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

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Itlie
PP: Ciry bezbarvy roztok.

1) Sklenéna lahev, pryzova zatka, vicko s odtrhovacim krytem, Stitek s potiskem,

kartonova krabice.

2) PE lahev, eurouzavér (pryzovy disk a plastikovy uzavér), stitek s potiskem,

kartonova krabice.

3) Freeflex (polyolefin) vak se dvéma porty, s nebo bez piebalu, kartonova krabice.
B: INF SOL 20X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0003344

INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031481

INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031483

INF SOL 16X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031484

INF SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031485

INF SOL 12X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031486

INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487

INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222

INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107267

INF SOL 1X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107275

INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107276

INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107277

INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107278

INF SOL 1X1000ML-FP VAK ko6d SUKL: 0107279

INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0107280

INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0107281

INF SOL 1X1000ML-F VAK ko6d SUKL: 0107282

INF SOL 40X50ML-FP VAK ké6d SUKL: 0107283

INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107284

INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107285

INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107286

INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107287

INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0107288

INF SOL 20X500ML-F VAK kod SUKL: 0107289

INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0107290

INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107291

INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0107292

INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107293

INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0107294

INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107295

INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107296

INF SOL 40X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107297

INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107298

INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107299

INF SOL 30X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107300

INF SOL 60X50ML-FP VAK ké6d SUKL: 0125300

INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125301

INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125302

INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125303

INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125304

INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125305



ZR:

INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125306

INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125307

INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125308

INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0125309

INF SOL 8X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0125310

INF SOL 15X500ML-F VAK k6d SUKL: 0125311

INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0125312

INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0125313

Zména velikosti baleni koneéného ptipravku
- zmeéna poctu jednotek (napf. tablet, ampuli, atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s ucinnosti od 18.2.2011).

10% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-B/C

D:
PP:

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

Ciry bezbarvy roztok.

1) Sklenéna lahev, gumova zatka, pertl, stitek s potiskem, kartonova krabice.
2) PVC vak s ptislusnym oznacenim, zafizeni pro infuzi, cely zataveny
v PE folii, kartonova krabice.

3) PE lahev, eurouzavér (pryzovy disk a plastikovy uzaveér), stitek s potiskem,
kartonova krabice.

5) Freeflex (polyolefin) vak s dvéma porty, s ptebalem nebo bez ptebalu, katronova
krabice.

Vsechna baleni bod

1) az bod

5) maji ptibalovou informaci v ¢eském jazyce.

INF SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0146672

INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0146673

INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0146674

INF SOL 16X250ML-SK LAG kod SUKL: 0146675

INF SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0146676

INF SOL 12X500ML-SK LAG kod SUKL: 0146677

INF SOL 1X1000ML-SK LAG kéd SUKL: 0146678

INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0146683

INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146684

INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146685

INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146686

INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146687

INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146688

INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146689

INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0146690

INF SOL 1X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146691

INF SOL 1X250ML-F VAK koéd SUKL: 0146692

INF SOL 1X250ML-FP VAK ké6d SUKL: 0146693

INF SOL 1X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146694

INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0146695

INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146696

INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146697

INF SOL 8X1000ML-FP VAK ké6d SUKL: 0146698



INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146699
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146700
INJ SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146701
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146702
INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0146703
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146704
INF SOL 20X500ML-F VAK kod SUKL: 0146705
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146706
INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0146707
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146708
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146719
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146720
INF SOL 10X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146721
INF SOL 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146722
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146723
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146724
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146725
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146726
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146727
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146728
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146729
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146730
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146731
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146732
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146733
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146734
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zmeéna poctu jednotek (napf. tablet, ampuli, atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v sou¢asné dobé

(s ucinnosti od 18.2.2011).

5% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C
D: FRESENIUS KABIITALIA S.R.L., VERONA, Italie
PP: Ciry bezbarvy roztok.
1) Sklenéna lahev, gumova zatka, pertl, §titek s potiskem, kartonova krabice.
2) PE lahev, eurouzavér (pryzovy disk a plastikovy uzavér), stitek s potiskem,
kartonova krabice.
3) Freeflex (polyolefin) vak s dvéma porty, s ptebalem nebo bez ptebalu, katronova
krabice.
Vsechna baleni bod
1) az bod
5) maji ptibalovou informaci v ¢eském jazyce.
B: INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146609
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0146610
INF SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0146611
INF SOL 16X250ML-SK LAG kod SUKL: 0146612
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146613
INF SOL 12X500ML-SK LAG kod SUKL: 0146614
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kod SUKL: 0146615



INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146620
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146621
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146622
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146623
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146624
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146625
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146626
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146627
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146628
INF SOL 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146629
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146630
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146631
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146632
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146633
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146634
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0146635
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146636
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146637
INF SOL 8X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146638
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146639
INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146640
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146641
INF SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146642
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146643
INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0146644
INF SOL 20X500ML-F VAK kod SUKL: 0146645
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146646
INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0146647
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146648
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146659
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146660
INF SOL 1X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146661
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146662
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146663
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146664
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146665
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146666
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146667
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146668
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146669
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146670
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146671
INF SOL 20X100ML-PE LAG kod SUKL: 0162747
ZR: Zména velikosti baleni koneéného ptipravku

- zmeéna poctu jednotek (napf. tablet, ampuli, atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v sou¢asné dobé

(s ucinnosti od 18.2.2011).

AKTIFERRIN 12/301/89-S/C



D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Ciranazelenala az zlutavé nahnédla kapalina, s viini a chuti malinové smetanovou.
Tmava sklenéna Iékovka, Sroubovaci uzavér, plastovy odmérny kalisek s ryskami od 1
do 7 ml, krabicka.
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0094328
ZR: Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomtcek pro aplikaci inhalatorti s odméfenou
davkou)
- ptidani nebo nahrazeni (s ti¢innosti od 18.2.2011).
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 koneény piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 10.3.2011)
Zména specifikace konecného ptipravku
- zpiisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 10.3.2011)
ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT koéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0057860
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0176954
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody
(s tinnosti od 10.3.2011)
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G¢innosti od 10.3.2011)
APO-ALLOPURINOL 29/170/92-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 50X100MG TBC kod SUKL: 0107868
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0107869
ZR: Zmeéna specifikace 1éCivé latky (rozsifeni limitu "bulk density")
APO-ESCITALOPRAM 10 mg 30/415/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0130589
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0130590
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0130591
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou

soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatord s odméfenou davkou (s ucinnosti od 2.3.2011).

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



- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ¢innosti od 2.3.2011).

APO-ESCITALOPRAM 15 mg 30/416/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0130592
POR TBL FLM 30X15MG TBC kéd SUKL: 0130593
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0130594
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatord s odméfenou davkou (s ucinnosti od 2.3.2011).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ¢innosti od 2.3.2011).
APO-ESCITALOPRAM 20 mg 30/417/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0130595
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0130596
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0130597
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatord s odmétfenou davkou (s ucinnosti od 2.3.2011).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vS§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s G¢innosti od 2.3.2011).
APO-ESCITALOPRAM 5 mg 30/414/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0130586
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0130587
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0130588
ZR: Zmeéna (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek
pro aplikaci inhalatord s odméfenou davkou (s ucinnosti od 2.3.2011).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vS§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ¢innosti od 2.3.2011).
APO-LEVOCETIRIZIN 5 mg 24/360/10-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X5MG I BLI kéd SUKL: 0180001

POR TBL FLM 2X5MG I BLI kod SUKL: 0180002
POR TBL FLM 4X5MG I BLI kod SUKL: 0180003
POR TBL FLM 5X5MG I BLI kod SUKL: 0180004
POR TBL FLM 1X5MG II BLI k6d SUKL: 0180005
POR TBL FLM 2X5MG II BLI k6d SUKL: 0180006
POR TBL FLM 4X5MG II BLI k6d SUKL: 0180007



POR TBL FLM 5X5MG II BLI kod SUKL: 0180008
POR TBL FLM 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0180009
POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0180010
POR TBL FLM 14X5MG I BLI k6d SUKL: 0180011
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kéd SUKL: 0180012
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0180013
POR TBL FLM 21X5MG I BLI kéd SUKL: 0180014
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0180015
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0180016
POR TBL FLM 40X5MG I BLI kéd SUKL: 0180017
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0180018
POR TBL FLM 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0180019
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0180020
POR TBL FLM 70X5MG I BLI koéd SUKL: 0180021
POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0180022
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0180023
POR TBL FLM 112X5MG I BLI k6d SUKL: 0180024
POR TBL FLM 120X5MG I BLI kod SUKL: 0180025
POR TBL FLM 30X1X5MG I BLI k6d SUKL: 0180026
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0180027
POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0180028
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0180029
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0180030
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0180031
POR TBL FLM 21X5MG II BLI kéd SUKL: 0180032
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0180033
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0180034
POR TBL FLM 40X5MG II BLI kéd SUKL: 0180035
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0180036
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0180037
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0180038
POR TBL FLM 70X5MG II BLI kéd SUKL: 0180039
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0180040
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0180041
POR TBL FLM 112X5MG II BLI k6d SUKL: 0180042
POR TBL FLM 120X5MG II BLI k6d SUKL: 0180043
POR TBL FLM 30X1X5MG II BLI k6d SUKL: 0180044
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
PNG GEROLYMATOS SA (PLANT B), Kryoneri Attiki, Recko
Zména ndzvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravkt in CZ
z diive: Levocetirizine Synthon 5 mg

CIPLOX 64/498/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie



B:

ZR:

OPH+AUR GTT SOL 5ML UGT kéd SUKL: 0015646
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni /kontrole jakosti kone¢ného pfipravku
(s ucinnosti od 3.3.2011).

CIPLOX 250 42/1236/97-C

D:
B:

ZR:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0015652

POR TBL FLM 10X250MG BLI koéd SUKL: 0015653

POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0015654

POR TBL FLM 250X250MG BLI k6d SUKL: 0015655

POR TBL FLM 500X250MG BLI kéd SUKL: 0015656

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni /kontrole jakosti kone¢ného piipravku
(s ucinnosti od 3.3.2011).

CIPLOX 500 42/1237/97-C

D:
B:

ZR:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0015657

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0015658

POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0015659

POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0015660

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni /kontrole jakosti konecného ptipravku
(s tcinnosti od 3.3.2011).

CIPRALEX 10 mg 30/276/02-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

POR TBL FLM 14X10MG I BLI kéd SUKL: 0020131

POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0020132

POR TBL FLM 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0125183

POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0125184

POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0125185

POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0125186

POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0125187

POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0125188

POR TBL FLM 100X 10MG II BLI kéd SUKL: 0125189

POR TBL FLM 200X 10MG II BLI kéd SUKL: 0125190

POR TBL FLM 200X 10MG I TBC kéd SUKL: 0125191

POR TBL FLM 100X10MG I TBC kéd SUKL: 0125192

POR TBL FLM 49X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125193

POR TBL FLM 56X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125194

POR TBL FLM 98X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125195

POR TBL FLM 100X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125196

POR TBL FLM 500X 1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125197

POR TBL FLM 200X 10MG II TBC kéd SUKL: 0176960

POR TBL FLM 100X 10MG II TBC kéd SUKL: 0176961

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC pftislusného organu -
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalsich novych
udajt, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

- Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Kvalitativni a kvantitativni slozeni -
Tuhé 1€kové formy

CIPRALEX 20 mg/ml 30/494/07-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123264

POR GTT SOL 5X15ML H LAG kod SUKL: 0142076

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pifipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové SPC pfislusného organu -
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit.

CONOXIA, STLACENY MEDICINALN]{ PLYN 87/530/07-C

D:
B:

ZR:

LINDE GAS A.S., PRAHA, Ceska republika

INH GAS 2L/300L I GSL kod SUKL: 0105921

INH GAS 10L/1600L I GSL kéd SUKL: 0125142
INH GAS 40L/6500L I GSL kéd SUKL: 0125143
INH GAS 2L/300L II GSL kéd SUKL: 0125144

INH GAS 10L/1600L II GSL kod SUKL: 0125145
INH GAS 40L/6500L I GSL kod SUKL: 0125146
INH GAS 2L/400L I GSL k6d SUKL: 0125147

INH GAS 5L/1100L I GSL kod SUKL: 0125148
INH GAS 10L/2200L I GSL kéd SUKL: 0125149
INH GAS 20L/4300L I GSL kéd SUKL: 0125150
INH GAS 50L/10800L I GSL ko6d SUKL: 0125151
INH GAS 50L/10800L II GSL k6d SUKL: 0125152
INH GAS 20L/4300L II GSL kod SUKL: 0125153
INH GAS 10L/2200L IT GSL kod SUKL: 0125154
INH GAS 5L/1100L II GSL kod SUKL: 0125155
INH GAS 2L/400L II GSL kéd SUKL: 0125156

INH GAS 2L/400L 11T GSL kéd SUKL: 0125157
INH GAS 2L/400L IV GSL kod SUKL: 0125158
INH GAS 2L/400L V GSL kéd SUKL: 0125159
INH GAS 10L/2200L IV GSL kod SUKL: 0125160
INH GAS 10L/2200L V GSL kéd SUKL: 0125161
INH GAS 12X50L/129600L VI GSL kéd SUKL: 0125162
INH GAS 4.75L/1050L III GSL kod SUKL: 0162570
INH GAS 5L/1100L IV GSL kéd SUKL: 0162571
INH GAS 5L/1100L V GSL kéd SUKL: 0162572
Zména vnitiniho obalu koneéného ptipravku - Jind zména




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 k6d SUKL: 0119672
ZR: Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 12.3.2011).
Odstranéni testu na zjisténi velikosti ¢astic pred mletim ze specifikace 1é¢ivé latky. Test
na urceni velikosti ¢astic po mleti ve specifikaci zlistava.
DORMICUM 15 mg 57/538/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0015010
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0015011
POR TBL FLM 100X 15MG BLI k6d SUKL: 0015012
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 5.3.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

(s tcinnosti od 5.3.2011)

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

- zména specifikace latky, ktera pivodné€ nebyla uvedena v Evropském I€kopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu

- pomocna latka (s uc¢innosti od 5.3.2011)

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku

- ptidani novych zkousek a limiti (s u€¢innosti od 5.3.2011).

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s u€innosti od 5.3.2011).

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

¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 7,5 mg 57/227/89-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015013
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015014
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI koéd SUKL: 0015015
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- vS§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi sarzi (s i€innosti od 5.3.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni $arzi

(s ucinnosti od 5.3.2011)

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

- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym I€ékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu

- pomocna latka (s ucinnosti od 5.3.2011)

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v prib&hu vyrobniho procesu piipravku

- ptidani novych zkousek a limiti (s u€¢innosti od 5.3.2011).



Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s u€innosti od 5.3.2011).

Poznémka: Pozor! Psychotropni latky zarfazené do seznamu IV (pfiloha ¢€.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

FASTUM GEL 29/658/96-C

D:

B:

ZR:

A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L., FLORENCIE,
Italie

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0016287

DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0065975

DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0065976

DRM GEL 1X50GM TUB k6d SUKL: 0084114

DRM GEL 1X50GM+DAVKOVAC PMM kéd SUKL: 0115398

DRM GEL 1X100GM+DAVKOVAC PMM kéd SUKL: 0115399

dochazi k zméng ptibalové informace a souhrnu idajii o pfipravku a oznaceni na obalu,
jak je uvedeno v pfilohach rozhodnuti Komise K(2010) 8646 ze dne 29.11.2010 o
uvadéni humannich 1é¢ivych piipravkt obsahujicich 1é¢ivou latku ,.ketoprofen™ na trh
podle ¢l. 107 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES tj. méni se text
souhrnu udajl o pripravku v bodé¢ 4.3, 4.4 a 4.8, text piibalové informace v bod¢€ 2. a 4.,
oznaceni uvadéné na vnéjSim a vnitinim obalu v bodé 7. a oznaceni uvadéné na malém
vnitinim obalu v bod¢ 6.

zména zpusobu vydeje 1é¢ivého ptipravku

na nyni: vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na Iékaisky predpis (s ucinnosti od 29.4.2011).

FOKUSIN 87/087/05-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0014439

POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0049195

POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0049196

POR CPS RDR 10X0.4MG BLI k6d SUKL: 0176955

POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176956

POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176957

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni

Zm¢éna velikosti baleni koneéného ptipravku

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

Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery nebyl posuzovan piislusnym
narodnim organem/EMA pro dalsi piipravek té¢hoz drzitele rozhodnuti o registraci

FORCAN - 150 26/046/03-C

D:
B:

ZR:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

POR CPS DUR 1X150MG STR kéd SUKL: 0016396

POR CPS DUR 2X150MG STR kéd SUKL: 0016397

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola Sarzi

(s ucinnosti od 3.3.2011).




GELDOREN 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/483/10-C
D: VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL. 0148779
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0148780
POR TBL FLM 6X100MG BLI koéd SUKL: 0164563
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0164564
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0164565
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0164566
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0164567
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobee (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského lékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

GELDOREN 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/484/10-C
D: VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0148781
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0148782
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0164558
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0164559
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0164560
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0164561
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0164562
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zmeéna vyrobee (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

GELDOREN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/482/10-C
D: VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL. 0148777

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0148778

POR TBL FLM 6X25MG BLI k6d SUKL: 0164568

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0164569

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0164570

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0164571

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0164572



ZR:

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

- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichdzi-li

v uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

GELDOREN 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/485/10-C

D:
B:

ZR:

VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko

POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL. 0148783

POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0148784

POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0164553

POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0164554

POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0164555

POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0164556

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0164557

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichdzi-li

v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského lékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

HELIDES 20 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY  09/406/10-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS ETD 3X20MG BLI kod SUKL: 0180045
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0180046
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0180047
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0180048
POR CPS ETD 25X20MG BLI kod SUKL: 0180049
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0180050
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0180051
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0180052
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0180053
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0180054
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0180055
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0180056
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0180057
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0180058
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0180059
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0180060
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0180061



POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0180062
ZR: Zmény (bezpecnost/uc¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
Zména nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki v CZ
Zména ve vyrob¢ 1é¢ivé latky
- Jind zména

CHLOE 17/155/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: 21 zlutooranzovych kulatych bikonvexnich potahovanych tablet (aktivni) a 7 bilych
kulatych bikonvexnich tablet (placebo).
Prhledny PVC/Al blistr, ptibalova informace, papirova skladacka.
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0013939
POR TBL FLM 3X28 BLI k6d SUKL: 0013940
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku - Misto primarniho baleni
Zména tvaru nebo rozmérl kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal) - Nesterilni [é¢ivé
pripravky
Zména vzhledu papirové skladacky a zména textu na obale

IBUSTRIN 16/182/88-C

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

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0047845

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem (s ti¢innosti od 23.2.2011).

IMMUNOPRIN 50 mg 59/489/05-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI koéd SUKL: 0122101
POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0122102
ZR: Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s tinnosti od 2011).
Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich lécivych ptipravka
- Jind zména
Nézev lécivého pripravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714



INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP koéd 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: Zmeéna ve vyrobnim procesu lécivé latky - nahrazeni ultrafiltracnich membran a

ultrafiltraénihosystému béhem ultrakoncencetrace difterického formol-toxoidu
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hldseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Diphtheriae anatoxinum 30 ut
Tetani anatoxinum 40 ut
Pertussis anatoxinum  0.025 mg
Pertussis haemagglutinum filamentosum 0.025 mg
Pertactinum 0.008 mg
Haemophilus influenzae b cum anatox.tetanico 0.01 mg
PP: Hib lyofilizat: bil4 peleta.Redi se DTPa slozkou.
DTPa slozka: bila opalescentni suspenze.
HIB: sklenéna lahvicka, pryzova zatka, aluminiovy pertl, fialovy kryt z plastické hmoty,
DTPa: sklenéna lahvicka, pryzova zatka, aluminiovy pertl, zeleny kryt z plastické hmoty nebo
sklenéna inj.stfikacka, pfibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.
B: INJSUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07AGS52
PE: 36
ZS: Uchovava se pii 2 az 8 °C. DTPa slozka nesmi zmrznout.
ZR: Zména ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - nahrazeni ultrafiltracnich membran a
ultrafiltracnihosystému b&hem ultrakoncencetrace difterického formol-toxoidu
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hldseni SUKL.

IPATON 250 mg 16/186/01-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0002518
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0021023
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 3.3.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s tcinnosti od 3.3.2011).

KETONAL 5% KREM 29/938/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0076656

DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0076756



P:  Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis

ZR: dochazi k zméné piibalové informace a souhrnu udaji o pfipravku a oznaceni na obalu, «-- - { Naformatovano: Odrézky a
jak je uvedeno v ptilohach rozhodnuti Komise K(2010) 8646 ze dne 29.11.2010 o Cislovani

uvadéni humannich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich 1é¢ivou latku ,.ketoprofen na trh
podle ¢l. 107 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES tj. méni se text
souhrnu udaju o pripravku v bod¢€ 4.3, 4.4 a 4.8, text pribalové informace v bod¢ 2. a 4.,
oznaceni uvadéné na vnéj$im a vnitinim obalu v bod¢€ 7. a oznaceni uvadéné na malém
vnitinim obalu v bod¢ 6.

dochazi ke zméné zpuisobu vydeje 1é¢ivého ptipravku

KLIOGEST 56/302/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 3X28 TBC kod SUKL: 0056203
POR TBL FLM 1X28 TBC kod SUKL: 0096490
ZR: Zmeéna ve slozeni ptipravku
Aktualizace souhrnu idaji o piipravku a piibalové informace
Zmény v pribalové informaci a obalech

LIPANTHYL S 215 mg 31/288/05-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR TBL FLM 28X215MG BLI kod SUKL: 0088131
POR TBL FLM 30X215MG BLI k6d SUKL: 0088144
POR TBL FLM 56X215MG BLI k6d SUKL: 0088167
POR TBL FLM 100X215MG BLI kod SUKL: 0088488
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 2011).
Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu idaji o piipravku, predev§im
z diivodu novych udaji o jakosti, predklinickych udaja, klinickych udaji nebo tidaji o
farmakovigilanci
Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu tdajii o pfipravku, predevsim
z diivodu novych daji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych tidaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmény Souhrnu udaju o piipravku v bodech 4.1,4.3,4.4,4.5,4.8,49a5.1

LOCOID 0,1% 46/893/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0009310
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047030
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.3.2011).

LOCOID 0,1% 46/896/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0009305
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047029
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 3.3.2011).



LOCOID 0,1% LOTION 46/142/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0009307
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro vnitini obal konecného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 3.3.2011).

LOCOID CRELO 0,1% 46/013/96-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EML 1X30GM LGT kéd SUKL: 0083212
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal koneé¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 3.3.2011).

METFORMIN-TEVA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/247/07-C

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

B: POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0113889
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0113890
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0113891
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0113892
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0113893
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0113894
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0113895
POR TBL FLM 180X1000MG BLI kéd SUKL: 0113896
POR TBL FLM 600X1000MG BLI koéd SUKL: 0113897

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s clankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu dajii o 1é¢ivém ptipravku

METFORMIN-TEVA 500 mg 18/385/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0095414

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0095448

POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0095449

POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0095524

POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0096087

POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0096241

POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0096279

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0096280

POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0096281

POR TBL FLM 500X500MG BLI koéd SUKL: 0096282

POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0112625



ZR:

POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0136049

POR TBL FLM 400X500MG BLI kéd SUKL: 0176962

Zména ndzvu adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Francii

(s tinnosti od 2011).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s Gi¢innosti od 2011).
Aktualizace piibalové informace a souhrnu udaju o pripravku

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tridy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

METFORMIN-TEVA 850 mg 18/386/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0011114

POR TBL FLM 40X850MG BLI k6d SUKL: 0011120

POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0011121

POR TBL FLM 56X850MG BLI k6d SUKL: 0011122

POR TBL FLM 90X850MG BLI kod SUKL: 0011123

POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0011124

POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0011125

POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0011126

POR TBL FLM 250X850MG BLI k6d SUKL: 0011127

POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0011128

POR TBL FLM 28X850MG BLI k6d SUKL: 0011129

POR TBL FLM 20X850MG BLI k6d SUKL: 0112627

POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0112628

Zména nazvu adresy drZitele rozhodnuti o registraci ve Francii

(s ucinnosti od 2011).

Aktualizace ptibalové informace a souhrnu tdajii o pfipravku

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

METOJECT 50 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 29/689/08-C

D:

B:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

INJ SOL 1X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128236

INJ SOL 4X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128237

INJ SOL 6X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128238



INJ SOL 12X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128239
INJ SOL 24X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128240
INJ SOL 1X0.20ML ISP kod SUKL: 0128241
INJ SOL 4X0.20ML ISP kéd SUKL: 0128242
INJ SOL 6X0.20ML ISP kod SUKL: 0128243
INJ SOL 12X0.20ML ISP kéd SUKL: 0128244
INJ SOL 24X0.20ML ISP kéd SUKL: 0128245
INJ SOL 1X0.30ML ISP kod SUKL: 0128246
INJ SOL 4X0.30ML ISP kéd SUKL: 0128247
INJ SOL 6X0.30ML ISP kod SUKL: 0128248
INJ SOL 12X0.30ML ISP k6d SUKL: 0128249
INJ SOL 24X0.30ML ISP kéd SUKL: 0128250
INJ SOL 1X0.40ML ISP kod SUKL: 0128251
INJ SOL 4X0.40ML ISP kod SUKL: 0128252
INJ SOL 6X0.40ML ISP kéd SUKL: 0128253
INJ SOL 12X0.40ML ISP kéd SUKL: 0128254
INJ SOL 24X0.40ML ISP kéd SUKL: 0128255
INJ SOL 1X0.50ML ISP kéd SUKL: 0128256
INJ SOL 4X0.50ML ISP kod SUKL: 0128257
INJ SOL 6X0.50ML ISP kéd SUKL: 0128258
INJ SOL 12X0.50ML ISP kéd SUKL: 0128259
INJ SOL 24X0.50ML ISP kéd SUKL: 0128260
INJ SOL 1X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128261
INJ SOL 4X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128262
INJ SOL 6X0.15ML ISP kod SUKL: 0128263
INJ SOL 12X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128264
INJ SOL 24X0.15ML ISP kéd SUKL: 0128265
INJ SOL 1X0.20ML ISP kod SUKL: 0146090
INJ SOL 4X0.20ML ISP kéd SUKL: 0146091
INJ SOL 6X0.20ML ISP kod SUKL: 0146092
INJ SOL 12X0.20ML ISP kéd SUKL: 0146093
INJ SOL 24X0.20ML ISP kéd SUKL: 0146094
INJ SOL 1X0.30ML ISP kéd SUKL: 0146095
INJ SOL 4X0.30ML ISP kod SUKL: 0146096
INJ SOL 6X0.30ML ISP kéd SUKL: 0146097
INJ SOL 12X0.30ML ISP kéd SUKL: 0146098
INJ SOL 24X0.30ML ISP kéd SUKL: 0146099
INJ SOL 1X0.40ML ISP kod SUKL: 0146100
INJ SOL 4X0.40ML ISP kod SUKL: 0146101
INJ SOL 6X0.40ML ISP kéd SUKL: 0146102
INJ SOL 12X0.40ML ISP kéd SUKL: 0146103
INJ SOL 24X0.40ML ISP kéd SUKL: 0146104
INJ SOL 1X0.50ML ISP kod SUKL: 0146105
INJ SOL 4X0.50ML ISP kéd SUKL: 0146106
INJ SOL 6X0.50ML ISP kod SUKL: 0146107
INJ SOL 12X0.50ML ISP k6d SUKL: 0146108
INJ SOL 24X0.50ML ISP kéd SUKL: 0146109
INJ SOL 1X0.60ML ISP kéd SUKL: 0169366
INJ SOL 4X0.60ML ISP kéd SUKL: 0169367
INJ SOL 6X0.60ML ISP kod SUKL: 0169368



ZR:

INJ SOL 12X0.60ML ISP kéd SUKL: 0169369
INJ SOL 24X0.60ML ISP k6d SUKL: 0169370
INJ SOL 1X0.60ML ISP kéd SUKL: 0169371
INJ SOL 4X0.60ML ISP kéd SUKL: 0169372
INJ SOL 6X0.60ML ISP kod SUKL: 0169373
INJ SOL 12X0.60ML ISP kod SUKL: 0169374
INJ SOL 24X0.60ML ISP kod SUKL: 0169375
INJ SOL 1X0.25ML ISP k6d SUKL: 0180106
INJ SOL 4X0.25ML ISP kéd SUKL: 0180107
INJ SOL 6X0.25ML ISP k6d SUKL: 0180108
INJ SOL 12X0.25ML ISP kéd SUKL: 0180109
INJ SOL 24X0.25ML ISP kod SUKL: 0180110
INJ SOL 1X0.25ML ISP k6d SUKL: 0180111
INJ SOL 4X0.25ML ISP kéd SUKL: 0180112
INJ SOL 6X0.25ML ISP k6d SUKL: 0180113
INJ SOL 12X0.25ML ISP kod SUKL: 0180114
INJ SOL 24X0.25ML ISP kod SUKL: 0180115
INJ SOL 1X0.35ML ISP kéd SUKL: 0180116
INJ SOL 4X0.35ML ISP k6d SUKL: 0180117
INJ SOL 6X0.35ML ISP kéd SUKL: 0180118
INJ SOL 12X0.35ML ISP k6d SUKL: 0180119
INJ SOL 24X0.35ML ISP k6d SUKL: 0180120
INJ SOL 1X0.35ML ISP kéd SUKL: 0180121
INJ SOL 4X0.35ML ISP kéd SUKL: 0180122
INJ SOL 6X0.35ML ISP kod SUKL: 0180123
INJ SOL 12X0.35ML ISP k6d SUKL: 0180124
INJ SOL 24X0.35ML ISP kod SUKL: 0180125
INJ SOL 1X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180126
INJ SOL 4X0.45ML ISP kéd SUKL: 0180127
INJ SOL 6X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180128
INJ SOL 12X0.45ML ISP kod SUKL: 0180129
INJ SOL 24X0.45ML ISP kod SUKL: 0180130
INJ SOL 1X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180131
INJ SOL 4X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180132
INJ SOL 6X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180133
INJ SOL 12X0.45ML ISP kod SUKL: 0180134
INJ SOL 24X0.45ML ISP k6d SUKL: 0180135
INJ SOL 1X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180136
INJ SOL 4X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180137
INJ SOL 6X0.55ML ISP kéd SUKL: 0180138
INJ SOL 12X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180139
INJ SOL 24X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180140
INJ SOL 1X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180141
INJ SOL 4X0.55ML ISP kéd SUKL: 0180142
INJ SOL 6X0.55ML ISP kod SUKL: 0180143
INJ SOL 12X0.55ML ISP k6d SUKL: 0180144
INJ SOL 24X0.55ML ISP kod SUKL: 0180145

Zména velikosti baleni konecného pfipravku - Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u
neparentalnich vicedavkovych ptipravki (nebo jednorazovych ptipravki uré¢enych k

CasteCné spotiebe)



Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u
sterilnich vicedavkovych parenteralnich l1é¢ivych ptipravki (nebo jednorazovych
ptipravkl urcenych k celkové spotiebég) a biologickych/imunologickych vicedavkovych
parenteralnich 1é¢ivych ptipravki (nebo jednorazovych pfipravki uréenych k casteéné
spotiebg).

MINIRIN MELT 120 pg 56/359/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: PORLYO 10X120RG BLI kéd SUKL: 0018565
POR LYO 30X120RG BLI koéd SUKL: 0018566
POR LYO 100X120RG BLI kéd SUKL: 0018567
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 6.2.2011).
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s G¢innosti od 6.2.2011).
MINIRIN MELT 240 pg 56/360/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR LYO 10X240RG BLI kod SUKL: 0018568
POR LYO 30X240RG BLI kéd SUKL: 0018569
POR LYO 100X240RG BLI kéd SUKL: 0018570
PE: 48
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipavek chranén pred svétlem a vlihkosti.
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 6.2.2011).
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s G¢innosti od 6.2.2011).
MINIRIN MELT 60 pg 56/358/05-C
D: FERRING-LECIVA, A S., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika
B: PORLYO 10X60RG BLI kod SUKL: 0018562
POR LYO 30X60RG BLI kod SUKL: 0018563
POR LYO 100X60RG BLI koéd SUKL: 0018564
PE: 48
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 6.2.2011).
Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku (s G¢innosti od 6.2.2011).
MIRDEZEL 150 mg 87/790/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI k6d SUKL: 0176996
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0176997
ZR: 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 piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkousSeni Sarzi

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného pfipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouseni Sarzi

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

B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI k6d SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0103407

ZR: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky (s ti¢innosti od 11.3.2011).

MYFORTIC 180 mg 59/111/05-C

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

B: POR TBL ENT 20X180MG BLI kod SUKL: 0018961
POR TBL ENT 50X180MG BLI k6d SUKL: 0018962
POR TBL ENT 100X180MG BLI kéd SUKL: 0018963
POR TBL ENT 120X180MG BLI kod SUKL: 0018964
POR TBL ENT 250X180MG BLI kéd SUKL: 0018965

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C v piivodnim obale, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem

ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Jinad zména
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/€inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
Pridani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1éCivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

MYFORTIC 360 mg 59/112/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X360MG BLI kod SUKL: 0018696

POR TBL ENT 100X360MG BLI kod SUKL: 0018697



ZR:

POR TBL ENT 120X360MG BLI kod SUKL: 0018698

POR TBL ENT 250X360MG BLI kéd SUKL: 0018699

Zmeény ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Jinad zména

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1éCivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/€inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
Pridani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

NAKLOFEN DUO TOBOLKY 29/261/01-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: PORCPS RDR 20X75MG BLI kéd SUKL: 0066286

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 2.3.2011).

NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0103822

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 9.3.2011).

NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.3.2011).

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0103801

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 9.3.2011).




NOPEKAR 150 mg 30/292/08-C

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0163515

POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0163516

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 sekundarniho 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
pripravka.

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

- Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Velka zména vyrobniho procesu, ktera miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpeénost
a ucinnost 1é¢ivého pripravku.

- Zména velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) koneéného ptipravku

- Zména se vztahuje ke vSem dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

NOPEKAR 37,5 mg 30/290/08-C

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0163519

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0163520

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 sekundarniho 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 piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

- Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného pfipravku

- Velka zména vyrobniho procesu, kterd mize mit vyznamny vliv na jakost, bezpe¢nost



a ucinnost 1é¢ivého pripravku.

- Zména velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Zména se vztahuje ke vSem dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

NOPEKAR 75 mg 30/291/08-C

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0163517

POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0163518

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 sekundarniho 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
pripravka.

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného pfipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkouseni Sarzi

- Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci

- Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného pfipravku

- Velka zména vyrobniho procesu, ktera mize mit vyznamny vliv na jakost, bezpe¢nost
a ucinnost 1é¢ivého pripravku.

- Zména velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) koneéného ptipravku

- Zména se vztahuje ke vSem dalsim 1ékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

NORMIX 15/286/99-C

D:
B:

ZR:

ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

POR TBL FLM 12X200MG BLI kod SUKL: 0044285

Zména specifikace konecného ptipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 10.3.2011).

Zména kontrolni metody pro konec¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 10.3.2011).

NOVOFEM POTAHOVANE TABLETY 56/005/03-C

D:
B:

IS:

ZR:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

POR TBL FLM 1X28 ZVL kéd SUKL: 0099949

POR TBL FLM 3X28 ZVL kéd SUKL: 0099950

Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

Zména ve slozeni ptipravku - tykajici se pomocné latky (zelatina nahrazena
hydroxypropylcellulosou)



Zména ve slozeni potahové soustavy u tablet
Aktualizace souhrnu udaju o ptipravku, pribalové informace a textu na obale

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C

D:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kéd SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG kod SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG kod SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kod SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052309
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€¢innosti od 15.2.2011).
OCTREOSCAN 88/143/94-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ (A+B) EXP:H VIA kod SUKL: 0076475
INJ 2X(A+B) EXP:H VIA kod SUKL: 0076476
ZR: Zména kontrolni metody pro koneény piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 8.3.2011).
OLFEN 29/293/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
S:  Diclofenacum natrlcum 200 mg
PP: Opalizujici az slabé zakaleny prithledny svétle nazloutly gel, se zapachem po
isopropanolu.
Hlinikova tuba uvnitt lakovana, pfibalova informace v ¢eském jazyce, skladacka.
B: DRM GEL 1X20GM TUB kod SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce
(s ucinnosti od 1.3.2011).
OLMETEC PLUS H 20/12,5 mg 58/456/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0040874

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0040879
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0040880
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0040881
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0040886
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040887



ZR:

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040888

POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0040889

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0053068

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0053069

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0053070

Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1écivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvoliilovanim nebo perordlnich roztokd.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a pfibalové informace na zakladé
marketingovych zkusSenosti

Aktualizace EDMF

D:

B:

ZR:

OLMETEC PLUS H 20/25 mg 58/457/05-C

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0040890

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0040891

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0040892

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0040893

POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040916

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040917

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040919

POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0040920

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0044402

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0044403

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0044448

Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
l1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lécivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvolinovanim nebo peroralnich roztokd.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi



suroviny/meziproduktu/€inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a ptibalové informace na zékladé
marketingovych zkusSenosti

Aktualizace EDMF

PHARMATON GINCOSAN 94/321/99-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0169734
POR CPS DUR 60 BLI k6d SUKL: 0169735
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku
(s ucinnosti od 25.2.2011).

PINBARIX 4 mg TABLETY 58/318/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120382
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120383
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120384
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120385
POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0120386
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0120387
POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0120388
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120389
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120390
POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0120391
PE: 36
ZR: Zména v dobé¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ tidaji v realném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tridy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

PINBARIX 8 mg TABLETY 58/319/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0120397

POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0120398

POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0120399

POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0120400

POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0120401



POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0120402

PE: 36

ZR: Zmeéna v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklade€ tidaji v realném case)
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tridy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

PLATIDIAM 10 44/117/91-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0163183
INF CNC SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0163184
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 4.3.2011).

PLATIDIAM 10 44/117/91-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X20ML VIA koéd SUKL: 0163183
INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0163184
ZR: Pridani mista baleni a propousténi 1é¢ivého piipravku

PLATIDIAM 25 44/117/91-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5X50ML VIA kéd SUKL: 0163185
INF CNC SOL 1X50ML VIA koéd SUKL: 0163186
IS:  Cytostatica
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 4.3.2011).

PLATIDIAM 50 44/117/91-C/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0163187
ZR: Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 4.3.2011).

PRONTOFLEX 10% 29/228/05-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: DRM SPR SOL 1X12.5ML PSS kéd SUKL: 0119939



DRM SPR SOL 1X25ML PSS k6d SUKL: 0119940

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékaiského predpisu.

ZR: Zmeéna piibalové informace a souhrnu idajii o pfipravku a oznaceni na obalu, jak je
uvedeno v prilohach rozhodnuti Komise K(2010) 8646 ze dne 29.11.2010 o uvadéni

humannich 1é¢ivych piipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku ,,ketoprofen® na trh podle ¢l.
107 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES tj. méni se text souhrnu tidaji

o ptipravku v bod¢ 4.3, 4.4 a 4.8, text piibalové informace v bod¢ 2. a 4., oznaceni

uvadéné na vnéjSim a vnitinim obalu v bod¢€ 7. a oznaceni uvadéné na malém vnitinim

obalu v bod¢ 6.
Zména zpusobu vydeje 1é¢ivého piipravku

PROVERA 100 mg 44/139/75-C
D: PFIZER, SPOL. S R.0., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 25X100MG TBC kod SUKL: 0058391
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0058392
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem (s u€¢innosti od 2011).

PROVERA 500 mg 44/167/86-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0058390
POR TBL NOB 20X500MG TBC kod SUKL: 0091618
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem (s ti¢innosti od 11.3.2011).

RAVATA 2 mg 19/412/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska repubhka
B:  ORM TBL SLG 28X2MG BLI kod SUKL: 0176604

ORM TBL SLG 280X2MG BLI kod SUKL: 0176605

ORM TBL SLG 70X2MG BLI kod SUKL: 0176606

ORM TBL SLG 14X2MG BLI kod SUKL: 0176607

ORM TBL SLG 7X2MG BLI kod SUKL: 0176608

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

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky od jiz schvaleného (s uc¢innosti od 28.2.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafrazené do seznamu Il-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

RAVATA 8 mg 19/413/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0176599

ORM TBL SLG 14X8MG BLI koéd SUKL: 0176600

ORM TBL SLG 70X8MG BLI kod SUKL: 0176601

ORM TBL SLG 280X8MG BLI kod SUKL: 0176602

ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0176603



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

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky od jiz schvaleného (s uc¢innosti od 28.2.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k

zakonu ¢€.167/1998 Sb.).

SARTEN PLUS H 20/12,5 mg 58/458/05-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0040861

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0040862

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0040863

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0040864

POR TBL FLM 10X28 BLI k6d SUKL: 0040869

POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0040870

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040871

POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0040873

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0044752

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0053592

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0053593

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

Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lécivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

vy$e uvedenym piislusnym organem referencniho ¢lenského statu, o schvaleni této
zadosti 0 zménu registrace typu IA

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvoliilovanim nebo perordlnich roztokd.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/€inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né€ s odpovidajici kontrolni metodou
Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a pfibalové informace na zakladé
marketingovych zkusSenosti

SARTEN PLUS H 20/25 mg 58/459/05-C

D:

B:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0040843

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0040844

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0040845

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0040846



ZR:

POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040855

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0040858

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040859

POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0040860

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0044660

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0044661

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0044662

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

Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lI€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu

- Aktualizovany certifikat od dfive schvaleného vyrobce

vySe uvedenym piislu$nym organem referencniho clenského statu, o schvaleni této
zadosti 0 zménu registrace typu [A

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mal4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvoliovanim nebo peroralnich roztokd.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pridani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidajici kontrolni metodou
Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a ptibalové informace na zékladé
marketingovych zkusSenosti

SPALDA SABAL 320 mg 94/857/99-C

D:

MAH PHARMA GMBH, BERGISCH GLADBACH, Némecko

B: POR CPS MOL 200X320MG BLI kéd SUKL: 0164239
POR CPS MOL 60X320MG BLI kéd SUKL: 0164240
POR CPS MOL 120X320MG BLI kéd SUKL: 0164241
ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zmeéna vyrobce kone¢ného pripravku véetné vyrobce zodpoveédného za propousténi
Nyni: Dr. B. Scheftler Nachf. GmbH Co.KG
Senefelderstr. 44
D-51469 Bergisch-Gladbach, Némecko
Aktualizace dokumentace
Upftesnéni zplisobu uchovani
SPORANOX 26/1097/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X150ML LAG kod SUKL: 0056067
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace
(s ucinnosti od 3.3.2011).



SUSPENSIO VISNEVSKI CUM PICE LIQUIDA HBF 46/1377/97-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
DRM SUS 1X100GM LAG kéd SUKL: 0054248

DRM SUS 1X1000GM LAG kod SUKL: 0085950

Zména vyrobcee 1é¢ivé latky

Zména specifikace l1écivé latky

VALSARTAN +PHARMA 160 mg 58/326/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0154216

POR TBL FLM 7X160MG TBC kéd SUKL: 0154217

POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0154218

POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0154219

POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0154220

POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0154221

POR TBL FLM 280X160MG BLI kéd SUKL: 0154222

POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0154223

POR TBL FLM 28X160MG TBC kod SUKL: 0154224

POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0154225

POR TBL FLM 98X160MG TBC kod SUKL: 0154226

POR TBL FLM 280X 160MG TBC kod SUKL: 0154227

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

VALSARTAN +PHARMA 40 mg 58/324/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0154192

POR TBL FLM 7X40MG TBC k6d SUKL: 0154193
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0154194
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0154195
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0154196
POR TBL FLM 280X40MG BLI koéd SUKL: 0154197
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0154198
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0154199
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0154200
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0154201
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0154202
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0154203
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku



- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

VALSARTAN +PHARMA 80 mg 58/325/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0154204
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0154205
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0154206
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0154207
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0154208
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0154209
POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0154210
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0154211
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0154212
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0154213
POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0154214
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0154215
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
- Misto primarniho baleni
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného pfipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi

VANTAS 50 mg 56/215/10-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  SDR IMP 1X50MG VIA kéd SUKL: 0156399
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

VAQTA ADULT 59/1298/97-C

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

B: INJSUS 1XIML/50UT VIA kéd SUKL: 0053328

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného
vyrobniho procesu (s G¢innosti od 1.3.2011).

VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT 59/1297/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INJ SUS 1X0.5ML/25UT VIA koéd SUKL: 0053327



ZR:

Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky v piipad€ schvaleného vyrobce a schvaleného
vyrobniho procesu (s u¢innosti od 1.3.2011).

VASOCARDIN SR 200 58/231/02-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR TBL PRO 30X200MG BLI koéd SUKL: 0163150

POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0163151

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0163152

POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0163153

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0163154

POR TBL PRO 100X200MG TBC kod SUKL: 0163155

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

- vS§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s G¢innosti od 5.3.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s u¢innosti od 5.3.2011).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 5.3.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 5.3.2011).

VECTAVIR 46/314/01-C

D:
B:

P:

ZR:

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

DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0016010

DRM CRM 1X5GM TUB kéd SUKL: 0016011

Pripravek lze vydat i bez 1ékaiského predpisu.

Zména Souhrnu tdaji o pripravku v zdsad€ podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro ptivodni 1€¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s tc¢innosti od 28.11.2011).

VENLAFAXIN TEVA 150 mg RETARD 30/382/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0163337

POR CPS RDR 10X150MG BLI kéd SUKL: 0163338

POR CPS RDR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0163339

Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s u€innosti od 25.2.2011).




VENLAFAXIN TEVA 75 mg RETARD 30/381/06-C

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

B: POR CPS RDR 28X75MG BLI kod SUKL: 0163340
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0163341
POR CPS RDR 30X75MG BLI kod SUKL: 0163342

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pridani) (s ¢innosti od 25.2.2011).

VERRUMAL 46/885/94-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Né¢mecko
B: DRM SOL IX13ML LAG kéd SUKL: 0060890
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 9.3.2011)
- uvedeni nazvu 1é¢ivého pfipravku na obalu Braillovym pismem

VORINA 19/182/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X20ML/500MG VIA kod SUKL: 0017125

INJ SOL 1X40ML/1GM VIA kod SUKL: 0017126

INJ SOL 1X2ML/50MG VIA kod SUKL: 0042551

INJ SOL 1X4ML/100MG VIA kéd SUKL: 0042552

INJ SOL 1X14ML/350MG VIA kod SUKL: 0042553

INJ SOL 25X2ML/50MG VIA kéd SUKL: 0042554

INJ SOL 10X4ML/100MG VIA kod SUKL: 0042555

INJ SOL 10X14ML/350MG VIA kod SUKL: 0042556
ZR: Pridani druhého vyrobce 1é¢ivé latky

ZANICOMBO 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/264/08-C

D: RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko

B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0130042
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0130043
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0130044
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0130045
POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130046
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0130047
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0130048
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0130049
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0130050
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0130051

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s clankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku



ZANICOMBO 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/265/08-C

D:
B:

ZR:

RECORDATI IRELAND LIMITED, RINGASKIDDY CO. CORK, Irsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0130053

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0130054

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0130055

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0130056

POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130057

POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0130058

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0130059

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0130060

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0130061

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0130062

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0130063

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tridy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkl, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X600MG BLI koéd SUKL: 0003902

POR TBL FLM 20X600MG BLI k6d SUKL: 0003904

POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906

POR TBL FLM 20X600MG DBU kod SUKL: 0010715

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 8.3.2011).






