ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281
INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283
INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zmé&na za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s tcinnosti od 30.12.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMBROSPRAY 5% 52/130/04-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: ORM SPR 25ML SPP kéd SUKL: 0146920
ORM SPR 13ML SPP kod SUKL: 0169041
ZR: Zména v ptedkladani PSUR

AMINOVEN 10% 76/298/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 1.3.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 1.3.2012).

AMINOVEN 15% 76/299/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 1.3.2012).
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 €innosti od 1.3.2012).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032814
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 1.3.2012).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 1.3.2012).

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 1X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017814
INF SOL 1X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017815
INF SOL 1X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017816
INF SOL 10X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017820
INF SOL 10X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017821
INF SOL 10X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017822
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce.

ASPIRIN PROTECT 100 16/093/98-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 28X100MG BLI k6d SUKL: 0162858
POR TBL ENT 98X100MG BLI kéd SUKL: 0162859
POR TBL ENT 20X100MG BLI kéd SUKL: 0163424
POR TBL ENT 50X100MG BLI kéd SUKL: 0163425
POR TBL ENT 100X 100MG BLI kod SUKL: 0163426
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 30.12.2011).

BATIDOR 20 mg/ml + 5 mg/ml 64/351/11-C
D: DR. GERHARD MANN, CHEM.- PHARM. FABRIK GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0157548
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0157549
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kod SUKL: 0157550
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Lucembursku, Nizozemsku, Estonsku,
Francii, Mad’arsku, Litve, Portugalsku, Velké Britanii.

BOTOX 63/568/93-C



D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029

ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s
jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci G€inky, 4.9 Predavkovani a 6.6
Zvlastni opatieni pro likvidaci ptipravku a pro zachdzeni s nim s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

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

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029

ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku: bod 4.1- nové indikace
Mocova inkontinence u dospélych pacientli zpisobena neurogenni hyperaktivitou
detruzoru vyvolanou neurogennim moc¢ovym méchyiem s navazujicimi zménami v
bodech 4.2, 4.3, 4.8, 5.1 a zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BREAKYL 1200 MIKROGRAMU 65/386/11-C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

B: ORM FLM BUC 3X1200MCG SCC kod SUKL: 0134701
ORM FLM BUC 30X1200MCG SCC kéd SUKL: 0134704
ORM FLM BUC 10X1200MCG SCC kéd SUKL: 0191179
ORM FLM BUC 4X1200MCG SCC kod SUKL: 0191184
ORM FLM BUC 28X1200MCG SCC kéd SUKL: 0191185

ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvélenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

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

BREAKYL 200 MIKROGRAMU 65/382/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM FLM BUC 3X200MCG SCC kéd SUKL: 0134681
ORM FLM BUC 30X200MCG SCC kod SUKL: 0134684
ORM FLM BUC 10X200MCG SCC kod SUKL: 0180987
ORM FLM BUC 4X200MCG SCC kod SUKL: 0191172
ORM FLM BUC 28X200MCG SCC kod SUKL: 0191173
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni

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



BREAKYL 400 MIKROGRAMU 65/383/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM FLM BUC 3X400MCG SCC kéd SUKL: 0134686
ORM FLM BUC 30X400MCG SCC kod SUKL: 0134689
ORM FLM BUC 4X400MCG SCC kod SUKL: 0191174
ORM FLM BUC 28X400MCG SCC kod SUKL: 0191175
ORM FLM BUC 10X400MCG SCC kod SUKL: 0191176
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

BREAKYL 600 MIKROGRAMU 65/384/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM FLM BUC 3X600MCG SCC kéd SUKL: 0134691
ORM FLM BUC 30X600MCG SCC kod SUKL: 0134694
ORM FLM BUC 10X600MCG SCC kod SUKL: 0191177
ORM FLM BUC 4X600MCG SCC kod SUKL: 0191180
ORM FLM BUC 28X600MCG SCC kod SUKL: 0191181
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvélenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

BREAKYL 800 MIKROGRAMU 65/385/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM FLM BUC 3X800MCG SCC kéd SUKL: 0134696
ORM FLM BUC 30X800MCG SCC kod SUKL: 0134699
ORM FLM BUC 10X800MCG SCC kéd SUKL: 0191178
ORM FLM BUC 4X800MCG SCC kod SUKL: 0191182
ORM FLM BUC 28X800MCG SCC kod SUKL: 0191183
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C

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

B: PORPLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045247



ZR:

POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045248

POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052611

POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612

POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119696

POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137167

POR PLV SOL 20KS MDC kéd SUKL: 0162254

POR PLV SOL 30KS MDC kéd SUKL: 0162255

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢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 5.1.2012.

COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIZ 07/181/92-C

D:

B:

ZR:

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

POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0045245

POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045246

POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052609

POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610

POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0119695

POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2012).

COLDREX TABLETY 07/180/92-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE

EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0047710

POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711

POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0162135

POR TBL NOB 6 BLI koéd SUKL: 0162136

POR TBL NOB 8 BLI kéd SUKL: 0162137

POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0162138

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162139

POR TBL NOB 16 BLI kéd SUKL: 0162140

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0162141

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné l€kové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 26.12.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ¢innosti od 26.12.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 26.12.2011).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0002478



ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.1.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.1.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5 mg 68/041/72-B/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002477
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 1.1.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 1.1.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DIROTON 2,5 mg 58/340/01-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI koéd SUKL: 0002930
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 4.1.2012).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 4.1.2012).

DOXIPROCT PLUS 23/244/75-C

D: OM PHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: RCT UNG 1X2OGM APL kod SUKL: 0042179

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 23.12.2011).

DURATOCIN 56/144/06-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJ SOL 5X100MCG/ML AMP kéd SUKL: 0003941
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (véetné€ nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo
vychozi
suroviny/meziproduktu.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v



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

- Zmény v uspofadani zkousSek kontroly jakosti 1é¢ivé latky -nahrazeni nebo ptidani
mista, kde probihéd zkouseni/kontrola Sarzi

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouzivanych pti
vyrobég lécivé latky

- Jind zména

Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li v
uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce pouziva zasadn¢ odliSny zpisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti [é¢ivé latky, jako
napf. kvalitativni a/nebo

kvantitativni profil necistot vyZadujici kvalifikaci, nebo fyzikalné-chemické vlastnosti
ovliviwjici biologickou dostupnost.

Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace

- Doba reatestace/doba uchovavani

- Zkraceni
ELMETACIN 29/197/87-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X50ML/400MG SPP kod SUKL: 0107188
DRM SPR SOL 1X100ML 1% SPP kéd SUKL: 0107189
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mal4 zména schvélené kontrolni metody ( s u¢innosti od 29.12.2011).
ERDOMED 52/046/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
PP: Jemny, sypky, bily praSek s charakteristickou viini a chuti.
Lahvicka ze skla jantarové barvy oznacena ryskou pro 100 ml, uzaviend Al
Sroubovacim pojistnym uzaveérem s PE vlozkou, krabicka.
PtiloZena je plastova odmeérka se 3 ryskami oznacujicimi 2,5 ml, 5 ml a 10 ml.
B: POR PLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0047033
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Po otevieni
uchovavejte pii teploté 2 - 8 °C. Doba uchovavani po otevieni 14 dni.
ZR: Zména - aktualizace modulu 3.2.P
Uptesnéni 1ékové formy
Upfesnéni popisu piipravku
Zmeéna meziopera¢nich kontrol
Zména specifikace pomocnych latek
Zmeéna specifikace obalového materialu
Zména velikosti baleni
Zmeéna podminek uchovavani a doby uchovavani piipravku po otevieni.
FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B:

INH PLV CPS 30X12RG BLI kod SUKL: 0015899



INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0015900

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 31.12.2011).

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 vyrobce 1écivé 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 G€innosti od 28.12.2011).

FUCICORT 46/320/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0083973
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 30.11.2011).

FUCIDIN 46/284/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B:  DRM UNG 1X15GM 2% TUB kéd SUKL: 0088746
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace (s €¢innosti od 30.11.2011).

HALIXOL 30 mg 52/625/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kéd SUKL: 0054075

ZR: Zména v predkladani PSUR.

HOLMEVIS 50 mg POTAHOVANE TABLETY 87/531/11-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0161839
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0161840
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0185109
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 17.8.2011-oprava udajii na obalu.

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORSUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118
ZR: Zm¢éna velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udeleni
registrace (s u¢innosti od 30.12.2011).

IBUSTRIN 16/182/88-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek



- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 4.1.2012).

IMMUNAL 94/220/94-C

D:
B:
ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR GTT SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0065369

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 6.1.2012).

INDAP 50/481/97-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096696

POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0151949

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 4.1.2012).

JEANINE 17/407/00-C

D:
B:

ZR:

JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko

POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0058137

POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0058138

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 28.12.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 28.12.2011).

KAB
D:
B:

ZR:

IVEN 76/199/01-C

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF EML 1X2566ML VAK kéd SUKL: 0006642

INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0006643

INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0032261

INF EML 4X1540ML VAK kéd SUKL: 0032262

INF EML 2X2053ML VAK kéd SUKL: 0032263

INF EML 2X2566ML VAK kéd SUKL: 0032264

INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107092

INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107093

INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0107098

INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0107099

INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107100

INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0107102

INF EML 4X1540ML VAK kéd SUKL: 0107103

INF EML 4X2053ML VAK kéd SUKL: 0107104

INF EML 3X2566ML VAK kéd SUKL: 0107105

INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107109

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 23.12.2011).

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 piidani)
- ostatni latky.

KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0006365

INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0006367

INF EML 1X1920ML VAK kéd SUKL: 0006388

INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390

INF EML 1X2400ML VAK kéd SUKL: 0006395

INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396

INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0107120

INF EML 4X1440ML VAK koéd SUKL: 0107121

INF EML 4X1920ML VAK kod SUKL: 0107122

INF EML 3X2400ML VAK kéd SUKL: 0107123

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.12.2011).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky.

KLABAX 250 mg 15/221/03-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0016475

Zména v textu souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
prabéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci a uvedeni nazvu 1é¢ivého
ptipravku na obalu Braillovym pismem.

KLABAX 500 mg 15/222/03-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0016476

Zména v textu souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
prabéznou revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci a uvedeni nazvu 1é¢ivého
ptipravku na obalu Braillovym pismem.

LACTULOSE AL SIRUP 49/007/03-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0042546

POR SIR 1X500ML LAG kéd SUKL: 0042547

POR SIR 1X1000ML PMM kéd SUKL: 0042548

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 19.12.2011).

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 schvéleného vyrobce (s €innosti od 19.12.2011).



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s i¢innosti od 19.12.2011).

LINOLA 46/113/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060087
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0060088
DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060089
DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086789
DRM CRM 1X150GM TUB kéd SUKL: 0086790
DRM CRM 2X250GM TUB kéd SUKL: 0086791
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 21.12.2011).
Zmé&na tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s uc¢innosti od 21.12.2011).
LOPERON CPS 49/177/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 10X2MG BLI kéd SUKL: 0010151
POR CPS DUR 6X2MG BLI kéd SUKL: 0048258
POR CPS DUR 8X2MG BLI kéd SUKL: 0048259
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 30.12.2011).
MAXITROL 64/630/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH UNG 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0002547
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 27.12.2011).
MINISISTON 17/942/94-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0023427
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0078246
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 21.12.2011).
MIRALUST 10 mg 14/467/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0156196
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces kone¢ného piipravku



- Misto sekundarniho baleni

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

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

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Zména v piibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s u¢innosti
od 28.12.2011).

MIRALUST 4 mg 14/465/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0156194
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajl o pfipravku (s i¢innosti
od 28.12.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
MIRALUST 5 mg 14/466/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0156192
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti

od 28.12.2011).

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

- Misto sekundarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi

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

- Misto primarniho baleni

MONTELUKAST BLUEFISH 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/1041/10-C

D:
B:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191165

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0191166

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191167

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191168

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0191169

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191170

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0191171

ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance



- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice

- U nérodné registrovanych piipravka

Zména ndzvu v Polsku, Rumunsku, Slovenské republice

MONTELUKAST BLUEFISH 4 mg ZVYKACi TABLETY 14/1040/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0191158
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0191159
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0191160
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0191161
POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0191162
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0191163
POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0191164
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan pfislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné¢ registrovanych piipravka
Zména nazvu v Polsku, Rumunsku, Slovenské republice

MONTELUKAST BLUEFISH 5 mg ZVYKACi TABLETY 14/1039/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0191151
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0191152
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0191153
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0191154
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0191155
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0191156
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0191157
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery byl posuzovan piislusnym narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych piipravka
Zmeéna nazvu v Polsku, Rumunsku, Slovenské republice

MULTIHANCE 48/495/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0002920
ZR: Zména v textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ucinky, 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 mg 59/510/08-C



D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0123265
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0123266
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0123267
POR TBL FLM 180X500MG BLI k6d SUKL: 0123268
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0123269
POR TBL FLM 150X500MG TBC kéd SUKL: 0123270
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0123273
POR TBL FLM 250X500MG BLI kod SUKL: 0191150
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
NEPHROTECT 76/994/92-S/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0137500
INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0142001
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0142002
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0142003
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.12.2011).
OLANZAPINE MEDANA 10 mg 68/477/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
PP: Kulaté bikonvexni bilé nebo témert bilé potahované tablety.
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0145659
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
-Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
OLANZAPINE MEDANA 5 mg 68/476/10-C
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
PP: Kulaté bikonvexni bilé nebo témer bilé potahované tablety.
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0145658
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
OMNIC TOCAS 0,4 87/005/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 100X0.4MG BLI koéd SUKL: 0014498
POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014499
POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014500
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 22.12.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 22.12.2011).
ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko



B: POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0070933
POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0075166
POR CPS DUR 56X20MG BLI k6d SUKL: 0115182
POR CPS DUR 100X20MG TBC kod SUKL: 0144270

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 30.12.2011).

ORTHO-GYNEST D 5 56/423/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG GLB PRO 6X3.5MG BLI kéd SUKL: 0015354

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o pfipravku (s u¢innosti
od 11.1.2012).

PARALEN 500 07/148/78-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0003837
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0059092
POR TBL NOB 12X500MG BLI kod SUKL: 0155148
POR TBL NOB 24X500MG BLI kod SUKL: 0162142
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.12.2011).

PERINDOPRIL PMCS 4 mg 58/096/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL 0169896
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0169897
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169898
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s u€innosti od 31.12.2011).
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 31.12.2011).
- misto primarniho baleni
- pevné I€kové formy, napf. tablety a kapsle (s i¢innosti od 31.12.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery
zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s t€innosti od 31.12. 2011).

PERINDOPRIL PMCS 8 mg 58/097/09-C

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

B: POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL 0169899
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0169900
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0169901

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 31.12.2011).
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i€¢innosti od 31.12.2011).
- misto primarniho baleni



- pevné I€kové formy, napf. tablety a kapsle (s i¢innosti od 31.12.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery
zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s i€innosti od 31.12. 2011).

SEPTONEX PLUS 32/197/73-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X45ML SPP kéd SUKL: 0059212
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0066060
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky (s Gi¢innosti od 30.12.2011).

SEPTONEX PLUS 32/197/73-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: DRM SPR SOL 1X45ML SPP kod SUKL 0059212
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kéd SUKL: 0066060

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s uc¢innosti od 30.12.2011).

SOLCOSERYL 95/101/85-C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  ORM PST 1X5GM TUB kéd SUKL: 0136395

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky lauromacrogolum 450- ptidani zkouSek a zptisnéni
limitd podle PhEur 2046.

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 30.12. 2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

SPASMOPAN 73/196/87-C

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

B: RTCSUPS STR kod SUKL: 0091261

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 30.12.2011).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu ¢€.167/1998 Sb.).

THIAMIN LECIVA 86/668/69-C



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

B: INJSOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0000616

ZR: Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s Gi€innosti od 5.1.2012).

TOBRADEX 64/706/99-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0057866
ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s t€innosti od 1.1.2012)

TOBREX 64/106/87-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
ZR: Zména

- doby reatestace 1é¢ivé latky (s u€innosti od 1.1.2012).

TRENTAL 83/940/97-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INF SOL 5X5ML/100MG AMP kéd SUKL: 0155875
INF SOL 25X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0155876
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 28.12.2011).

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI k6d SUKL: 0066196
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 28.12.2011).

ZOXON 2 58/657/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0003063
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0045214
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0107795
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s t€innosti od 16.12.2011).

ZOXON 4 58/658/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0045215
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0095243
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0107794
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského



1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s t€innosti od 16.12.2011).






