GERATAM 1200 mg 06/868/92-B/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 20X1200MG BLI kod SUKL: 0011240
POR TBL FLM 60X1200MG BLI k6d SUKL: 0011242
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0011243
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 31.3.2011).
PLASMALYTE ROZTOK S GLUKOZOU 5% 76/447/05-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 30X250 ML VAK kéd SUKL: 0011679
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0011693
INF SOL 10X1000 ML VAK kod SUKL: 0011696
PE: 24
ZS: Pii teploté do 30°C.
ZR: - Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.0.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika
RENPRESS 58/206/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI koéd SUKL: 0056985
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0122412
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 10.4.2011).
SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kéd SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0049021
ZR: Zména ndzvu nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym I€kopisem (s uc¢innosti od 1.4.2011).
ACC 100 NEO 52/016/07-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10X100MG TBC kéd SUKL: 0162244

POR TBL EFF 20X100MG TBC kéd SUKL: 0162245
POR TBL EFF 25X100MG TBC kéd SUKL: 0162246



ZR:

POR TBL EFF 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162247

POR TBL EFF 100X100MG TBC kod SUKL: 0162248

Zména doby reatestace 1é¢ive latky (s ucinnosti od 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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s uc¢innosti od 27.3.2011).

ACC 200 NEO 52/017/07-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL EFF 10X200MG TBC kéd SUKL: 0162249

POR TBL EFF 20X200MG TBC kéd SUKL: 0162250

POR TBL EFF 25X200MG TBC kéd SUKL: 0162251

POR TBL EFF 50X200MG TBC kéd SUKL: 0162252

POR TBL EFF 100X200MG TBC ko6d SUKL: 0162253

Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s u€innosti od 2011).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s G¢innosti od 27.3.2011).

ALKERAN 44/224/70-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

INJ PSO LQF 50MG VIA kéd SUKL: 0018634

Zmeéna vyrobce l1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)

(s u¢innosti od 3.4.2011).

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

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

(s u¢innosti od 3.4.2011).

Malé4 zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s ucinnosti od 3.4.2011).

ALKERAN 44/225/70-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL FLM 25X2MG BLI kéd SUKL: 0022092

Zmeéna vyrobce 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

(s u¢innosti od 3.4.2011).



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

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody

(s u¢innosti od 3.4.2011).

Malé4 zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s u¢innosti od 3.4.2011).

AMPRILAN 1,25 58/156/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0023954
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0023955
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI k6d SUKL: 0023956
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI kod SUKL: 0023957
POR TBL NOB 10X1.25MG BLI k6d SUKL: 0183293
POR TBL NOB 20X1.25MG BLI k6d SUKL: 0183294
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0183295
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni

AMPRILAN 10 58/159/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI koéd SUKL: 0023966
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0023967
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0023968
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0023969
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0183302
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0183303
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0183304
ZR: Zména velikosti SarZe (vEetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku - Az
10tindsobvek aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

AMPRILAN 2,5 58/157/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023958
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023959
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0023960
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023961
POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183296
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI k6d SUKL: 0183297
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183298
ZR: Zména velikosti SarZe (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku - Az
10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména velikosti baleni konecného piipravku - Zména v poctu jednotek (napft. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktualné schvéalenych velikosti baleni




AMPRILAN 5

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0183301

0023962
0023963
0023964
0023965
0183299
0183300

58/158/04-C

Zména velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku - Az
10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktudln¢ schvalenych velikosti baleni

ANASTROZOL MYLAN 1 mg

D:
B:

ZR:

44/465/07-C

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL FLM IOXIMG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0119762
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0119763
POR TBL FLM 1X28X1MG H BLI kéd SUKL: 0119764
POR TBL FLM 1X50X1MG H BLI kéd SUKL: 0119765
POR TBL FLM 1X84X1MG H BLI kéd SUKL: 0119766
POR TBL FLM 1X98X1MG H BLI kéd SUKL: 0119767
POR TBL FLM 1X300X1MG H BLI kéd SUKL: 0119768
POR TBL FLM 1X500X1MG H BLI kéd SUKL: 0119769

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

0119751
0119752
0119753
0119754
0119755
0119756
0119757
0119758
0119759
0119760
0119761

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK

ANBINEX

D:
B:

ZR:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0137483

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484
Aktualizace PMF 2010 (piivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooli a frakciona¢nich poolti na RNA HIV-1,

RNA HCV a DNA HBV)

75/221/90-C

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




ARICEPT 10 mg 06/122/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0016459
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0119510
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t€innosti od 24.3.2011).

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0016458
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s t€innosti od 24.3.2011).

ASACOL 29/619/99-C

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

B: RCT SUP 20X500MG STR kod SUKL 0169722

ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zplisob podani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci. --

ASACOL 400 29/169/97-C

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

B: POR TBL ENT 100X400MG BLI kod SUKL: 0169721

ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku v bodé€ 4.2 Davkovani a zplisob podani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.

ASACOL 800 29/091/08-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kod SUKL 0169723
POR TBL ENT 60X800MG BLI kod SUKL: 0169724
POR TBL ENT 90X800MG BLI k6d SUKL: 0169725
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodé€ 4.2 Davkovani a zptisob podéni a v bodé¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.

ASACOL ENEMA 4 G 29/174/95-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUS 1X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169719
RCT SUS 7X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169720
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zplisob podéani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.




ASILAR 20 mg 09/446/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0136050
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0136051
POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0136052
POR CPS ETD 14X20MG BLI k6d SUKL: 0136053
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0136054
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0136055
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0136056
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0136057
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0136058
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0136059
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0136060
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0136061
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0136062
POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0136063
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0136064
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0136065
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0136066
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0136067
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0136068
POR CPS ETD 280X20MG BLI kéd SUKL: 0136069
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0136070
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0136071
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kyvalitativni a kvantitativni slozeni
- Zména tvaru nebo rozméra kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Nesterilni 1é¢ivé piipravky
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vS§em dal$im Iékovym formam vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku
- Zptisnéni mezioperacnich a pribéznych vyrobnich limitt

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C

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

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

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky (s ucinnosti od 30.3.2011).

AZITROMYCIN MYLAN 500 mg 15/322/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0153972

POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0153973

POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0153974

POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0153975



POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0153976
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0153977
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0153978
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0153979

ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
BRAIN-SPECT KIT 88/418/92-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., ERD, Mad’arsko
B: RADKIT 1X1 VIA kéd SUKL. 0013308
RAD KIT 1X3 VIA kéd SUKL: 0013309
RAD KIT 1X6 VIA kéd SUKL: 0013310
RAD KIT 1X12 VIA kéd SUKL: 0013311
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku

- po natfedéni nebo rekonstituci (s u¢innosti od 6.4.2011).

BUDFOR 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE  14/1009/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

INH PLV 60DAV IHL ké6d SUKL: 0165783

INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165784

INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165785

INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0165786

INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0165787

INH PLV 120DAV THL kéd SUKL: 0165788

INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0165789

INH PLV 3X120DAV IHL k6d SUKL: 0165790

INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0165791

Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registraéni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele

Zmeéna dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)

- Nahrazeni nebo piidani dodavatele

Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Zmeény v ptibalové informaci

BUDFOR 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE  14/1010/10-C

D:
B:

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
INH PLV 60DAV THL kod SUKL: 0165793
INH PLV 2X60DAV THL kod SUKL: 0165794
INH PLV 3X60DAV THL kod SUKL: 0165795
INH PLV 10X60DAV IHL kod SUKL: 0165796
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0165797
INH PLV 120DAV THL kod SUKL: 0165798
INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0165799



INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0165800
INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0165801
INH PLV 18X120DAV THL kod SUKL: 0165802

ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomitcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele
Zména dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registraéni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zmény v piibalové informaci

BUDFOR 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU INHALACE 14/1011/10-C

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIE, Svédsko

B: INHPLV 60DAV IHL k6d SUKL: 0165803
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165804
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165805
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0165806
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0165807

ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomitcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele
Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zmény v piibalové informaci

CANDIBENE 1% SPRAY 26/954/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: DRM SPR SOL 1X40ML 10MG/ML LAG kéd SUKL: 0062864

ZR: Aktualizace dokumentace pro 1é¢ivou latku - v¢etné pievedeni do CTD formatu:

CANDIBENE 100 mg 54/922/92-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: TBL VAG 6X100MG TBC kéd SUKL: 0062862
ZR: Zména ve specifikaci pfipravku:
Zatazeni informaci o referen¢nich substancich
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze ptipravku
Zmény v limitech pii kontrole piipravku v pribé¢hu vyroby
Aktualizace dokumentace pro lé¢ivou latku - véetné prevedeni do CTD formatu:



CANDIBENE 200 mg 54/922/92-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: TBL VAG 3X200MG TBC kéd SUKL: 0062863
ZR: Zména ve specifikaci pfipravku:
Zatazeni informaci o referen¢nich substancich
aktualizace dokumentace pro 1é¢ivou latku - véetné prevedeni do CTD formatu:

CLOVATE 0,5 mg/G KREM 46/720/10-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

B: DRM CRM 1X25GM TUB kod SUKL: 0176268

ZR: Zména tvaru nebo rozmérti vnitiniho obalu nebo uzavéru, ostatni Iékové formy
(s u¢innosti od 30.3.2011).

CLOVATE 0,5 mg/G MAST 46/721/10-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

B: DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0176269

ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru, ostatni Iékové formy
(s ucinnosti od 30.3.2011).

DALACINT 15/131/91-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X30ML LAG kod SUKL: 0001629
DRM SOL 1X60ML LAG kéd SUKL: 0001634
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
(s u¢innosti od 31.3.2011).

DUOFILM 46/684/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: DRM SOL 1X15ML LAG koéd SUKL: 0164543
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 5.5.2011).

EDOFLO 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE 14/1012/10-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
B: INHPLV 120DAV IHL koéd SUKL: 0165778

INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0165779

INH PLV 3X120DAV THL kéd SUKL: 0165780

INH PLV 10X120DAV THL kéd SUKL: 0165781

INH PLV 18X120DAV THL kéd SUKL: 0165782

INH PLV 60DAV IHL kod SUKL: 0165808

INH PLV 2X60DAV THL kod SUKL: 0165809



ZR:

INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165810

INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0165811

INH PLV 18X60DAV IHL k6d SUKL: 0165812

Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)

- Vypusténi dodavatele

Zména dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registraéni dokumentaci)

- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele

Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probihd kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Zmény v piibalové informaci

EDOFLO 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU INHALACE  14/1013/10-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
INH PLV 60DAV IHL k6d SUKL: 0165813
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0165814
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0165815
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0165816
INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0165817
INH PLV 120DAV IHL kéd SUKL: 0165818
INH PLV 2X120DAV IHL k6d SUKL: 0165819
INH PLV 3X120DAV THL kéd SUKL: 0165820
INH PLV 10X120DAV IHL kéd SUKL: 0165821
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0165822
Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registraéni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele
Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo piidani dodavatele
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zmeény v ptibalové informaci

EDOFLO 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU INHALACE 14/1014/10-C

D:
B:

ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
INH PLV 60DAV THL kod SUKL: 0165823
INH PLV 2X60DAV THL kod SUKL: 0165824
INH PLV 3X60DAV THL kod SUKL: 0165825



INH PLV 10X60DAV IHL kod SUKL: 0165826
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0165827

ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci)
- Vypusténi dodavatele
Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo piidani dodavatele
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
Zmeény v ptibalové informaci

ESSENTIALE FORTE N 80/054/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 50 BLI kod SUKL 0125752
POR CPS DUR 100 BLI koéd SUKL: 0125753
ZR: Zména v oznaceni na obalu
—uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 18.8.2011).

FANHDI 100 I.U./ml 16/055/97-C

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

B: INJ PSO LQF 1X1.5KU VIA kod SUKL: 0049128
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0087240

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceské republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooli a frakciona¢nich poolti na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBV)..

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

FANHDI 25 1.U./ml 16/053/97-C

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

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0087238

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooll a frakcionacnich poolii na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBV)..

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

FANHDI 50 1.U./ml 16/054/97-C
D:  INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ PSO LQF 1X500UT VIA koéd SUKL: 0087239



ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooli a frakcionacnich poolti na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBV)..

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

FENTANYL-JANSSEN 90/218/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 50X10ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0001449
INJ SOL 5X10ML/0.5MG AMP ké6d SUKL: 0060911
INJ SOL 5X2ML/0.1MG AMP kod SUKL: 0076526
INJ SOL 50X2ML/0.IMG AMP kéd SUKL: 0076527
ZR: Zména mista vyroby kone¢ného ptipravku vCetné propousténi (transfer vyroby)
Driive: Nanesen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgie -vSechny vyrobni operace
Nyni: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Strada Provinciale Asolana N. 90 (loc
San Polo) 43056 Torrile, Parma, Italie-vSechny vyrobni operace
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
Dftive: 300 L, 3000 L Nyni: 700 kg (697,2 L) 1000 kg (996 L)
Zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Zmeéna kontrol v priibéhu vyrobniho procesu
Zméena specifikace kone¢ného piipravku
Zména kontrolni metody pro primarni obalovy material
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FINAJELF 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/020/07-C
D: PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0109998

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0109999

POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111251

POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0111252

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111253

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0111254

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0111255

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0111256

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0111257

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111258

POR TBL FLM 28X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111259

POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111260

POR TBL FLM 50X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111261

POR TBL FLM 98X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111262

POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0111263

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111264

POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0111265

POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0111266

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0115152
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku - Malé zmény schvalené kontrolni

metody

Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo



kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probihd kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

FINASTERIDE ACCORD 1 mg POTAHOVANE TABLETY 87/820/10-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0165260

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0165261

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

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

FINASTERIDE ACCORD 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/821/10-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0165262

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0165263

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0165264

POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0165265

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0165266

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0165267

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0165268

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0165269

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0165270

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0165271

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0165272

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0165273

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0165274

POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0165275

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0165380

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

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

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

FLEBOGAMMA 5% 59/153/95-C

D:
B:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kod SUKL: 0085514



INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooli a frakciona¢nich poolti na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBYV)

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

FYZIOLOGICKY ROZTOK VIAFLO 76/172/03-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 50X50ML VAK kod SUKL: 0098860
INF SOL 50X100ML VAK kéd SUKL: 0098864
INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL: 0098872
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0098876
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0098880
PE: 24
ZS: Vaky 50, 100 ml - Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Vaky 250, 500, 1000 ml - tento 1é¢ivy piipravek nevyzduje zddné zvlastni podminky

uchovavani.
GARASONE 64/135/88-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0091712
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 27.3.2011).

GERATAM 3 G 06/866/92-B/C

D:  UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INJSOL 4X15ML/3GM AMP kod SUKL: 0052421

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 31.3.2011).

GERATAM 800 mg 06/868/92-A/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR TBL FLM 100X800MG BLI kod SUKL: 0006265
POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0056779

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t¢innosti od 31.3.2011).

GLUKOZA 10% VIAFLO 76/432/10-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL 0158804

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0158805

INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0158806



INF SOL 36X250ML VAK kéd SUKL: 0164414
INF SOL 24X500ML VAK kod SUKL: 0164415
INF SOL 12X1000ML VAK ko6d SUKL: 0164416
ZR: - Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR
z diive: BAXTER CZECH spol. s r.0., Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika

GLUKOZA 5% VIAFLO 76/171/03-C

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

B: INF SOL 50X50ML VAK ko6d SUKL: 0098885
INF SOL 50X100ML VAK kéd SUKL: 0098886
INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL: 0098894
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0098901
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0098902

PE: 36

ZS: Vaky 50, 100 ml - uchovéavejte pfi teploté do 30 °C.

Vaky 250, 500, 1000 ml - zddné zvlastni podminky uchovéavani.

ZR: - Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného ptipravku
- Zména v podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (150 ml)

- Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného ptipravku

- Jind zména

Zména se promitne do PIL, GMP certifikat na kontrolu a propousténi

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (pro 50 ml)

- Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.0.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika

HARTMANNUV ROZTOK VIAFLO 76/399/05-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL 0013444
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0013447
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0013452
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovani.
ZR: - Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.o.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika

HELICID 40 INF 09/413/01-C

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

B: INF PLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0031739

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



(s t€innosti od 1.4.2011).

HELIDES 20 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS ETD 3X20MG BLI kéd SUKL: 0180045
POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0180046
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0180047
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0180048
POR CPS ETD 25X20MG BLI kéd 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 kod SUKL: 0180053
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0180054
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0180055
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0180056
POR CPS ETD 90X20MG BLI kod SUKL: 0180057
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0180058
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0180059
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0180060
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0180061
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0180062
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné¢ registrovanych ptipravki

HELIDES 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0180063
POR CPS ETD 100X40MG BLI kod SUKL: 0180064
POR CPS ETD 140X40MG BLI kéd SUKL: 0180065
POR CPS ETD 3X40MG BLI kod SUKL: 0180066
POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0180067
POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL: 0180068
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL: 0180069
POR CPS ETD 25X40MG BLI kod SUKL: 0180070
POR CPS ETD 28X40MG BLI kod SUKL: 0180071
POR CPS ETD 28X40MG TBC kod SUKL: 0180072
POR CPS ETD 30X40MG TBC ké6d SUKL: 0180073
POR CPS ETD 30X40MG BLI koéd SUKL: 0180074
POR CPS ETD 50X40MG BLI kod SUKL: 0180075
POR CPS ETD 56X40MG BLI kod SUKL: 0180076
POR CPS ETD 60X40MG BLI kod SUKL: 0180077
POR CPS ETD 90X40MG TBC kod SUKL: 0180078
POR CPS ETD 98X40MG TBC kod SUKL: 0180079
POR CPS ETD 98X40MG BLI kod SUKL: 0180080
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné¢ registrovanych ptipravki

09/406/10-C

09/407/10-C



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

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

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

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooli a frakciona¢nich poolti na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBYV)

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

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

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

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

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooli a frakciona¢nich poolti na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBYV)

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

IBANDRONAT MYLAN 150 mg 87/715/09-C
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0140634

POR TBL FLM 3X150MG BLI koéd SUKL: 0140635

POR TBL FLM 6X150MG BLI kéd SUKL: 0140636

POR TBL FLM 12X150MG BLI k6d SUKL: 0140637
ZR: - Zménajména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

IGAMAD 1500 I.U. 59/596/07-C

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

B: INJ SOL 1X2ML/300RG ISP kod SUKL: 0015003

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceské republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-poolt a frakcionacnich poolii na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBV)..

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

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

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

B: INJ SOL 1X2ML/320MG AMP kod SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kod SUKL: 0119926

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani alternativniho
kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooll a frakcionacnich poolii na RNA HIV-1,
RNA HCV a DNA HBV)..

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

IMAZOL PLUS 46/089/91-S/C



D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0016896
ZS: Tento l1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim
otevieni pouzitelnost 4 tydny.
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek: pfidani dvou pomocnych latek
Zména velikosti vyrobni SarZze
Zm¢éna v prubéhu vyrobniho postupu
Zmény v limitech pfi kontrole ptfipravku v pribéhu vyroby
Zmeéna specifikace ptfipravku
Zmeéna zpusobu uchovavani z: diive pfi teploté do 25°C
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

INDOCOLLYRE 0,1% OCNi KAPKY 64/089/03-C
D: LABORATOIRE CHAUVIN S.A., MONTPELLIER, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5MLO0.1% UGT kod SUKL: 0010598
ZR: Aktualizace DMF Indometacin
Ptidani alternativniho vyrobniho mista pro meziprodukt 1é¢ivé latky

JOX 69/886/92-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 9.4.2011).

LETROZOL TEVA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/304/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127501
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0127502
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127503
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0127504
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127505
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Spanélsku

LEUKERAN 44/191/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 25X2MG TBC kéd SUKL: 0047717

ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s t€innosti od 10.4.2011).
Zmeéna vyrobce l1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s u¢innosti od 10.4.2011).

LEVOFLOXACIN MYLAN 250 mg 42/517/09-C



GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 1X250 BLI kéd SUKL: 0126501

POR TBL FLM 2X250 BLI kéd SUKL: 0126502

POR TBL FLM 3X250 BLI kéd SUKL: 0126503

POR TBL FLM 5X250 BLI kéd SUKL: 0126504

POR TBL FLM 7X250 BLI kéd SUKL: 0126505

POR TBL FLM 8X250 BLI kéd SUKL: 0126506

POR TBL FLM 10X250 BLI k6d SUKL: 0126507

POR TBL FLM 14X250 BLI k6d SUKL: 0126508

POR TBL FLM 16X250 BLI k6d SUKL: 0126509

POR TBL FLM 50X250 BLI kod SUKL: 0126510

POR TBL FLM 200X250 BLI kod SUKL: 0126511

POR TBL FLM 50X250 TBC k6d SUKL: 0126512

POR TBL FLM 500X250 TBC kod SUKL: 0126513

ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK

w9

LEVOFLOXACIN MYLAN 500 mg 42/518/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 1X500 BLI kod SUKL: 0126514

POR TBL FLM 2X500 BLI kéd SUKL: 0126515

POR TBL FLM 3X500 BLI kéd SUKL: 0126516

POR TBL FLM 5X500 BLI k6d SUKL: 0126517

POR TBL FLM 7X500 BLI kéd SUKL: 0126518

POR TBL FLM 8X500 BLI kéd SUKL: 0126519

POR TBL FLM 10X500 BLI kod SUKL: 0126520

POR TBL FLM 14X500 BLI k6d SUKL: 0126521

POR TBL FLM 16X500 BLI kod SUKL: 0126522

POR TBL FLM 50X500 BLI kod SUKL: 0126523

POR TBL FLM 200X500 BLI kod SUKL: 0126524

POR TBL FLM 50X500 TBC kéd SUKL: 0126525
ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

METFIREX 1 G 18/002/04-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0122135
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0122136
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0122137
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0122138
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s ti¢innosti od 3.4.2011).

METFORMIN MYLAN 1000 mg 18/128/10-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 30X1000MG I BLI k6d SUKL: 0141604



POR TBL DIS 50X1000MG I BLI k6d SUKL: 0141605
POR TBL DIS 60X1000MG I BLI k6d SUKL: 0141606
POR TBL DIS 90X1000MG I BLI k6d SUKL: 0141607
POR TBL DIS 180X1000MG I BLI k6d SUKL: 0141608
POR TBL DIS 270X1000MG I BLI kod SUKL: 0141609
POR TBL DIS 150X1000MG I BLI kod SUKL: 0141610
POR TBL DIS 30X1000MG II BLI kéd SUKL: 0141611
POR TBL DIS 50X1000MG II BLI kéd SUKL: 0141612
POR TBL DIS 60X1000MG II BLI kéd SUKL: 0141613
POR TBL DIS 90X1000MG II BLI kéd SUKL: 0141614
POR TBL DIS 180X1000MG II BLI k6d SUKL: 0141615
POR TBL DIS 270X1000MG II BLI k6d SUKL: 0141616
POR TBL DIS 150X1000MG II BLI kod SUKL: 0141617
POR TBL DIS 20X1000MG I BLI k6d SUKL: 0180301
POR TBL DIS 20X1000MG II BLI kéd SUKL: 0180302
POR TBL DIS 100X1000MG I BLI kod SUKL: 0180303
POR TBL DIS 100X1000MG II BLI k6d SUKL: 0180304
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci v UK

METFORMIN MYLAN 500 mg 18/126/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL DIS 30X500MG I BLI kéd SUKL: 0141576

POR TBL DIS 50X500MG I BLI kéd SUKL: 0141577

POR TBL DIS 60X500MG I BLI kod SUKL: 0141578

POR TBL DIS 90X500MG I BLI kod SUKL: 0141579

POR TBL DIS 180X500MG I BLI kod SUKL: 0141580

POR TBL DIS 270X500MG I BLI kod SUKL: 0141581

POR TBL DIS 150X500MG I BLI kod SUKL: 0141582

POR TBL DIS 30X500MG II BLI kéd SUKL: 0141583

POR TBL DIS 50X500MG II BLI kéd SUKL: 0141584

POR TBL DIS 60X500MG II BLI kod SUKL: 0141585

POR TBL DIS 90X500MG II BLI kéd SUKL: 0141586

POR TBL DIS 180X500MG II BLI kéd SUKL: 0141587

POR TBL DIS 270X500MG II BLI kéd SUKL: 0141588

POR TBL DIS 150X500MG II BLI kéd SUKL: 0141589

POR TBL DIS 40X500MG I BLI koéd SUKL: 0180293



ZR:

POR TBL DIS 40X500MG II BLI kod SUKL: 0180294

POR TBL DIS 100X500MG I BLI kéd SUKL: 0180295

POR TBL DIS 100X500MG II BLI kéd SUKL: 0180296

POR TBL DIS 200X500MG I BLI kéd SUKL: 0180297

POR TBL DIS 200X500MG II BLI kod SUKL: 0180298

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobée

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zmeéna mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

METFORMIN MYLAN 850 mg 18/127/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL DIS 30X850MG I BLI kéd SUKL: 0141590

POR TBL DIS 50X850MG I BLI koéd SUKL: 0141591

POR TBL DIS 60X850MG I BLI kéd SUKL: 0141592

POR TBL DIS 90X850MG I BLI kod SUKL: 0141593

POR TBL DIS 180X850MG I BLI k6d SUKL: 0141594

POR TBL DIS 270X850MG I BLI k6d SUKL: 0141595

POR TBL DIS 150X850MG I BLI k6d SUKL: 0141596

POR TBL DIS 30X850MG II BLI kod SUKL: 0141597

POR TBL DIS 50X850MG II BLI koéd SUKL: 0141598

POR TBL DIS 60X850MG II BLI kod SUKL: 0141599

POR TBL DIS 90X850MG II BLI kod SUKL: 0141600

POR TBL DIS 180X850MG II BLI kéd SUKL: 0141601

POR TBL DIS 270X850MG II BLI kéd SUKL: 0141602

POR TBL DIS 150X850MG II BLI kéd SUKL: 0141603

POR TBL DIS 100X850MG I BLI k6d SUKL: 0180299

POR TBL DIS 100X850MG II BLI kéd SUKL: 0180300

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepredklada Zadné nové udaje.

MIRZATEN 15 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 300X 15MG TBC kod SUKL: 0010363

POR TBL FLM 6X15MG BLI kod SUKL: 0017659

POR TBL FLM 10X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 48X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 70X15MG BLI ko6d SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0017671

POR TBL FLM 200X 15MG BLI kéd SUKL: 0017672

POR TBL FLM 250X15MG BLI kéd SUKL: 0017673

POR TBL FLM 300X 15MG BLI k6d SUKL: 0017674

POR TBL FLM 500X15MG BLI kéd SUKL: 0017675

POR TBL FLM 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0017676

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

MIRZATEN 30 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 250X30MG TBC kéd SUKL: 0010364
POR TBL FLM 500X30MG TBC kod SUKL: 0010365
POR TBL FLM 10X30MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X30MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X30MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 48X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X30MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X30MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 70X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X30MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0017692

POR TBL FLM 200X30MG BLI kod SUKL: 0017693

POR TBL FLM 250X30MG BLI kod SUKL: 0017694

POR TBL FLM 300X30MG BLI kod SUKL: 0017695

POR TBL FLM 500X30MG BLI kéd SUKL: 0017696

POR TBL FLM 100X 1X30MG BLI kod SUKL: 0017697
POR TBL FLM 18X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 96X30MG BLI k6d SUKL:

0017660
0017661
0017662
0017663
0017664
0017665
0017666
0017667
0017668
0017669
0017670

0017681
0017682
0017683
0017684
0017685
0017686
0017687
0017688
0017689
0017690
0017691

0049199
0049200

30/080/05-C

30/081/05-C



MIRZATEN 45 mg 30/082/05-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X45MG BLI kéd SUKL: 0016643

POR TBL FLM 14X45MG BLI kéd SUKL: 0016644

POR TBL FLM 20X45MG BLI kéd SUKL: 0016645

POR TBL FLM 28X45MG BLI kéd SUKL: 0016646

POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0016647

POR TBL FLM 48X45MG BLI kéd SUKL: 0016648

POR TBL FLM 50X45MG BLI kéd SUKL: 0016649

POR TBL FLM 56X45MG BLI kéd SUKL: 0016650

POR TBL FLM 60X45MG BLI kéd SUKL: 0016651

POR TBL FLM 70X45MG BLI kéd SUKL: 0016652

POR TBL FLM 90X45MG BLI kéd SUKL: 0016653

POR TBL FLM 100X45MG BLI k6d SUKL: 0016654

POR TBL FLM 200X45MG BLI k6d SUKL: 0016655

POR TBL FLM 250X45MG BLI k6d SUKL: 0016656

POR TBL FLM 300X45MG BLI kod SUKL: 0016657

POR TBL FLM 500X45MG BLI kéd SUKL: 0016658

POR TBL FLM 100X1X45MG BLI koéd SUKL: 0016659

POR TBL FLM 18X45MG BLI kéd SUKL: 0079193

POR TBL FLM 96X45MG BLI kéd SUKL: 0079336

POR TBL FLM 250X45MG TBC kéd SUKL: 0119746

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

MOXONIDIN MYLAN 0,2 mg 58/024/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X2OORG BLI k6d SUKL: 0157077

POR TBL FLM 28X200RG BLI k6d SUKL: 0157078

POR TBL FLM 30X200RG BLI k6d SUKL: 0157079

POR TBL FLM 98X200RG BLI k6d SUKL: 0157080

POR TBL FLM 50X200RG BLI k6d SUKL: 0163404

POR TBL FLM 100X200RG BLI kod SUKL: 0163405

- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

MOXONIDIN MYLAN 0,4 mg 58/026/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 10X400RG BLI kéd SUKL: 0157085
POR TBL FLM 28X400RG BLI kod SUKL: 0157086
POR TBL FLM 30X400RG BLI kéd SUKL: 0157087
POR TBL FLM 98X400RG BLI kod SUKL: 0157088



POR TBL FLM 50X400RG BLI kod SUKL: 0163408
POR TBL FLM 100X400RG BLI k6éd SUKL: 0163409
ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD 250 mg TVRDE TOBOLKY 59/602/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0134154
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0134155
PE: 36
ZS: Piipravek je tfeba uchovavat pii teploté do 30 °C.
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého piipravku v Recku.
- U nérodné registrovanych ptipravka
Zmeéna v souhrnu udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku
Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné dalsi
nov¢ udaje
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case)

NEOCAPIL 46/016/92-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM SPR SOL 1X50ML+APL LAG kéd SUKL: 0016901

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s t€innosti od 28.3.2011).

NEOSEPTOLETE CITRON 69/318/06-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: ORM PAS 18X1.2 MG BLI kod SUKL: 0020025
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 27.3.2011)

NEOSEPTOLETE JABLKO 69/317/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: ORM PAS 18X1.2 MG BLI kod SUKL: 0020024
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G€innosti od 27.3.2011)

NEOSEPTOLETE TRESEN 69/316/06-C



D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  ORM PAS 18X1.2 MG BLI kéd SUKL: 0020023
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 27.3.2011)
NORTRILEN 30/028/98-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X25MG I PP TBC kod SUKL: 0012343
POR TBL FLM 50X25MG II HDPE TBC kéd SUKL: 0162750
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s €¢innosti od 27.3.2011).
OLFEN 29/293/91-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: DRM GEL IXZOGM TUB kod SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 4.4.2011)

OMEPRAZOL-TEVA 10 mg

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR CPS ETD 98X10MG BLI kod SUKL: 0107929
POR CPS ETD 7X10MG BLI kod SUKL: 0112972
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0112973
POR CPS ETD 15X10MG BLI kod SUKL: 0112974
POR CPS ETD 28X10MG BLI kod SUKL: 0112975
POR CPS ETD 30X10MG BLI k6d SUKL: 0112976
POR CPS ETD 50X10MG BLI kod SUKL: 0112977
POR CPS ETD 56X10MG BLI kod SUKL: 0112978
POR CPS ETD 60X10MG BLI kod SUKL: 0112979
POR CPS ETD 90X10MG BLI k6d SUKL: 0112980
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0112981
POR CPS ETD 140X10MG BLI kéd SUKL: 0112982
POR CPS ETD 280X10MG BLI kéd SUKL: 0112983
POR CPS ETD 500X10MG BLI kod SUKL: 0112984
POR CPS ETD 5X10MG TBC kod SUKL: 0112985
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0112986
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0112987
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0112988
POR CPS ETD 30X10MG TBC kod SUKL: 0112989
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL: 0112990
POR CPS ETD 60X10MG TBC kod SUKL: 0112991
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0112992
POR CPS ETD 500X10MG TBC kod SUKL: 0112993
POR CPS ETD 100X10MG TBC kod SUKL: 0150061

09/551/07-C



ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

OMEPRAZOL-TEVA 20 mg
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107930
POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0112994
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0112995
POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0112996
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0112997
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0112998
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0112999
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0113000
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0114001
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114002
POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0114003
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0114004
POR CPS ETD 280X20MG BLI kod SUKL: 0114005
POR CPS ETD 500X20MG BLI kéd SUKL: 0114006
POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0114007
POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0114008
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0114009
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0114010
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0114011
POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0114012
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0114013
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0114014
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0114015
POR CPS ETD 100X20MG TBC kod SUKL: 0150062

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM

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

B: POR TBL NOB 20X100MG TBC kod SUKL: 0176380

ZR: Zména tvaru nebo rozmérii vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy
(s ucinnosti od 31.3.2011)

PAROLEX 20

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 100X20M BLI kéd SUKL: 0010483

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0010485
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0010486
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0010487
POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0013853
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0013854
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0013856

09/552/07-C

86/026/70-C

30/317/02-C



POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860

ZR: Zména v souhrnu tdaju o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a zvlastni opatieni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6  Téhotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci G¢inky, 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a s tim souvisejici zména v ptibalové informaci na zakladé¢ aktualizace texta
podle NL/H/PSUR/0023/003 Final Core Profile (CSP) pro paroxetin.

PASTEURISED HUM.ANTIHEP.B GFO 59/846/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X0.5ML/100UT AMP kod SUKL: 0048851
INJ SOL 1X3ML/600UT AMP kéd SUKL: 0057419
INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kod SUKL: 0057420
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Ceska republika) - Pfidani
alternativniho kontrolniho kitu (NAT testovani mini-pooll a frakciona¢nich pooli na
RNA HIV-1, RNA HCV a DNA HBV) (s u¢innosti od 30.3.2011).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

PERSEN 94/431/93-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIJIUBLJANA, Slovinsko
B:  POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0075380
ZR: Zména vyrobce lécivych latek Melissae extractum siccum a Menthae piperitae
extractum siccum
Aktualizace DMF pro 1é¢ivou latku Melissae folii extractum siccum
Aktualizace DMF pro 1é¢ivou latku Valerianae extractum siccum

PERSEN FORTE 94/429/93-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJIUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 20 BLI kod SUKL. 0060111
ZR: Zména vyrobcee lécivych latek Melissae extractum siccum a Menthae piperitae
extractum siccum
Aktualizace DMF pro 1é¢ivou latku Melissae folii extractum siccum
Aktualizace DMF pro lé¢ivou latku Valerianae extractum siccum

PLASMALYTE ROZTOK 76/446/05-C
B: INF SOL 20X500 ML VAK k6d SUKL: 0011670
INF SOL 10X1000 ML VAK kéd SUKL: 0011671
PE: 24
ZS: Lécivy ptipravek nevyzaduje zadné specidlni podminky pro uchovavani.
ZR: Zmény (bezpecnost/tcinnost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji
na nyni: 18 mésict pro 50 ml vak
2 roky pro 100 ml vak
30 mésict pro 150 ml vak



3 roky pro 250 ml,
2 roky pro 500 ml a 1000 ml vaky
- Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.0.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
- Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
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 kéd SUKL: 0163184
ZR: Pfidani nového typu primarniho obalu - zatky.
Zména mista sekundarniho baleni.

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 kéd SUKL: 0163186
ZR: Pfidani nového typu primarniho obalu - zatky.
Zména mista sekundarniho baleni.

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: Pfidani nového typu primarniho obalu - zatky.

PRESTARIUM 2 mg 58/712/92-A/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0066775

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
(s u¢innosti od 30.3.2011).

PRESTARIUM 4 mg 58/712/92-B/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0066375

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s t€innosti od 30.3.2011).

PRESTARIUM 8 mg 58/391/03-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0093375



ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

(s u¢innosti od 30.3.2011).

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
S:  Methioninum racemicum 100 mg

Cystinum 50 mg

Calcii pantothenas 50 mg

Thiamini hydrochloridum 1.5 mg

Pyridoxini hydrochloridum 10 mg

Acidum aminobenzoicum 20 mg
Milii seminis extractum aquosum siccum 50 mg
Tritici germinis extractum 50 mg
Faex medicinalis siccata 50 mg

Ferrum 2 mg
Zincum 2 mg
Cuprum 0.5 mg
B: POR CPS DUR 30 BLI k6d SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI kéd SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky Tritici germinis extractum.

RINGERUV ROZTOK VIAFLO 76/398/05-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0013440
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0013441

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 6.6 s naslednou zménou v piibalové
informaci
- Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.o.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika

RITALIN 06/1179/97-C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015622

ZR: Zména v souhrnu Udaji o piipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.4
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.9 Pfedavkovani a 5.1
Farmakodynamické vlastnosti na zaklad¢ informaci z Final Assessment Report a Final
CSP UK/H/PSUR/0068/01 ze dne 21.12.2010 (body 4.2.,4.4.,4.9.) a dale podle Core
Data Sheet ze dne 24.3.2010 (bod 5.1.).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

RUBIMAR 100 mg TBL DIS 21/038/06-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie



ZR:

POR TBL DIS 28X100MG BLI k6d SUKL: 0052657

POR TBL DIS 50X100MG BLI kod SUKL: 0052658

POR TBL DIS 56X100MG BLI k6d SUKL: 0052659

POR TBL DIS 90X100MG BLI kéd SUKL: 0052660

POR TBL DIS 98X100MG BLI k6d SUKL: 0052661

POR TBL DIS 100X100MG BLI kod SUKL: 0052663

POR TBL DIS 200X100MG BLI kod SUKL: 0052664

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

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

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

RUBIMAR 25 mg TBL DIS 21/036/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0030838

POR TBL DIS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0030841

POR TBL DIS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0030842

POR TBL DIS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0030843

POR TBL DIS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0030844

POR TBL DIS 56X25MG BLI kéd SUKL: 0030846

POR TBL DIS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031002

POR TBL DIS 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031003

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

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

RUBIMAR 50 mg TBL DIS 21/037/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0031043

POR TBL DIS 42X50MG BLI koéd SUKL: 0031044

POR TBL DIS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0031045

POR TBL DIS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0031046

POR TBL DIS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0031050

POR TBL DIS 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142162

POR TBL DIS 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142163

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci neptedklada Zadné nové udaje.

SINGULAIR 4 mg GRANULE 14/259/09-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR GRA 7X4MG SCC kod SUKL. 0143370
POR GRA 20X4MG SCC kod SUKL: 0143371
POR GRA 28X4MG SCC kod SUKL: 0143372
POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0143373
ZR: aktualizace PIL, SPC
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tdajt, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

SINGULAIR 4 MINI 14/190/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL. 0058493
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0058494
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0125134
ZR: aktualizace PIL a SPC
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajii o pfipravku, pfedev§im
z diivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci

SOTAHEXAL 80 13/368/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X80MG BLI k6d SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0049014
ZR: Zména ndzvu nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym I€kopisem (s uc¢innosti od 1.4.2011).

SYMBICORT TURBUHALER 100 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU/INHALACE
14/231/01-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
B: INHPLV 1X60DAV IHL kod SUKL: 0180096
INH PLV 3X60DAV IHL kod SUKL: 0180097
INH PLV 1X120DAV IHL kod SUKL: 0180098
INH PLV 3X120DAV IHL kéd SUKL: 0180099
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0180100
INH PLV 18X60DAV IHL kod SUKL: 0180101
INH PLV 2X60DAV THL kod SUKL: 0180102
INH PLV 2X120DAV IHL kéd SUKL: 0180103
INH PLV 10X120DAV THL kéd SUKL: 0180104
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0180105
ZR: Zména v souhrnu tdaji o piipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku



posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku

Zména dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)- Vypusténi dodavatele

Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)

- Nahrazeni nebo piidani dodavatele

Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
koneéného piipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

SYMBICORT TURBUHALER 200 MIKROGRAMU/ 6 MIKROGRAMU/ INHALACE
14/232/01-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
B: INHPLV 60DAV IHL kéd SUKL: 0180086
INH PLV 1X120DAV THL kéd SUKL: 0180087
INH PLV 180DAV(3X60) ITHL kod SUKL: 0180088
INH PLV 360DAV(3X120) IHL kod SUKL: 0180089
INH PLV 10X60DAV THL kéd SUKL: 0180090
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0180091
INH PLV 2X60DAV IHL kéd SUKL: 0180092
INH PLV 2X120DAV THL kéd SUKL: 0180093
INH PLV 10X120DAV THL kod SUKL: 0180094
INH PLV 18X120DAV IHL kéd SUKL: 0180095
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku
Zména dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)- Vypusténi dodavatele
Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucésti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo piidani dodavatele
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

SYMBICORT TURBUHALER 400 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU/INHALACE
14/289/02-C
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
B: INHPLV 1X60DAV IHL kod SUKL: 0180081
INH PLV 2X60DAV THL kod SUKL: 0180082



INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0180083
INH PLV 10X60DAV IHL kéd SUKL: 0180084
INH PLV 18X60DAV THL kéd SUKL: 0180085

ZR: Zména v souhrnu tdaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
Zména dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registraéni dokumentaci)- Vypusténi dodavatele
Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registraéni dokumentaci)
- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvalené kontrolni metody
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

TANTUM VERDE 69/358/98-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika

B: ORM GGR 1X120 ML LAG kod SUKL: 0180305
ORM GGR 1X240 ML LAG kéd SUKL: 0180306

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZR: Zména vyrobce konecného piipravku. Diive: Sanochemia Pharmazeutika AG,
Neufeld/Leitha, Rakousko (vyroba, baleni, QC) a Medicom International, Brno, CR
(propousténi); nyni: Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.,
Viale Amelia 70, Rome, Italie, adresa vyrob. mista: Vie Vecchia del Pinocchio 22,
60131 Ancona, Italie.

Navazujici zmény: sloZeni ptipravku, odkazl u barviv, velikosti SarZe, malé zmény ve
vyr. procesu a [PC, zména specifikaci piipravku, kontrolnich metod, obalu ptipravku,
velikosti baleni, podminek uchovavani.

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI k6d SUKL: 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI k6d SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI k6d SUKL: 0059552
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pifidani inkousti pouzitych pro
oznaceni piipravku
(s ucinnosti od 25.3.2011)




THIAMIN LECIVA 86/669/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0075025

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 18.3.2011).

TOPIRAMAT MYLAN 100 mg 21/262/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0142327

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0142328

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0142329

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0142330

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0142331

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0142332

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0142333

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0142334

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0142335

POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0142336
ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK

TOPIRAMAT MYLAN 25 mg 21/260/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM IOXZSMG BLI kéd SUKL: 0142307

POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0142308

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0142309

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0142310

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142311

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0142312

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0142313

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0142314

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0142315

POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0142316
ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK

TOPIRAMAT MYLAN 50 mg 21/261/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM IOXSOMG BLI kéd SUKL: 0142317

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0142318

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0142319

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142320

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142321

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0142322

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0142323

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0142324



ZR:

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142325
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142326
- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK

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

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL OBD 20X40MG BLI k6d SUKL: 0064772

POR TBL OBD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0064773

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pii vyrobnim procesu lé¢ivé
latky (s ucinnosti od 1.4.2011).

Zmeéna velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- vice nez desetinasobek oproti pivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace
(s u¢innosti od 1.4.2011).

Zména zkousek nebo limit pouzivanych v priabéhu vyrobniho procesu piipravku

- ptidani novych zkousek a limiti (s i€innosti od 1.4.2011).

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ti¢innosti od 1.4.2011).

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

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0064774

POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pti vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s Gi€innosti od 1.4.2011).

Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- vice nez desetinasobek oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace
(s t€innosti od 1.4.2011).

Zmeéna zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku

- pfidani novych zkouSek a limith (s u¢innosti od 1.4.2011).

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 1.4.2011).

VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0115557
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0115558
POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0115559
POR CPS PRO 25X150MG BLI k6d SUKL: 0115560
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0115561
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0115562
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0115563
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0115564



ZR:

POR CPS PRO 100X150MG BLI kod S[:JKL: 0115565
POR CPS PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0115566
POR CPS PRO 1000X150MG BLI kod SUKL: 0115567

POR CPS PRO 7X150MG BLI kod SUKL:

0142078

POR CPS PRO 70X150MG BLI k6d SUKL: 0142079
POR CPS PRO 90X150MG BLI k6d SUKL: 0142080

POR CPS PRO 7X150MG TBC kéd SUKL:

0162823

POR CPS PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0162824
POR CPS PRO 14X150MG TBC kod SUKL: 0162825
POR CPS PRO 20X150MG TBC kéd SUKL: 0162826
POR CPS PRO 25X150MG TBC kod SUKL: 0162827
POR CPS PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0162828
POR CPS PRO 30X150MG TBC kod SUKL: 0162829
POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0162830
POR CPS PRO 56X150MG TBC kod SUKL: 0162831
POR CPS PRO 70X150MG TBC kod SUKL: 0162832
POR CPS PRO 90X150MG TBC kod SUKL: 0162833

POR CPS PRO 100X150MG TBC kod S[:IKL: 0162834
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0162835
- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci

- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK

VENLAFAXIN MYLAN 75 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL:
POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL:
POR CPS PRO 20X75MG BLI k6d SUKL:
POR CPS PRO 25X75MG BLI kod SUKL:
POR CPS PRO 28X75MG BLI k6d SUKL:
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL:
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL:
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL:

0115546
0115547
0115548
0115549
0115550
0115551
0115552
0115553

POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SI:JKL: 0115554
POR CPS PRO 500X75MG BLI kod SUKL: 0115555

POR CPS PRO 1000X75MG BLI kod SUKL: 0115556

POR CPS PRO 7X75MG BLI kod SUKL: 0142081

POR CPS PRO 70X75MG BLI kod S[:JKL:
POR CPS PRO 90X75MG BLI k6d SUKL:

0142082
0142083

POR CPS PRO 7X75MG TBC kéd SUKL: 0162836

POR CPS PRO 10X75MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 14X75MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 20X75MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 25X75MG TBC kod SUKL:
POR CPS PRO 28X75MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 30X75MG TBC kéd SUKL:
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL:
POR CPS PRO 56X75MG TBC kod SUKL:
POR CPS PRO 70X75MG TBC kod SUKL:
POR CPS PRO 90X75MG TBC kod SUKL:

0162837
0162838
0162839
0162840
0162841
0162842
0162843
0162844
0162845
0162846

30/430/08-C



POR CPS PRO 100X75MG TBC kod S[:JKL: 0162847
POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0162848

ZR: - Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku
- Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci pro UK
VODA NA INJEKCI VIAFLO 87/036/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PAR LQF 50X50ML VAK ké6d SUKL: 0097545
PAR LQF 50X100ML VAK kod SUKL: 0098062
PAR LQF 35X150ML VAK kod SUKL: 0098539
PAR LQF 30X250ML VAK kod SUKL: 0099208
PAR LQF 20X500ML VAK kod SUKL: 0099814
PAR LQF 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0099826
ZR: - Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.o.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika
ZEPPELITON 10 mg 83/141/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0164071
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci) - Nahrazeni nebo pifidani dodavatele
ZEPPELITON 5 mg 83/140/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0164070
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)- Nahrazeni nebo ptidani dodavatele
ZOLSANA 10 mg 57/282/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X10MG B BLI kod SUKL: 0051271
POR TBL FLM 14X10MG B BLI k6d SUKL: 0051272
POR TBL FLM 15X10MG B BLI k6d SUKL: 0051273
POR TBL FLM 20X10MG B BLI kéd SUKL: 0051274
POR TBL FLM 28X10MG B BLI kéd SUKL: 0051276
POR TBL FLM 30X10MG B BLI k6d SUKL: 0051277
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0051278
POR TBL FLM 50X10MG B BLI k6d SUKL: 0051280
POR TBL FLM 100X10MG B BLI kod SUKL: 0051281
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0051282
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0051283
ZR: - Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

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



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

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

¢.167/1998 Sb.).

ZR:

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 6.6 s naslednou zménou v piibalové
informaci.

- Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného ptipravku

- Jind zména

- Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (pro 50 ml)

- Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci v CR z: BAXTER CZECH spol. s r.o.,
Opletalova 55, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni (150 ml)

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

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (pro 250 a 500 ml)

ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/069/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 10X100ML VAK kod SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML VAK kéd SUKL: 0003708
ZR: Zmeéna specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu/¢inidla

pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écive latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s tcinnosti od 25.3.2011).






