ACCOLATE 20 14/682/96-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0012329

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0012330

Zména v souhrnu udaja o ptipravku v souvislosti se schvalenym Core Safety Profile,
ktery byl aktualizovan dle doporu¢eni RMS ve FAR z 13.9.2010 3-let¢ého PSUR work
sharing IE/H/PSUR/0030/001 s navazujici zménou v PIL.

ANASTROZOL ACTAVIS 1 mg 44/558/07-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 10X1MG BLI kod SUKL: 0125392
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0125393
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0125394
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0125395
POR TBL FLM 28X1MG H BLI k6d SUKL: 0125396
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0125397
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0125398
POR TBL FLM 50X1MG H BLI k6d SUKL: 0125399
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0125400
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0125401
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0125402
POR TBL FLM 84X1MG H BLI k6d SUKL: 0125403
POR TBL FLM 90X1MG BLI kod SUKL: 0125404
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0125405
POR TBL FLM 98X1MG H BLI kod SUKL: 0125406
POR TBL FLM 100X1MG BLI koéd SUKL: 0125407
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0125408
POR TBL FLM 300X1MG H BLI kod SUKL: 0125409
POR TBL FLM 500X1MG H BLI kod SUKL: 0125410
Ptidani vyrobce lécivé latky.

ANASTROZOL MYLAN 1 mg 44/465/07-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0119751

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0119752
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0119753

POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0119754
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0119755

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0119756
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0119757

POR TBL FLM 60X1MG BLI k6d SUKL: 0119758
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0119759

POR TBL FLM 90X1MG BLI k6d SUKL: 0119760
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0119761

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 kod SI:JKL: 0119768
POR TBL FLM 1X500X1MG H BLI kéd SUKL: 0119769
ZR: Ptidani vyrobce 1écivé latky.

ANASTROZOL SANDOZ 1 mg

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

B: POR TBL FLM 10XIMG BLI k6d SUKL: 0104287
POR TBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0104288
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0104289
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0104290
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0104291
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0104292
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0104293
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0104294
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0104295
POR TBL FLM 90X1MG BLI kod SUKL: 0104296
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0104297
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0104298
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0104299
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104300
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104301
POR TBL FLM 84X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104302
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104303
POR TBL FLM 300X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104304
POR TBL FLM 500X1X1MG BLI kod SUKL: 0104305

ZR: Pfidani vyrobce 1éCivé latky.

ANASTROZOL SYNTHON 1 mg

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 10XIMG BLI kod SUKL: 0105035
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0105036
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL: 0105037
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0105038
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0105039
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0105040
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105041
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0105042
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0105043
POR TBL FLM 90X1MG BLI k6d SUKL: 0105044
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0105045
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0105046
POR TBL FLM 300X1MG BLI k6d SUKL: 0105047
POR TBL FLM 28X1MG H BLI kéd SUKL: 0105048
POR TBL FLM 50X1MG H BLI koéd SUKL: 0105049
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kéd SUKL: 0105050
POR TBL FLM 98X1MG H BLI kéd SUKL: 0105051
POR TBL FLM 300X1MG H BLI kéd SUKL: 0105052
POR TBL FLM 500X 1MG H BLI k6d SUKL: 0105053

ZR: Ptidani vyrobce 1écivé latky.

44/468/07-C

44/506/07-C



ANASTROZOL-RATIOPHARM 1 mg 44/471/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10XIMG BLI k6d SUKL: 0105092
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0105093
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0105094
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0105095
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0105096
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0105097
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0105098
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0105099
POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0105100
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105101
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0105102
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0105103
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0105104
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0105105
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0105106
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0105107
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0105108
POR TBL FLM 300X1MG BLI k6d SUKL: 0105109
POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0105110

ZR: Pfidani vyrobce 1éCivé latky.

ARTISS 87/380/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: GKU SOL 2ML (1X1ML+1ML) VIA kod SUKL: 0124934
GKU SOL 4ML (1X2ML+2ML) VIA kod SUKL: 0124935
GKU SOL 10ML (1X5ML+5ML) VIA kod SUKL: 0124936
ZR: Nahrazeni hovéziho Apronitinu synteticky vyrobenym v radmci celého vyrobniho
procesu u ARTISS.
Aktualizace kontrolnich metod.
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ARTISS LYO 87/381/09-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: GKU PSO LQF 2ML (1+1IML) VIA kod SUKL: 0124937
GKU PSO LQF 4ML (2+2ML) VIA kod SUKL: 0124938
GKU PSO LQF 10M (5+5ML) VIA kod SUKL: 0124939
ZR: Nahrazeni hovéziho Apronitinu synteticky vyrobenym v ramci celého vyrobniho
procesu u ARTISS.
Aktualizace kontrolnich metod.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ASACOL 29/619/99-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  RCT SUP 20X500MG STR kod SUKL 0169722
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Neuchovavejte v chladni¢ce ani v mraznicce.
Uchovéavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.
ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného / rekonstituovaného



ptipravku (s i€innosti od 21.1.2011).

ASACOL 800 29/091/08-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0169723

POR TBL ENT 60X800MG BLI kod SUKL: 0169724

POR TBL ENT 90X800MG BLI k6d SUKL: 0169725

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od 15.1.
2011).

ATARALGIN 07/133/81-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0048888

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 4.2.2011).

ATARAX 70/891/92-C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR TBL FLM 25X25MG BLI kod SUKL: 0085060

ZR: Zména vyrobcee lécivé latky.

BROMHEXIN 8 BERLIN-CHEMIE 52/287/93-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 50X8MG BLI kéd SUKL: 0011676
POR TBL OBD 25X8MG BLI kod SUKL: 0051621
ZR: Aktualizace Modulu 3 dokumentace (kvalita).

BROMHEXIN GALMED 8 52/049/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0014427
POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0107749
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.1.2011 — oprava textu PI.

CANRI 44/171/04-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 2ML/40MG VIA koéd SUKL: 0016165
INF CNC SOL 5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0016166
INF CNC SOL 25ML/500MG VIA ko6d SUKL: 0155560
ZR: Ptidani vyrobce 1écivé latky.
Aktualizace DMF.

CEFTRIAXON KABI1g 15/100/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 5X1G VIA kod SUKL: 0121237
INJ PLV SOL 10X1G VIA kéd SUKL: 0121238
ZR: Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku



- Jind zména.

Vypusténi mist vyroby (vCetné 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)).

Zmeéna v mezioperacnich a prubéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatnovanych béhem vyroby kone¢ného ptipravku - Vypusténi nevyznamné
mezioperacni a pribézné vyrobni zkousky.

Zména souhrnu udajii o pfipravku s naslednou zménou ptibalové informace.

CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kod SUKL: 0085019
POR CPS DUR 20X100MG BLI koéd SUKL: 0085020
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0085021
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0085023
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0085024
POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0085026
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky a v bod¢ 5.1
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.
CELEBREX 200 mg 29/061/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X200MG BLI kéd SUKL: 0085028
POR CPS DUR 20X200MG BLI kod SUKL: 0085029
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0085030
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0085031
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0085033
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0085034
ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé¢ 4.8 Nezadouci ti€inky a v bodé 5.1
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v ptibalové informaci.
CITALOPRAM ORION 10 mg 30/003/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0106777
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0106778
ZR: Aktualizace EDMF.
CITALOPRAM ORION 20 mg 30/004/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0106779
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0106780
ZR: Aktualizace EDMF.
CITALOPRAM ORION 40 mg 30/005/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0106781

ZR:

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0106782
Aktualizace EDMF.




CLOPIDOSTAD 75 mg 16/791/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0165056

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0165057

POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0165058

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0165059

POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0165060

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0165061

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0165062
Oprava rozhodnuti ze dne 1.12.2010 — oprava textu SPC a PL

COLDREX NOCNi LECBA 07/381/00-C

D:

B:

ZR:

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

POR SIR 1X160MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014920

POR SIR 1X100MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014921

POR SIR 1X100MLPET LAG kéd SUKL: 0119656

POR SIR 1X160MLPET LAG kéd SUKL: 0119657

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 7.2.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 7.2.2011).

COSOPT 64/634/99-C

D:
B:

ZR:

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

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0053487

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0125132

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobcee 1€¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 7.2.2011).

DAMURGIN 0,4 mg TVRDE TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZS:
ZR:

87/030/06-C

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

POR CPS PRO 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0041680

POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0041681

POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0041682

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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 neptredklada Zadné nové udaje.

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného piipravku.



FLONIDAN 10 mg TABLETY 24/875/97-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0001699

POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0014909

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0014910

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0053639

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0088734

Zména doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 6.2.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 6.2.2011).

FLONIDAN 5 mg/5 ml SUSPENZE 24/876/97-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL. 0001700

Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 6.2.2011).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 6.2.2011).

FLUDARABIN ACTAVIS 50 mg 44/127/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
INJ PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0119440

INJ PLV SOL 5X50MG VIA k6d SUKL: 0119441

Pfidani nového vyrobce 1écivé latky.

Ptidani velikosti SarZe konecného ptipravku.

FLUDARABINE-TEVA 25 mg/ml 44/333/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

INJ CNC SOL 50MG/2ML VIA kod SUKL: 0001933

36

Zména nazvu lécivého piipravku v Italii, Polsku (s u€innosti od 6.8.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku po natfedéni nebo rekonstituci (s
ucinnosti od 21.1.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s ti€innosti od
21.1.2009).

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravk,
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 neptredklada Zadné nové udaje.

FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C

D:

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



B: POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0021909
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0059627
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0059628

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 7.2.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 7.2.2011).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1€¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 7.2.2011).

GOOL 29/598/05-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
PP: Trtivrstvé zatavené sacky papir/Al/polyethylenEVA), krabicka.
B:  POR PLV SOL 60SAC MDC kéd SUKL: 0014208
POR PLV SOL 30SAC MDC kéd SUKL: 0014209
POR PLV SOL 20SAC MDC kéd SUKL: 0014210
POR PLV SOL 6 SAC MDC kéd SUKL: 0069805
ZR: Zména vyrobce piipravku- zména mista vyroby, zména vyrobce zodpovédného za
propousténi.
Zména materialu vnitiniho obalu.
Zména velikosti Sarze - ptidani dalsi velikosti Sarze.
Zmeéna vyrobniho postupu pfipravku — sita.
Zména mezioperacnich konol pfi vyrobé ptipravku - obsah 1é¢ive latky.
Zména specifikace piipravku- degradacni produkty, sirany, chloridy.

HAEMATE P 16/158/84-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0088335
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0088336
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0088337
ZR: Zatazeni dal$iho plniciho a lyofiliza¢niho zatizeni do vyroby z divodu zvySeni
kapacity.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

IRINOTECAN KABI 20 mg/ml 44/006/09-C

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

B: INF CNC SOL 1X40MG/2ML VIA kéd SUKL: 0128079
INF CNC SOL 1X100MG/5ML VIA kod SUKL: 0128080

ZR: Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

ISICOM 100 mg 27/423/94-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko

B: POR TBL NOB 30X125MG BLI kéd SUKL: 0045239
POR TBL NOB 60X125MG BLI kod SUKL: 0045240
POR TBL NOB 100X 125MG BLI kéd SUKL: 0045241

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky levodopa predkladand vyrobcem piipravku za ticelem
souladu s aktudlni monografii Evropského Iékopisu.
Zmény analytickych metod pro 1é€ivou latku levodopa uzivané vyrobcem piipravku -
vypusténi / pfidani za i¢elem souladu s aktualni monografii Evropského 1ékopisu.



Zména analytické metody na stanoveni ptibuznych latek pro LL levodopa uzivané
vyrobcem piipravku.

Zména specifikace 1éCivé latky carbidopa predkladand vyrobcem piipravku za acelem
souladu s aktudlni Ph. Eur. monografii.

Ptidani nového vyrobce 1€¢ivé latky carbidopa.

Zména specifikace 1é¢ivé latky predkladana vyrobcem piipravku.

Pfidani analytickych metod pro 1é¢ivou latku carbidopa uzivanych vyrobcem ptipravku.

ISICOM 250 mg 27/155/91-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko

POR TBL NOB 30X275MG BLI kod SUKL: 0045242

POR TBL NOB 60X275MG BLI kod SUKL: 0045243

POR TBL NOB 100X275MG BLI koéd SUKL: 0045244

Zména specifikace 1é¢ivé latky levodopa predkladand vyrobcem piipravku za Gcelem
souladu s aktualni monografii Evropského Iékopisu.

Zmény analytickych metod pro 1é¢ivou latku levodopa uzivané vyrobcem piipravku -
vypusteéni / ptidani za i¢elem souladu s aktualni monografii Evropského lékopisu.
Zména analytické metody na stanoveni ptibuznych latek pro LL levodopa uzivané
vyrobcem piipravku.

Zména specifikace 1é¢ivé latky carbidopa predkladand vyrobcem piipravku za G¢elem
souladu s aktualni Ph. Eur. monografii.

Pfidani nového vyrobcee 1é¢ivé latky carbidopa.

Zméena specifikace 1é¢ivée latky predkladana vyrobcem ptipravku.

Pfidani analytickych metod pro 1é¢ivou latku carbidopa uzivanych vyrobcem piipravku.

KLACID SR 15/062/98-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie

POR TBL RET 10X500MG-D BLI kod SUKL: 0032544

POR TBL RET 12X500MG-D BLI kod SUKL: 0032545

POR TBL RET 14X500MG-D BLI kod SUKL: 0032546

POR TBL RET 16X500MG-D BLI kod SUKL: 0032547

POR TBL RET 20X500MG-D BLI kod SUKL: 0032548

POR TBL RET 7X500MG BLI kéd SUKL: 0053189

POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190

Zména syntézy nebo extrakce u nelékopisné pomocné latky (pokud byla popsana v
registraéni dokumentaci) (s u¢innosti od 11.2.2011).

LERANA 44/134/08-C

D:
B:

ZR:

HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0142084

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.2.2011).

MIRTAZAPIN SANDOZ 15 mg ROZPUSTNE TABLETY 30/266/07-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0021713
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0021829
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0022115
POR TBL DIS 20X15MG BLI kéd SUKL: 0022251



POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 50X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 84X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0023058
POR TBL DIS 100X15MG BLI koéd SUKL: 0023343
POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 10X15MG BLI koéd SUKL:

ZR: Aktualizace DMF.

MIRTAZAPIN SANDOZ 30 mg ROZPUSTNE TABLETY
D:
B:

0022252
0022343
0022524
0022552
0022553
0022690
0022754
0022769
0022958

0023499
0115208

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 6X3OMG BLI k6d SUKL: 0031234

POR TBL DIS 14X30MG BLI koéd SUKL:
POR TBL DIS 18X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 20X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 28X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 50X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 84X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 96X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 100X30MG BLI kéd SUKL: 0040065
POR TBL DIS 100X30MG BLI koéd SUKL: 0040156
POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 10X30MG BLI kéd SUKL:

ZR: Aktualizace DMF.

MIRTAZAPIN SANDOZ 45 mg ROZPUSTNE TABLETY
D:
B:

0031238
0031239
0031258
0031271
0031285
0031372
0031390
0031405
0040005
0040023
0040042
0040047

0040316
0122049

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0041574

POR TBL DIS 14X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 20X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 28X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 50X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 84X45MG BLI kod SUKL:

0041684
0041689
0041691
0041715
0041716
0041802
0041819
0041840
0041849
0042000
0042002

30/267/07-C

30/268/07-C



ZR:

POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0042022
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0042037
POR TBL DIS 100X45MG BLI koéd SUKL: 0042079
POR TBL DIS 100X45MG BLI koéd SUKL: 0042123
POR TBL DIS 10X45MG BLI kod SUKL: 0122046
Aktualizace DMF.

MYOLASTAN 63/860/94-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0057780

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0057781

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 4.2.2011).

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

- zména za U¢elem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu

- [é¢iva latka (s tcinnosti od 4.2.2011).

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

¢.167/1998 Sb.).

NEBISPES 5 mg TABLETY 77/467/07-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0137261

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137262

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137263

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137264

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137265

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137266

POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0137267

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0137268

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137269

POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137270

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0137271

POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0137272

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 ptislusného organu

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

OMEPRAZOL MYLAN 40 mg 09/366/09-C

D:
B:

ZR:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

INF PLV SOL 5X4OMG VIA ké6d SUKL: 0145855

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES



nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumdni - referral)

- Lécivy ptipravek nespadéd do definovaného rdmce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pifezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada
zadné dalsi nové udaje.

ONDANSETRON B. BRAUN 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 20/413/07-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0117227

INJ SOL 10X2ML/4MG AMP k6d SUKL: 0117228

INJ SOL 5X4ML/SMG AMP kéd SUKL: 0117229

INJ SOL 10X4ML/8MG AMP k6d SUKL: 0117230

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym ndrodnim organem

v disledku 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.

Zména vyrobce odpovédného za propousténi.

OPHTHALMO-SEPTONEX 64/531/69-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0000802

Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 17.2.2011).

ORMANDYL 50 mg 44/432/09-C

D:
B:

ZR:

PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142913

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142914

POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0142915

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142916

POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0142917

POR TBL FLM 30X50MG TBC koéd SUKL: 0142918

POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL: 0142919

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0142920

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichézi-li
v tvahu) lé€ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu

-Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).

OXALIPLATIN HOSPIRA 5 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/001/08-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0151455

INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kod SUKL: 0151456

INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kod SUKL: 0155234

Pfidani vyrobce lécivé latky.



OXYCODON SANDOZ RETARD 10 mg 65/244/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO IOXIOMG BLI kod SUKL: 0129783
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0129784
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129785
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0129786
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0129787
POR TBL PRO 50X10MG BLI kod SUKL: 0129788
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0129789
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0129790
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0130741
POR TBL PRO 100X10MG BLI k6d SUKL: 0130742
POR TBL PRO 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0130743
POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0130744
POR TBL PRO 250X10MG TBC kéd SUKL: 0130745
ZR: Zména (smySlen¢ho) nazvu lé¢ivého piipravku.
Aktualizace ptibalové informace a textu na obale.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 5 mg 65/243/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO IOXSMG BLI kéd SUKL: 0129769
POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0129770
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0129771
POR TBL PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0129773
POR TBL PRO 40X5MG BLI kod SUKL: 0129775
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0129776
POR TBL PRO 56X5MG BLI kéd SUKL: 0129777
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0129778
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0129779
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0129780
POR TBL PRO 100X5MG TBC kéd SUKL: 0129782
ZR: Aktualizace ptibalové informace a textu na obale.
Poznédmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

OXYCODON-RATIOPHARM 10 mg 65/182/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL PRO 20X10 BLI kod SUKL: 0129614
POR TBL PRO 25X10 BLI kod SUKL: 0146923
POR TBL PRO 28X 10 BLI kod SUKL: 0146924
POR TBL PRO 30X10 BLI kod SUKL: 0146925
POR TBL PRO 50X 10 BLI kod SUKL: 0146926
POR TBL PRO 56X10 BLI kod SUKL: 0146927
POR TBL PRO 60X10 BLI kod SUKL: 0146928
POR TBL PRO 98X10 BLI kod SUKL: 0146929
POR TBL PRO 100X 10 BLI kod SUKL: 0146930
POR TBL PRO 100X10 TBC kéd SUKL: 0146931



POR TBL PRO 250X10 TBC kéd SUKL: 0146932
POR TBL PRO 14X10 BLI kéd SUKL: 0176701

ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s u¢innosti od 2011).
Aktualizace ptibalové informace a textu na obalu.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PEROXID VODIKU 3% TMD 32/301/02-C

D: FAGRON A.S., OLOMOUC, Ceska republika

B: DRM SPR SOL 100GM 3% SPP kéd SUKL: 0032302

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 24.1.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.1.2011).

PRIMENE 10% 76/642/95-C

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

B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kod SUKL: 0107472
INF SOL 10X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0107475

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 31.1. 2011).

PROVERA 5 mg 54/119/86-C

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

B: POR TBL NOB 2OX5MG BLI kéd SUKL: 0021681
POR TBL NOB 24X5MG TBC kéd SUKL: 0091231

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 3.2.2011).

RELPAX 40 mg 33/304/00-C

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

B: POR TBL FLM 2X4OMG AC BLI kod SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI k6d SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI koéd SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI koéd SUKL: 0059767

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8 Nezddouci ucinky
a s tim souvisejici zména v ptibalové informaci na zéklad€ nejnovéjsSich poznatkli -
PSUR Worsharing procedure CZ/H/PSUR/0003/001.

RELPAX 80 mg 33/305/00-C

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

B: POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI koéd SUKL: 0059768
POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI kéd SUKL: 0059769

ZR: Zména v souhrnu tdaji o piipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptusob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.8 Nezadouci ucinky
a s tim souvisejici zmeéna v piibalové informaci na zakladé€ nejnovéjSich poznatkl -
PSUR Worsharing procedure CZ/H/PSUR/0003/001.



ROCURONIUM B. BRAUN 10 mg/ml 63/499/08-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INJ+INF SOL 10X2.5ML VIA kod SUKL: 0124417
INJ+INF SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0124418
INJ+INF SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0124419
Ptidani nového vyrobce 1é¢ivée latky.

ROCURONIUM B. BRAUN 10 mg/ml 63/499/08-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INJ+INF SOL 10X2.5ML VIA kéd SUKL: 0124417
INJ+INF SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0124418
INJ+INF SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0124419
Zména ve specifikaci 1éCivé latky.

Ptidani nového vyrobce 1é¢ivé latky.

RORENDO ORO TAB 0,5 mg 68/425/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0105386
POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0105387
POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114355
POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114356
POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0114357
POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114358
POR TBL DIS 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0154037
POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154038
Zmgena piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku (s G¢innosti
od 27.1.2011).

Zm¢éna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 27.1.2011).

RORENDO ORO TAB 1 mg 68/426/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X1MG BLI koéd SUKL: 0105388
POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105389
POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0114359
POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0114360
POR TBL DIS 60X1MG BLI kod SUKL: 0114361
POR TBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0114362
POR TBL DIS 50X1MG BLI kod SUKL: 0154035
POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0154036
Zm¢ena piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku (s G¢innosti
od 27.1.2011).

Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 27.1.2011).

RORENDO ORO TAB 2 mg 68/427/06-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X2MG BLI kod SUKL: 0105390
POR TBL DIS 56X2MG BLI kod SUKL: 0105391
POR TBL DIS 20X2MG BLI kod SUKL: 0114363
POR TBL DIS 30X2MG BLI kod SUKL: 0114364



POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0114365
POR TBL DIS 100X2MG BLI kod SUKL: 0114366
POR TBL DIS 50X2MG BLI kod SUKL: 0154033
POR TBL DIS 98X2MG BLI kod SUKL: 0154034

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku (s u€innosti
od 27.1.2011).
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 27.1.2011).
SAROVEX 75 mg 16/409/10-C
D: TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0148682
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0148684
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0148686
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vCetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) [é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského lékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidéni nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou.
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v€etné nahrazeni nebo ptidani).
SELENASE INJEKCNI ROZTOK 100 pg 91/589/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, FELLBACH, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML AMP k6d SUKL: 0018757
INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0018758
INJ SOL 50X2ML AMP kod SUKL: 0018759
ZR: Nahrazeni vyrobce 1éCivé latky a zména kvality 1é¢ivé latky na Iékopisnou (Ph.Eur.).
SELENASE INJEKCNI ROZTOK 500 pg 91/590/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, FELLBACH, Némecko
B: INJ SOL 2X10ML VIA kéd SUKL: 0018760
INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0018761
ZR: Nahrazeni vyrobce 1éCivé latky a zména kvality 1é¢ivé latky na Iékopisnou (Ph.Eur.).
SELENASE PERORALNI ROZTOK 100 pg 91/587/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, FELLBACH, Némecko
B: POR SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0018748
POR SOL 20X2ML AMP kéd SUKL: 0018749
POR SOL 50X2ML AMP kéd SUKL: 0018750
POR SOL 60X2ML AMP kod SUKL: 0018751
POR SOL 90X2ML AMP koéd SUKL: 0018752
POR SOL 100X2ML AMP ké6d SUKL: 0018753
ZR: Nahrazeni vyrobce 1éCivé latky a zména kvality 1é¢ivé latky na Iékopisnou (Ph.Eur.).
SELENASE PERORALNI ROZTOK 500 pg 91/588/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, FELLBACH, Némecko
B: POR SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0018754



POR SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0018755
POR SOL 50X10ML AMP kod SUKL: 0018756
ZR: Nahrazeni vyrobce 1éCivé latky a zména kvality 1éCivé latky na 1ékopisnou (Ph.Eur.).

SEROPRAM 30/794/92-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: INF CNC SOL 10XIML AMP k6d SUKL: 0060113
INF CNC SOL 5X0.5ML AMP kéd SUKL: 0072564
ZR: Zména limitu pH ve specifikaci kone¢ného ptipravku.

SEROPRAM 30/794/92-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: INF CNC SOL 10XIML AMP k6d SUKL: 0060113

INF CNC SOL 5X0.5ML AMP kéd SUKL: 0072564

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
4.2.2011).

SINGULAIR 10 14/351/99-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0053077
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0055454
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0125135
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 7.2. 2011).

SINGULAIR 5 JUNIOR 14/350/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0053076
POR TBL MND 7X5MG BLI koéd SUKL: 0055453
POR TBL MND 98X5MG BLI koéd SUKL: 0125133
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s u¢innosti od 7.2. 2011).

SPASCUPREEL S 93/366/92-S/C
D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Né¢mecko

B: RCT SUP 12(2X6) STR kod SUKL: 0069073

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 17.2.2011).

SPERSALLERG 64/111/87-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0015518

ZR: Predlozeni oteviené ¢asti DMF v CTD formatu.

STOPANGIN 69/173/79-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROYV, Ceska republika

B: ORM SPR 1X30ML SPP k6d SUKL: 0003128

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 1.2.2011).




STOPANGIN 69/224/80-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: ORM GGR + GNG AQA 250ML LAG kod SUKL: 0003929

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 1.2.2011).

SUCCINYLCHOLINJODID VALEANT 100 mg 63/522/69-A/C

D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0040157

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.2.2011).

SUCCINYLCHOLINJODID VALEANT 250 mg 63/522/69-B/C

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

B: INJPLV SOL 1X250MG VIA kod SUKL 0040158

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.2.2011).

TOBI 300 mg/5 ml NEBULISER SOLUTION 15/312/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 56X3OOMG/5ML AMP kod SUKL: 0017984
INH SOL 112X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103041
INH SOL 168X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103042
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 8.2.2011).

TOPIRAMATE ARROW 100 mg 21/153/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0110145

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0110146

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0110147

POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0110148

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0110149

POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0110150

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0110151

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0110152

POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0110153

POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0110154

POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0110155

POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0110156

POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0110157

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0110158

POR TBL FLM 84X100MG TBC kéd SUKL: 0110159

POR TBL FLM 90X100MG TBC kéd SUKL: 0110160

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0110161

POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0110162
ZR: Zména soucasné zkuSebni metody pro stanoveni sulfamate/sulfatu v 1é¢ivé latce a



v ptipravku.

TOPIRAMATE ARROW 200 mg 21/154/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0110199

POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0110200

POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0110201

POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0110202

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0110203

POR TBL FLM 84X200MG BLI kéd SUKL: 0110204

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0110205

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0110206

POR TBL FLM 200X200MG BLI k6d SUKL: 0110207

POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0110208

POR TBL FLM 28X200MG TBC kod SUKL: 0110209

POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0110210

POR TBL FLM 56X200MG TBC kod SUKL: 0110211

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0110212

POR TBL FLM 84X200MG TBC kéd SUKL: 0110213

POR TBL FLM 90X200MG TBC kod SUKL: 0110214

POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0110215

POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0110216
ZR: Zména soucasné zkusebni metody pro stanoveni sulfamate/sulfatu v 1€¢ivé latce a

v ptipravku.

TOPIRAMATE ARROW 25 mg 21/151/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110037

POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0110038

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0110039

POR TBL FLM 56X25MG BLI koéd SUKL: 0110040

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0110041

POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0110042

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0110043

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0110044

POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0110045

POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0110046

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0110047

POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0110048

POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0110049

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0110050

POR TBL FLM 84X25MG TBC kod SUKL: 0110051

POR TBL FLM 90X25MG TBC kod SUKL: 0110052

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0110053

POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0110054
ZR: Zména soucasné zkuSebni metody pro stanoveni sulfamate/sulfatu v 1é¢ivé latce a

v ptipravku.

TOPIRAMATE ARROW 50 mg 21/152/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie



ZR:

POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod S[:JKL:
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 84X50MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL:

POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SI:JKL: 0110107
POR TBL FLM 200X50MG TBC kod SUKL: 0110108

0110091
0110092
0110093
0110094
0110095
0110096
0110097
0110098
0110099
0110100
0110101
0110102
0110103
0110104
0110105
0110106

Zm¢éna soucasné zkusebni metody pro stanoveni sulfamate/sulfatu v 1éCivé latce a

v ptipravku.

TRALGIT GTT.
ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0032083

D:
B:

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.11.2010 — oprava textu SPC.

POR GTT SOL 1X96ML PMM kéd SUKL:

TRUSOPT

D:
B:

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

0084262

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0032560
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 7.2.2011).

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

D:
B:

POR TBL FLM 12X375MG BLI k6d SUKL:
ZR: Zména vnitiniho obalu piipravku (zména tloustky vrstvy blistru).

VALACICLOVIR ARROW 500 mg
ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

D:
B:

POR TBL FLM 4X500MG BLI kod SUKL.
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL:

0017149

0144720

0144721

0144722
0144723
0144724
0144725
0144726
0144727
0144728
0144729

65/195/03-C

64/567/97-C

15/295/93-C

42/619/10-C



POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0144730
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0144731
POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0144732

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

VALACICLOVIR MYLAN 500 mg 42/170/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM lOOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0119945
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0124227
POR TBL FLM 21X500MG BLI k6d SUKL: 0124228
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0124229
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0124230
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0124231
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0124232
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0124233
POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0124234
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespadéd do definovaného radmce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumdani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

VENTOLIN ROZTOK K INHALACI 14/219/72-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SOL1X20ML/120MG LAG kéd SUKL: 0058380

ZR: Ptidani nového vyrobce 1éCivé latky.

ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0091763
PE: 24,7 tydnii po nafedéni
ZR: Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- po natedéni nebo rekonstituci (s G€innosti od 26.1.2011).

ZOCOR 10 mg 31/155/92-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0054495
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0054497
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0066191
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 4.2.2011).



ZOCOR 20 mg 31/155/92-B/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0054496
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0054498
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0066190
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 4.2.2011).

ZOCOR FORTE 40 mg 31/155/92-C/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0046161
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0046162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0046163
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 4.2.2011).






