2X0.5ML/6MG 1T kod SUKL: 0047281
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 1.7.2011).

INDAPAMID STADA 1,5 mg 50/099/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL PRO 10X1.5MG BLI kéd SUKL: 0120323
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kod SUKL: 0120324
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0120325
POR TBL PRO 50X1.5MG BLI kod SUKL: 0120326
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0120327
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0120328
POR TBL PRO 100X1.5MG BLI kéd SUKL: 0120329
PE: 60
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi



- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 27.6.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 26.11.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v Bulharsku (s G¢innosti od 26.6.2008).

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ tdaji v redlném case).

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA koéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR:  Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci G¢inky a nasledné v
textu ptibalové informace.
Zmeéna v bod¢ 4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti souhrnu udajii o
ptipravku a nasledné piibalové informace - upozornéni na peclivé zvazeni prospéchu a
rizika imunizace, popf. jejiho odkladu u déti s progresi nebo novou atakou zavazné
neurologické poruchy
Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bodech 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti a 4.8 Nezadouci u€inky a nasledné v textu piibalové informace — varovani
pted piipadnym rizikem apnoe a potfeba monitorovani dechu po dobu 48 -72 hodin po
aplikaci zakladniho ockovéani u nedonoSenych déti.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C

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

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

ZR:  Zména v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti souhrnu udajii o
ptipravku a nésledné piibalové informace - upozornéni na peclivé zvaZzeni prospéchu a
rizika imunizace, popf. jejiho odkladu u déti s progresi nebo novou atakou zavazné
neurologické poruchy
Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipravku v bodech 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti a 4.8 Nezadouci u€inky a nasledné v textu piibalové informace — varovani
pted piipadnym rizikem apnoe a potfeba monitorovani dechu po dobu 48 -72 hodin po
aplikaci zakladniho okovéani u nedonoSenych déti.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JUVERITAL 35 mg POTAHOVANE TABLETY 87/151/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

B: POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0163717

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

JUVERITAL 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/150/09-C



27/193/70-C

D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0163704
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
KEMADRIN
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL NOB 25X5MG TBC kod SUKL: 0003480
POR TBL NOB 100X5MG TBC ké6d SUKL: 0003481
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1€kové formy (s €innosti od 14.6.2011).

KLOSTERFRAU MELISANA KONCENTRAT

D:
B:

ZR:

94/634/93-C

M.C.M. KLOSTERFRAU VERTRIEBSGESELLSCHAFT GMBH, KOLN, Némecko

POR SOL + DRM SOL 1X15ML LAG kod
POR SOL + DRM SOL 1X47ML LAG kod
POR SOL + DRM SOL 1X95ML LAG kod

SUKL. 0055669
SUKL: 0066926
SUKL: 0066927

POR SOL + DRM SOL 1X155ML LAG kéd SUKL: 0066928

POR SOL + DRM SOL 1X235ML LAG kéd SUKL: 0066929

POR SOL + DRM SOL 1X330ML LAG kéd SUKL: 0066930

POR SOL + DRM SOL 1X475ML LAG kéd SUKL: 0066931

POR SOL + DRM SOL 1X950ML LAG kéd SUKL: 0066932

Zména na tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych

ptipravkd.

Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

LANSOPRAZOL MYLAN 15 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR CPS ETD 7X15MG BLI kéd SUKL: 0175166

D:
B:

POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X15MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 30X15MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 56X15MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 60X15MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 84X15MG BLI k6d SUKL:
POR CPS ETD 98X15MG BLI kod SUKL:

09/189/11-C

0175167
0175168
0175169
0175170
0175171
0175172
0175173

POR CPS ETD 100X15MG BLI kod SUKL: 0175174
POR CPS ETD 500X15MG BLI kéd SUKL: 0175175
POR CPS ETD 7X15MG TBC kéd SUKL: 0175176

POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X15MG TBC kod SUKL:
POR CPS ETD 30X15MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 56X15MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 60X15MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 84X15MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 98X15MG TBC kéd SUKL:

0175177
0175178
0175179
0175180
0175181
0175182
0175183

POR CPS ETD 100X15MG TBC kod S[:JKL: 0175184
POR CPS ETD 500X15MG TBC kod SUKL: 0175185



ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 30.3.2011 — oprava textt SPC a PI.

LANSOPRAZOL MYLAN 30 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie

D:
B:

POR CPS ETD 7X30MG TBC kod SUKL: 0156525

POR CPS ETD 14X30MG TBC kod SUKL: 0156526
POR CPS ETD 28X30MG TBC kod SUKL: 0156527
POR CPS ETD 30X30MG TBC kod SUKL: 0156528
POR CPS ETD 56X30MG TBC kéd SUKL: 0156529
POR CPS ETD 60X30MG TBC kéd SUKL: 0156530
POR CPS ETD 84X30MG TBC kod SUKL: 0156531
POR CPS ETD 98X30MG TBC kéd SUKL: 0156532

POR CPS ETD 100X30MG TBC kod SUKL: 0156533
POR CPS ETD 500X30MG TBC kod SUKL: 0156534

POR CPS ETD 7X30MG BLI kéd SUKL: 0156535

POR CPS ETD 14X30MG BLI kod SUKL: 0156536
POR CPS ETD 28X30MG BLI kod SUKL: 0156537
POR CPS ETD 30X30MG BLI kod SUKL: 0156538
POR CPS ETD 56X30MG BLI kod SUKL: 0156539
POR CPS ETD 60X30MG BLI kod SUKL: 0156540
POR CPS ETD 84X30MG BLI kod SUKL: 0156541
POR CPS ETD 98X30MG BLI kod SUKL: 0156542

POR CPS ETD 100X30MG BLI kéd SUKL: 0156543
POR CPS ETD 500X30MG BLI k6d SUKL: 0156544
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 30.3.2011 — oprava text SPC a PI.

09/190/11-C

56/576/07-C

LETROX 75
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 25X75MCG BLI k6d SUKL: 0030016
POR TBL NOB 50X75MCG BLI kéd SUKL: 0030017
POR TBL NOB 100X75MCG BLI kéd SUKL: 0030018
ZR: Aktualizace textll souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s

pribéznou revizi informaci o ptipravku.

LEVOCETIRIZIN BIOFARM 5 mg | POTAHOVANE TABLETY 24/601/09-C

D:
B:

BIOFARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

POR TBL FLM 1X5MG BLI k6d SUKL: 0184144
POR TBL FLM 2X5MG BLI k6d SUKL: 0184145
POR TBL FLM 4X5MG BLI kéd SUKL: 0184146
POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0184147
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0184148
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0184149
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0184150
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0184151
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0184152
POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL: 0184153
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0184154
POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0184155
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0184156
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0184157



ZR:

POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0184158

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0184159

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0184160

POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL: 0184161

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0184162

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0184163

Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (difve: Levocetirizin Tiefenbacher 5
mg potahované tablety).

LEVOFOLIC 50 mg/ml INJEKCNI NEBO INFUZNIi ROZTOK 87/085/08-C

D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B:  INJ SOL IXIML/50MG VIA kéd SUKL: 0109807
INJ SOL 1X4ML/200MG VIA kod SUKL: 0109808
INJ SOL 1X9ML/450MG VIA kéd SUKL: 0109809
INJ SOL 5X9ML/450MG VIA kod SUKL: 0122538
INJ SOL 5X4ML/200MG VIA kéd SUKL: 0122539
INJ SOL 5XIML/50MG VIA kéd SUKL: 0122540
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti
0d25.9.2008).
Zména specifikace ptipravku v pritbéhu doby pouzitelnosti
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).
METHOTREXAT "EBEWE" 44/107/84-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X10ML/1GM VIA kéd SUKL: 0064783
INF CNC SOL 1X5ML/500MG VIA kod SUKL: 0064784
INF CNC SOL 1X50ML/5GM VIA kéd SUKL: 0092012
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 21.6. 2011).
METHOTREXAT EBEWE 10 mg TABLETY 44/272/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X10MG TBC kod SUKL: 0157122
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0157123
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Belgii, Lucembursku, Dansku, Nizozemsku, Italii,
Portugalsku.
METHOTREXAT EBEWE 10 mg/ml LAHVICKA 44/273/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJSOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0157124
INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0157125
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Belgii, Lucembursku, Dansku, Nizozemsku, Italii,

Portugalsku.




METHOTREXAT EBEWE 2,5 mg TABLETY 44/270/10-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0157119

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Belgii, Lucembursku, Dansku, Nizozemsku, Itélii,
Portugalsku.

METHOTREXAT EBEWE 5 mg TABLETY 44/271/10-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0157120
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0157121

ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Belgii, Lucembursku, Dansku, Nizozemsku, Italii,
Portugalsku.

MICTONORM UNO 30 mg 73/948/10-C
D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko
PP: a) PVC/PVDC - Al blistry v papirové krabicce

b) PE lahvicky se Sroubovacim PP uzavérem obsahujicim vysousedlo silikagel
B: POR CPS RDR 14X30MG BLI kéd SUKL: 0161520

POR CPS RDR 20X30MG BLI kéd SUKL: 0161521

POR CPS RDR 28X30MG BLI koéd SUKL: 0161522

POR CPS RDR 30X30MG BLI kéd SUKL: 0161523

POR CPS RDR 49X30MG BLI koéd SUKL: 0161524

POR CPS RDR 50X30MG BLI kéd SUKL: 0161525

POR CPS RDR 56X30MG BLI kéd SUKL: 0161526

POR CPS RDR 60X30MG BLI kéd SUKL: 0161527

POR CPS RDR 84X30MG BLI kéd SUKL: 0161528

POR CPS RDR 98X30MG BLI koéd SUKL: 0161529

POR CPS RDR 100X30MG BLI k6d SUKL: 0161530

POR CPS RDR 112X30MG BLI kéd SUKL: 0161531

POR CPS RDR 280X30MG BLI k6d SUKL: 0161532

POR CPS RDR 10X30MG TBC kod SUKL: 0161533

POR CPS RDR 14X30MG TBC kéd SUKL: 0161534

POR CPS RDR 20X30MG TBC kod SUKL: 0161535

POR CPS RDR 28X30MG TBC kod SUKL: 0161536

POR CPS RDR 30X30MG TBC kod SUKL: 0161537

POR CPS RDR 49X30MG TBC kod SUKL: 0161538

POR CPS RDR 50X30MG TBC kéd SUKL: 0161539

POR CPS RDR 56X30MG TBC kod SUKL: 0161540

POR CPS RDR 60X30MG TBC kod SUKL: 0161541

POR CPS RDR 84X30MG TBC kod SUKL: 0161542

POR CPS RDR 98X30MG TBC kod SUKL: 0161543

POR CPS RDR 100X30MG TBC kéd SUKL: 0161544
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Tuhé 1€kové formy.
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lécivych ptipravka
- Jina zména.

MIDAZOLAM ACCORD 1 mg/ml 57/623/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka



Britanie
B: INJ+INF SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0127736
ZR: Zména jakékoliv slozky (priméarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s kone¢nym piipravkem (jako napft. barva flip-off-uzavért, barva kddovacich krouzki
na ampulich, zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu))
- Zména, ktera ma vliv na informace o ptipravku.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmé&n), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné dalsi
nové udaje
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

MIDAZOLAM ACCORD 5 mg/ml 57/624/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ+INF SOL 10X1ML AMP kéd SUKL: 0127737
INJ+INF SOL 10X3ML AMP kéd SUKL: 0127738
INJ+INF SOL 1X10ML AMP kéd SUKL: 0127739
INJ+INF SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0184095

ZR: Zména jakékoliv slozky (priméarniho) obalového materialu, ktery nepfichazi do kontaktu
s kone¢nym piipravkem (jako napft. barva flip-off-uzavért, barva kddovacich krouzki
na ampulich, zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu))
- Zména, kterd ma vliv na informace o piipravku.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje.

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

MUCOSOLVAN 52/122/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI k6d SUKL: 0045324
POR TBL NOB 50X30MG BLI kéd SUKL: 0045325

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 schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 30.6.2011).

MUCOSOLVAN 52/121/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR GTT SOL+INH SOL 100ML UGT kéd SUKL: 0045330



POR GTT SOL+INH SOL 50ML UGT kod SUKL: 0045333
POR GTT SOL+INH SOL 60ML UGT kod SUKL: 0103391

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 schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 30.6.2011).

MUCOSOLVAN LONG EFFECT 52/141/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0180549
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0180550
POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0180551
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0180552

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 30.6.2011).

MYCO-DECIDIN 26/251/73-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0002772
ZR: Zarazeni nového vyrobce 1éCivé latky (ndhrada za pivodniho).
Aktualizace specifikace 1é¢ivé latky v souladu s pozadavky Ph.Eur.

MYCO-DECIDIN 26/052/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0058076
ZR: Zarazeni nového vyrobce 1éCivé latky (ndhrada za pivodniho).
Aktualizace specifikace 1é¢ivé latky v souladu s poZzadavky Ph.Eur.

OILATUM EMOLLIENT 46/257/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0176755
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0176756
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za UCelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s ¢innosti od 19.6.2011).

OLANZAPINE GSK 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/639/09-
C

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

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0180911
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0180912
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180913
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0180914

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.6.2011 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (diive Olanzapin
GSK 10 mg tablety dispergovatelné v ustech).



OLANZAPINE GSK 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/638/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0180907
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0180908
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0180909
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0180910
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.6.2011 — oprava nazvu lé¢ivého ptipravku (diive Olanzapin
GSK 5 mg tablety dispergovatelné v ustech).

OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI kéd SUKL: 0014094
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014095
POR CPS MOL 100X0.25RG BLI kéd SUKL: 0014096
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kod SUKL: 0014097
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014099
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 19.6.2011).

OSTEOD 0,5 pg 86/332/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kod SUKL: 0014607
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014608
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kod SUKL: 0014609
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI k6d SUKL: 0014610
POR CPS MOL 30X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014611
POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014612
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 19.6.2011).

OXYCONTIN 10 mg 65/257/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H. VIDEN Rakousko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI kod SUKL: 0005935
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0011080
POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0011083
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0011084
POR TBL PRO 40X10MG BLI kod SUKL: 0011085
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0011092
POR TBL PRO 60X10MG BLI koéd SUKL: 0011094
POR TBL PRO 56X10MG BLI kod SUKL: 0046869
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 20 mg o 65/258/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko



B: POR TBL PRO 28X20MG BLI k6d SUKL: 0005937
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0011046
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0011054
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0011062
POR TBL PRO 40X20MG BLI kéd SUKL: 0011070
POR TBL PRO 50X20MG BLI kod SUKL: 0011072
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0011076
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0046873
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 40 mg 65/259/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H. VIDEN Rakousko
B: POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL: 0005939
POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL: 0011097
POR TBL PRO 10X40MG BLI kod SUKL: 0011105
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0011106
POR TBL PRO 40X40MG BLI kod SUKL: 0011108
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0011109
POR TBL PRO 60X40MG BLI koéd SUKL: 0011110
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL: 0046877
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCONTIN 80 mg 65/260/00-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H. VIDEN Rakousko
B: POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0005941
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0011022
POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0011032
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0011035
POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0011040
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0011042
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0011045
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0046881
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 16 mg 65/120/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X16MG BLI kod SUKL: 0021576

POR CPS PRO 20X16MG BLI kéd SUKL: 0021578

POR CPS PRO 30X16MG BLI kod SUKL: 0021579

POR CPS PRO 40X16MG BLI koéd SUKL: 0021580

POR CPS PRO 50X16MG BLI kéd SUKL: 0021581

POR CPS PRO 60X16MG BLI kéd SUKL: 0021583

POR CPS PRO 28X16MG BLI koéd SUKL: 0032295

POR CPS PRO 56X16MG BLI kod SUKL: 0032296



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 2 mg 65/117/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H. VIDEN Rakousko
B: POR CPS PRO 10X2MG BLI kod SUKL: 0010823
POR CPS PRO 20X2MG BLI kéd SUKL: 0010824
POR CPS PRO 30X2MG BLI kéd SUKL: 0010825
POR CPS PRO 40X2MG BLI kéd SUKL: 0010833
POR CPS PRO 50X2MG BLI kéd SUKL: 0010834
POR CPS PRO 60X2MG BLI kéd SUKL: 0010835
POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0032289
POR CPS PRO 56X2MG BLI kéd SUKL: 0032290
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 24 mg 65/121/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X24MG BLI k6d SUKL: 0021561
POR CPS PRO 20X24MG BLI koéd SUKL: 0021565
POR CPS PRO 30X24MG BLI kod SUKL: 0021566
POR CPS PRO 40X24MG BLI kod SUKL: 0021568
POR CPS PRO 50X24MG BLI kod SUKL: 0021571
POR CPS PRO 60X24MG BLI kéd SUKL: 0021572
POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0032297
POR CPS PRO 56X24MG BLI kod SUKL: 0032298
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 4 mg 65/118/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H. VIDEN Rakousko
B: POR CPS PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0021586
POR CPS PRO 20X4MG BLI kéd SUKL: 0021587
POR CPS PRO 40X4MG BLI kéd SUKL: 0021588
POR CPS PRO 50X4MG BLI kéd SUKL: 0021591
POR CPS PRO 60X4MG BLI kéd SUKL: 0021592
POR CPS PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0021597
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0032291
POR CPS PRO 56X4MG BLI kéd SUKL: 0032292
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 8 mg 65/119/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X8MG BLI kod SUKL: 0010841

POR CPS PRO 20X8MG BLI kod SUKL: 0010842



POR CPS PRO 30X8MG BLI kod SUKL: 0010843

POR CPS PRO 40X8MG BLI kéd SUKL: 0010844

POR CPS PRO 50X8MG BLI kod SUKL: 0010847

POR CPS PRO 60X8MG BLI kod SUKL: 0010848

POR CPS PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0032293

POR CPS PRO 56X8MG BLI kéd SUKL: 0032294
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.6.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PANTOPRAZOL MYLAN 40 mg 09/559/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
PP: 1. HDPE lahvicky se sroubova01m uzaveérem obsahujicim vysousedlo v kapsli (LDPE).
2. Al/Al blistr
B: POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0124736
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0124737
POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0124738
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0124739
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0124740
POR TBL ENT 50X40MG TBC kod SUKL: 0124741
POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0124742
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0124743
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0124744
POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0124745
POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0184096
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0184097
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0184098
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0184099
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0184100
POR TBL ENT 50X40MG BLI kéd SUKL: 0184101
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0184102
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0184103
POR TBL ENT 100X40MG BLI k6d SUKL: 0184104
POR TBL ENT 250X40MG BLI kéd SUKL: 0184105
PE: HDPE lahvicka. 30 mésict
Alu/Alu blistr: 2 roky
ZS: Lahvicka: Pripravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Blistr: Uchovéavejte pii teplote do 30 °C.
ZR: Ptidani AI/Al blistru jako alternativniho obalu piipravku.
Zména doby pouzitelnosti.
Zména v uchovavani ptipravku.
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 nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

PAROXETIN-TEVA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/239/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



PP: Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, kde na jedné strané tablety,
ktera je rozdé€lend pilici ryhou na dvé Casti, je v jedné Casti vyrazen "2" a ve druhé casti
"0". Na druhé stran¢ tablety, ktera je téz rozdélena ptilici ryhou na dvé ¢asti, je v jedné
¢asti vyrazeno "P", a ve druhé ¢asti "X".

Tabletu lIze délit na dvé stejné poloviny.

B: POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0129115
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0129116
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0129117
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0129118
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0129119
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0129120
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0129121
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0129122
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0129123
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0129124
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kéd SUKL: 0129125
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0129126
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0129127
POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0129128
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0129129
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0129130
POR TBL FLM 84X20MG I BLI k6d SUKL: 0129131
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kod SUKL: 0129132

ZR: Zména vzhledu tablet - pfidani pulici ryhy i z druhé strany tablety.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/INDAPAMIDE 2,5 mg SERVIER 58/216/09-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0138201

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0138202

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0138203

POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0138204

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0138205

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0138206

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0138207

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0138208

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0138209

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0138210
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravka ve Slovenské republice.

PRESID 10 mg ) 5 83/120/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROYV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X10MG BLI kod SUKL: 0002959



POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002960

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
15.6.2011).

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0002961

POR TBL RET 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0002962
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
15.6.2011).

PRESID 5 mg 83/119/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI kod SUKL: 0002958
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
15.6.2011).

PRESTARIUM NEO COMBI 10 mg/2,5 mg 58/215/09-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0162005

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0162006

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0162007

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0162008

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0162009

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0162010

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0162011

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0162012

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0162013

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0162014
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu 1écivého pripravku na Kypru

- U narodné registrovanych piipravka.

PROPANORM 35 mg/10 ml INJEKCNI ROZTOK 13/038/11-C

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

B: INJ SOL 10X10ML/35MG AMP kod SUKL: 0159836

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 21.6.2011).

PROVERA 5 mg 54/119/86-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0021681
POR TBL NOB 24X5MG TBC kéd SUKL: 0091231
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 24.6.2011).

ROSEMIG 100 mg 33/026/04-C



D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0014135
POR TBL FLM 2X100MG BLI koéd SUKL: 0014786
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 1.7.2011).
ROSEMIG 50 mg 33/025/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0014134
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0014784
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 1.7.2011).
ROSEMIG SPRINTAB 100 mg 33/196/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL SUS 2X100MG BLI koéd SUKL: 0022098
POR TBL SUS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0022099
POR TBL SUS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0022100
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 1.7.2011).
ROSEMIG SPRINTAB 50 mg 33/195/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL SUS 6X50MG BLI kod SUKL: 0022094
POR TBL SUS 4X50MG BLI kéd SUKL: 0022095
POR TBL SUS 2X50MG BLI kéd SUKL: 0022096
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 1.7.2011).
SPOFAX 23/103/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0088753
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mal4d zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 24.6.2011).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 24.6.2011).
SUMAMED 15/226/90-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 6X250MG BLI k6d SUKL: 0155868
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 19.6.2011).
SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0155861
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 19.6.2011).



SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0155860
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 19.6.2011).
SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0155862
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 19.6.2011).
SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0155864
POR PLV SUS 1X15ML LAG kéd SUKL: 0155865
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kod SUKL: 0155866
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s €innosti od 19.6.2011).
SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0155867
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 19.6.2011).
SUMAMED STD 15/249/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0155863
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 19.6.2011).
THIOPENTAL VUAB INJ. PLV.SOL. 0,5 g 05/167/09-C
D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X0.5GM VIA kod SUKL: 0120406
ZR: 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 23.6.2011).

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

- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 23.6.2011).

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 23.6.2011).

THIOPENTAL VUAB INJ. PLV. SOL. 1,0 g 05/168/09-C

D: VUAB PHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0120407

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 23.6.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 23.6.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 23.6.2011).

TORECAN 20/257/75-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: RCT SUP 6X6.5MG STR kod SUKL: 0009847
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 29.6.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.6.2011).

TORECAN 20/256/75-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: INJ SOL 50X1ML/6.5SMG AMP kéd SUKL: 0047264
INJ SOL 5X1ML/6.5MG AMP kéd SUKL: 0091836
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 29.6.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.6.2011).

TORVAZIN 10 mg 31/059/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0135907

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0138077

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0138078

POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0138079

POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0138080

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0138081

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0138082

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0138083

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0138084

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0138085



ZR:

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0138086
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138087
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0138088
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0138089
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0138090
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0138091
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0138092
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0138093
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0138094
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0138095
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

TORVAZIN 20 mg 31/060/09-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0135906
POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0138096
POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0138097
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0138098
POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0138099
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0138100
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138101
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0138102
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0138103
POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0138104
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0138105
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0138106
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0138107
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0138108



ZR:

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0138109
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0138110
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0138111
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0138112
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0138113
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138114
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

TORVAZIN 40 mg 31/061/09-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0135905
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0138115
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0138116
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0138117
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0138118
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0138119
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0138120
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0138121
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0138122
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0138123
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0138124
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0138125
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0138126
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0138127
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0138128
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0138129
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0138130
POR TBL FLM 50X40MG TBC koéd SUKL: 0138131



ZR:

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0138132
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0138133
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

TRANSMETIL 500 mg TABLETY 80/056/98-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL ENT 10X500MG BLI kéd SUKL: 0012317
POR TBL ENT 30X500MG BLI kod SUKL: 0046988
ZR: Zména vnitiniho obalu pfipravku- pfidani blistru se zesilenou folii.

Aktualizace Modulu 3 v souvislosti se zavedenim vyroby tablet v novém misté vyroby.
UNASYN 15/278/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X60ML LAG koéd SUKL: 0040152
ZR: Zména specifikace vychozich surovin a vstupnich materialti 1é€ivé latky.

Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky a meziproduktu.
Zména obalového materidlu 1€civé latky.
Zména ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky a meziproduktu.
UNASYN 15/295/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149
ZR: Zména specifikace 1écivé latky (zbytkova rozpoustédla).

Zména obalového materidlu 1écivé latky.
Zména specifikace vychozich materialti 1écivé latky.
Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky.

UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C



STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL OBD 20X40MG I BLI kéd SUKL: 0064772
POR TBL OBD 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0064773
POR TBL OBD 20X40MG II BLI koéd SUKL: 0180448
POR TBL OBD 50X40MG II BLI kod SUKL: 0180449

ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem €. 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

UZARA 40 mg/ml PERORALNi ROZTOK 94/393/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR SOL 1X30ML VIA koéd SUKL: 0064774
POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775

ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

VIATROMB FORTE SPRAY GEL 85/238/00-C

D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko

B: DRM GEL 1X20GM/48KU SPP k6d SUKL: 0119937
DRM GEL 1X25GM/60KU SPP kéd SUKL: 0119938

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 uc¢innosti od 13.6.2011).

VOLTAREN 29/186/80-C

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

B: INJSOL 5X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0015629

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

VOLTAREN 50 29/294/91-C

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

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031

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

VOLTAREN RETARD 29/247/80-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015626

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a

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



YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088070

POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0088071

POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0088098

POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088189

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 20.12.2010).

Zména v oznaceni na obalu (s ti¢innosti od 20.12.2010).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

ZALDIAR EFFERVESCENS 37,5 mg/325 mg SUMIVE TABLETY 65/107/11-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B:  POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0166984
POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0166985
POR TBL EFF 30 STR kéd SUKL: 0166986
POR TBL EFF 50 STR kéd SUKL: 0166987
POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0166988
POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0166989
POR TBL EFF 30 TBC kéd SUKL: 0166990
POR TBL EFF 50 TBC kod SUKL: 0166991
ZR: Aktualizace modulu 3.
Zmény ve vyrobnim fetézci konecného ptipravku - pfidani mista vyroby bulku
kone¢ného ptipravku a zaroven ptidani mista primarniho a sekundarniho baleni
kone¢ného ptipravku a mista testovani kone¢ného ptipravku.
Malé zména vyrobniho postupu konecného ptipravku.
Zmény analytickych metod kone¢ného ptipravku.
ZANOCIN 200 mg 42/363/98-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0017412
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 22.6.2011).
ZIDOXER 100 mg 21/464/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0163711
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0163712
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0163713
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.



ZIDOXER 200 mg 21/465/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0163714
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0163715
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0163716
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

ZIDOXER 25 mg 21/462/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0163705
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0163706
POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0163707
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

ZIDOXER 50 mg 21/463/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0163708
POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0163709
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0163710
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kod SUKL: 0010715
ZR: Zména specifikace 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limit ve specifikaci.
(s ucinnosti od 17.6.2011).






