ACICLOVIR AL KREM 46/336/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kéd SUKL: 0047714
DRM CRM 1X5GM/250MG TUB kéd SUKL: 0047715
ZR: Pfidani vyrobce 1écivé latky

ADVIL RAPID 29/596/08-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kod SUKL: 0169911
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kod SUKL: 0169912
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kéd SUKL: 0169913
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kéd SUKL: 0169914
POR CPS MOL 10X400MG I BLI k6d SUKL: 0169915
POR CPS MOL 16X400MG I BLI k6d SUKL: 0169916
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kéd SUKL: 0169917
POR CPS MOL 20X400MG II BLI k6d SUKL: 0169918
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kéd SUKL: 0169919
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kéd SUKL: 0169920
POR CPS MOL 10X400MG II BLI kéd SUKL: 0169921
POR CPS MOL 16X400MG II BLI k6d SUKL: 0169922

ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 28.2.2012).

PiedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym
lékopisem pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(nahrazeni nebo pfidani) (s t€innosti od 28.2.2012).

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s u¢innosti od 28.2.2012).

AMOL 94/395/94-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0049027
POR GTT SOL 1X150ML LGT kéd SUKL: 0049028
POR GTT SOL 1X250ML LGT kéd SUKL: 0049029
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.2.2012 — oprava dokumentu ,,adaje uvadéné na obalu®.

ANALGIN 73/760/92-S/C

D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0107987

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem. (s G€innosti od 28.3.2012).

APO-TIC 16/283/01-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0125520
POR TBL FLM 100X250MG TBC kod SUKL: 0125521

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pitipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 23.2.2012).




ARULATAN 50 MIKROGRAMU/ml 64/672/10-C
D: DR. GERHARD MANN, CHEM.- PHARM. FABRIK GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0142910

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0142911

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0142912
ZR: Zména systému uzavirani kontejneru kone¢ného piipravku

- Jind zména

Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limitt specifikaci

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

- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi

ASPIFOX 100 mg 16/364/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL ENT 10X100MG BLI kod SUKL: 0165295
POR TBL ENT 20X100MG BLI k6d SUKL: 0165407
POR TBL ENT 28X100MG BLI k6d SUKL: 0165408
POR TBL ENT 30X100MG BLI kéd SUKL: 0165409
POR TBL ENT 50X100MG BLI k6d SUKL: 0165410
POR TBL ENT 56X100MG BLI kod SUKL: 0165411
POR TBL ENT 60X100MG BLI kod SUKL: 0165412
POR TBL ENT 90X100MG BLI k6d SUKL: 0165413
POR TBL ENT 100X100MG BLI kod SUKL: 0165414
POR TBL ENT 10X100MG TBC kéd SUKL: 0165415
POR TBL ENT 30X100MG TBC kéd SUKL: 0165416
POR TBL ENT 50X100MG TBC kéd SUKL: 0165417
POR TBL ENT 100X100MG TBC ké6d SUKL: 0165418
POR TBL ENT 500X100MG TBC kod SUKL: 0165419
POR TBL ENT 10X100MG TBC kéd SUKL: 0180972
POR TBL ENT 30X100MG TBC kéd SUKL: 0180973
POR TBL ENT 50X100MG TBC kéd SUKL: 0180974
POR TBL ENT 100X100MG TBC kéd SUKL: 0180975
POR TBL ENT 500X100MG TBC kod SUKL: 0180976
P:  Pripravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.
ZR: Vydej lécivého pripravku mozny bez Iékatského predpisu.
(z diive: Vydej léCivého piipravku je vazan na I€katsky predpis)
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Rumunsku
- U néarodné registrovanych piipravkl

ASPIFOX 150 mg 16/365/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL ENT 10X150MG BLI kod SUKL: 0165296

POR TBL ENT 20X150MG BLI k6d SUKL: 0165420

POR TBL ENT 28X150MG BLI k6d SUKL: 0165421

POR TBL ENT 30X150MG BLI k6d SUKL: 0165422

POR TBL ENT 50X150MG BLI kod SUKL: 0165423

POR TBL ENT 56X150MG BLI k6d SUKL: 0165424

POR TBL ENT 60X150MG BLI k6d SUKL: 0165425

POR TBL ENT 90X150MG BLI k6d SUKL: 0165426




ZR:

POR TBL ENT 100X150MG BLI kod SUKL: 0165427
POR TBL ENT 10X150MG TBC kéd SUKL: 0165428
POR TBL ENT 30X150MG TBC kéd SUKL: 0165429
POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0165430
POR TBL ENT 100X150MG TBC ko6d SUKL: 0165431
POR TBL ENT 500X150MG TBC kéd SUKL: 0165432
POR TBL ENT 10X150MG TBC kéd SUKL: 0180977
POR TBL ENT 30X150MG TBC kéd SUKL: 0180978
POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0180979
POR TBL ENT 100X150MG TBC ké6d SUKL: 0180980
POR TBL ENT 500X150MG TBC kéd SUKL: 0180981
Ptipravek 1ze vydat i bez I¢kaiského predpisu.

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1¢kaiského predpisu.
(z diive: Vydej 1écivého piipravku je vazéan na lékatsky predpis)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Rumunsku
- U nérodné registrovanych ptipravka

ASPIFOX 160 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL ENT 10X160MG BLI kod SUKL: 0165297

POR TBL ENT 20X160MG BLI k6d SUKL: 0165433

POR TBL ENT 28X160MG BLI kod SUKL: 0165434

POR TBL ENT 30X160MG BLI kod SUKL: 0165435

POR TBL ENT 50X160MG BLI kod SUKL: 0165436

POR TBL ENT 56X160MG BLI kod SUKL: 0165437

POR TBL ENT 60X160MG BLI kod SUKL: 0165438

POR TBL ENT 90X160MG BLI kéd SUKL: 0165439

POR TBL ENT 100X160MG BLI kod SUKL: 0165440
POR TBL ENT 10X160MG TBC kéd SUKL: 0165441
POR TBL ENT 30X160MG TBC kod SUKL: 0165442
POR TBL ENT 50X160MG TBC kéd SUKL: 0165443
POR TBL ENT 100X160MG TBC kod SUKL: 0165444
POR TBL ENT 500X160MG TBC ko6d SUKL: 0165445
POR TBL ENT 10X160MG TBC kéd SUKL: 0180982
POR TBL ENT 30X160MG TBC kéd SUKL: 0180983
POR TBL ENT 50X160MG TBC kéd SUKL: 0180984
POR TBL ENT 100X160MG TBC kéd SUKL: 0180985
POR TBL ENT 500X160MG TBC kod SUKL: 0180986
Ptipravek lze vydat 1 bez Iékatského predpisu.

Vydej 1écivého pripravku mozny bez 1ékaiského predpisu.
(z diive: Vydej léCivého piipravku je vazan na I€katsky predpis)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Rumunsku
- U néarodné registrovanych piipravkl

ASPIFOX 75 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL ENT 10X75MG BLI kéd SUKL: 0165294
POR TBL ENT 20X75MG BLI kod SUKL: 0165394
POR TBL ENT 28X75MG BLI kod SUKL: 0165395
POR TBL ENT 30X75MG BLI kéd SUKL: 0165396

16/366/11-C

16/363/11-C



POR TBL ENT 50X75MG BLI kéd SUKL: 0165397
POR TBL ENT 56X75MG BLI koéd SUKL: 0165398
POR TBL ENT 60X75MG BLI kéd SUKL: 0165399
POR TBL ENT 90X75MG BLI kéd SUKL: 0165400
POR TBL ENT 100X75MG BLI k6d SUKL: 0165401
POR TBL ENT 10X75MG TBC kod SUKL: 0165402
POR TBL ENT 30X75MG TBC kéd SUKL: 0165403
POR TBL ENT 50X75MG TBC kod SUKL: 0165404
POR TBL ENT 100X75MG TBC kéd SUKL: 0165405
POR TBL ENT 500X75MG TBC kéd SUKL: 0165406
POR TBL ENT 10X75MG TBC kéd SUKL: 0180967
POR TBL ENT 30X75MG TBC kod SUKL: 0180968
POR TBL ENT 50X75MG TBC kéd SUKL: 0180969
POR TBL ENT 100X75MG TBC kéd SUKL: 0180970
POR TBL ENT 500X75MG TBC kéd SUKL: 0180971
P:  Pfipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZR: Vydej léc¢ivého pripravku mozny bez Iékatského predpisu.
(z diive: Vydej 1écivého piipravku je vazéan na lékatsky predpis)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Rumunsku
- U nérodné registrovanych pitipravka
ATARAX 70/891/92-C
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 25X25MG BLI kod SUKL: 0085060
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.3.2012).

AZITROX 250 15/272/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 3X250MG BLI kéd SUKL: 0010380

POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0010381
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s u€innosti od 1.3.2012).

Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci (s t€innosti od 1.3.2012).

AZITROX 500 15/273/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3XSOOMG BLI k6d SUKL: 0010382
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 1.3.2012).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u€innosti od 1.3.2012).

BELARA 17/101/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0180258

POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0180259




ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s u€innosti od 24.2.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro koneény ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 24.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od
24.2.2012).
Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v prib&hu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limith zkousek v pritbéhu vyrobniho procesu (s tc¢innosti od 24.2.2012).
BETADINE 32/388/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: LIQ CHIR 1X120ML UGT kéd SUKL: 0062318
LIQ CHIR 1X1000ML UGT kod SUKL: 0062319
ZR: Oprava textu ve sdéleni z 9.2.2012.

BETALOC SR 200 mg 58/121/84-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
HDPE lahvicka s PP bezpecnostnim uzavérem, krabicka.
B: POR TBL PRO 100X200MG TBC kod SUKL: 0046980
POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0046981
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s ucinnosti od 8.3.2012).
BIOFENAC 100 mg POTAHOVANE TABLETY 29/445/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0191729
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0191730
ZR: Zmeéna vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zmeéna vyrobce (vEetn€ mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v tvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1€€ivé latky na podkladé zédkladniho dokumentu o 1é¢ivé

latce (ASFM)
BISEPTOL 480 42/002/89-S/C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., VARSAVA,
Polsko

B: INF CNC SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0011706

ZR: Nazev léCivého piipravku na obalu nemusi byt oznacen Braillovym pismem.

BREAKYL 1200 MIKROGRAMU 65/386/11-C

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

PP: Kazdy bukalni film je samostatne balen v sacku chranéném pted otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyamidu/papirového laminatu (Pozn. pouze pro vyrobce
Aveva)
Kazdy bukalni film je samostatné balen v sa€ku chranéném pied otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyetylentereftalatu (PET)/papirového laminatu (Pozn.
pouze pro vyrobce LTS)

B: ORM FLM BUC 3X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0134701




ORM FLM BUC 30X1200MCG I SCC kod SUKL: 0134704
ORM FLM BUC 10X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0191179
ORM FLM BUC 4X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0191184
ORM FLM BUC 28X1200MCG I SCC kéd SUKL: 0191185
ORM FLM BUC 3X1200MCG II SCC kéd SUKL: 0191771
ORM FLM BUC 30X1200MCG II SCC kéd SUKL: 0191772
ORM FLM BUC 10X1200MCG II SCC kod SUKL: 0191773
ORM FLM BUC 4X1200MCG II SCC kod SUKL: 0191774
ORM FLM BUC 28X1200MCG II SCC kod SUKL: 0191775
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravki.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
Zména v dob€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni SarZzi
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého parametru)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
BREAKYL 200 MIKROGRAMU 65/382/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kazdy bukalni film je samostatné balen v sacku chrdnéném pred otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyamidu/papirového laminéatu (Pozn. pouze pro vyrobce
Aveva)
Kazdy bukalni film je samostatné balen v sa€ku chranéném pied otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyetylentereftalatu (PET)/papirového laminatu (Pozn.
pouze pro vyrobce LTS)
B: ORM FLM BUC 3X200MCG I SCC kod SUKL: 0134681
ORM FLM BUC 30X200MCG I SCC kod SUKL: 0134684
ORM FLM BUC 10X200MCG I SCC koéd SUKL: 0180987
ORM FLM BUC 4X200MCG I SCC kéd SUKL: 0191172
ORM FLM BUC 28X200MCG I SCC kéd SUKL: 0191173
ORM FLM BUC 3X200MCG II SCC kéd SUKL: 0191751
ORM FLM BUC 30X200MCG II SCC kéd SUKL: 0191752
ORM FLM BUC 10X200MCG II SCC k6d SUKL: 0191753
ORM FLM BUC 4X200MCG II SCC kéd SUKL: 0191754
ORM FLM BUC 28X200MCG II SCC kod SUKL: 0191755
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni




proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravkai.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundarniho baleni
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probihd kontrola/zkouseni Sarzi
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusteéni zastaralého parametru)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
BREAKYL 400 MIKROGRAMU 65/383/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kazdy bukalni film je samostatné balen v sacku chranéném pted otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyamidu/papirového laminéatu (Pozn. pouze pro vyrobce
Aveva)
Kazdy bukalni film je samostatné balen v sa€ku chranéném pied otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyetylentereftalatu (PET)/papirového laminatu (Pozn.
pouze pro vyrobce LTS)
B: ORM FLM BUC 3X400MCG I SCC kod SUKL: 0134686
ORM FLM BUC 30X400MCG I SCC k6d SUKL: 0134689
ORM FLM BUC 4X400MCG I SCC kéd SUKL: 0191174
ORM FLM BUC 28X400MCG I SCC koéd SUKL: 0191175
ORM FLM BUC 10X400MCG I SCC kod SUKL: 0191176
ORM FLM BUC 3X400MCG II SCC kéd SUKL: 0191756
ORM FLM BUC 30X400MCG II SCC kéd SUKL: 0191757
ORM FLM BUC 4X400MCG II SCC kéd SUKL: 0191758
ORM FLM BUC 28X400MCG II SCC ko6d SUKL: 0191759
ORM FLM BUC 10X400MCG II SCC k6d SUKL: 0191760
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé 1€kove formy
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména




Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Ptidani nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
BREAKYL 600 MIKROGRAMU 65/384/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kazdy bukalni film je samostatn¢ balen v sacku chranéném pted otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyamidu/papirového laminéatu (Pozn. pouze pro vyrobce
Aveva)
Kazdy bukalni film je samostatné balen v sacku chranéném pred otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyetylentereftalatu (PET)/papirového laminatu (Pozn.
pouze pro vyrobce LTS)
B: ORM FLM BUC 3X600MCG I SCC kod SUKL: 0134691
ORM FLM BUC 30X600MCG I SCC kéd SUKL: 0134694
ORM FLM BUC 10X600MCG I SCC kéd SUKL: 0191177
ORM FLM BUC 4X600MCG I SCC kod SUKL: 0191180
ORM FLM BUC 28X600MCG I SCC kod SUKL: 0191181
ORM FLM BUC 3X600MCG II SCC kéd SUKL: 0191761
ORM FLM BUC 30X600MCG II SCC k6d SUKL: 0191762
ORM FLM BUC 10X600MCG II SCC ko6d SUKL: 0191763
ORM FLM BUC 4X600MCG II SCC kéd SUKL: 0191764
ORM FLM BUC 28X600MCG II SCC ko6d SUKL: 0191765
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
SarZi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundéarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravki.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého parametru)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k




zakonu €.167/1998 Sb.) .
BREAKYL 800 MIKROGRAMU 65/385/11-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kazdy bukalni film je samostatne balen v sacku chranéném pred otevienim détmi z

polyakrylonitrilu/aluminia/polyamidu/papirového laminatu (Pozn. pouze pro vyrobce

Aveva)

Kazdy bukalni film je samostatné balen v sacku chranéném pted otevienim détmi z

polyakrylonitrilu/aluminia/polyetylentereftalatu (PET)/papirového laminatu (Pozn.

pouze pro vyrobce LTS)
B: ORM FLM BUC 3X800MCG I SCC kod SUKL: 0134696

ORM FLM BUC 30X800MCG I SCC kéd SUKL: 0134699

ORM FLM BUC 10X800MCG I SCC kéd SUKL: 0191178

ORM FLM BUC 4X800MCG I SCC kod SUKL: 0191182

ORM FLM BUC 28X800MCG I SCC k6d SUKL: 0191183

ORM FLM BUC 3X800MCG II SCC kod SUKL: 0191766

ORM FLM BUC 30X800MCG II SCC k6d SUKL: 0191767

ORM FLM BUC 10X800MCG II SCC kod SUKL: 0191768

ORM FLM BUC 4X800MCG II SCC kéd SUKL: 0191769

ORM FLM BUC 28X800MCG II SCC kod SUKL: 0191770
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konec¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, priméarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravki.
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé Iékové formy
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundéarniho baleni
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého parametru)
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

BREAKYL START 65/381/11-C

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

PP: Kazdy bukalni film je samostatné balen v sacku chranéném pted otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyamidu/papirového laminatu (Pozn. pouze pro vyrobce
Aveva)
Kazdy bukalni film je samostatné balen v sacku chranéném pted otevienim détmi z
polyakrylonitrilu/aluminia/polyetylentereftalatu (PET)/papirového laminatu (Pozn.
pouze pro vyrobce LTS)




B:  ORM FLM BUC 4 1SCC kéd SUKL: 0134676
ORM FLM BUC 4 II SCC ké6d SUKL: 0191750
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravku.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
- Tuhé¢ Iékové formy
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého parametru)
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢€.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .
BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
PP: Lahvicka z hnédého polyethylentereftalatu (PET), hlinikovy Sroubovaci uzavér s LDPE
vlozkou, oboustranna odmérna bila PS 1zi¢ka na 2,5, ml a 5 ml, krabicka.
B: POR SIR 1X100ML/2GM + ODM. LZ. LAG kod SUKL: 0191776
ZR: Aktualizace modulu 3, ¢ast 3.2.P.7
Zména popisu obalu.

BUVENTOL EASYHALER 100 pg/DOSE 14/089/97-C

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INH PLV DOS 200DAVEK VNM kéd SUKL: 0092744

ZR: Odstranéni zkousky "Stejnomérnost odméfenych davek" ze specifikace 1é¢ivého
ptipravku pfi propousténi

BUVENTOL EASYHALER 200 ng/DOSE 14/090/97-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM kéd SUKL: 0092745

ZR: Odstranéni zkousky "Stejnomérnost odméfenych davek" ze specifikace 1é¢ivého
ptipravku pfi propousténi

CALCIUM BIOTIKA 39/774/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL IOXIOML/ 1GM AMP kod SUKL: 0000407
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem
(s uinnosti od 28.3.2012).




CAMPTO 44/014/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0056005
INF CNC SOL 1X5ML/100MG LAG kod SUKL: 0056006
INF CNC SOL 5X5ML/100MG LAG kéd SUKL: 0056007
INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0119616
INF CNC SOL 1X5ML/100MG LAG kéd SUKL: 0119617
INF CNC SOL 1X15ML/300MG LAG kéd SUKL: 0119618
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.2.2012 — oprava dokumentu ,,idaje uvadéné na obalu®.
CAVINTON 83/495/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: INJ SOL 10X2ML/10MG AMP kéd SUKL: 0004062
INJ SOL 5X2ML/10MG AMP k6d SUKL: 0088280
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného / rekonstituovaného
piipravku (s ucinnosti od 9.3.2012).

CEREX 24/014/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0003897
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0003898
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0003899
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0003900
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0023334
ZR: Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s u¢innosti od 24.2.2012).

CERUCAL 20/138/73-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X2ML/10MG AMP kod SUKL: 0191055
ZR: Zména vyrobniho mista kone¢ného ptipravku (pfidani nového mista)
Zméena vyrobniho procesu kone¢ného pripravku
Zména kontrol v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku (IPC)
CETIXIN 10 mg 24/152/11-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0158243
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0158244
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0158245
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0158246
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0158247
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0158248
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0158249
P:  Pripravek lze vydat i bez Iékarského predpisu.
ZR: Vydej 1éCivého ptipravku mozny bez 1ékatského predpisu.




(dfive: baleni 7, 10, 14 a 20 potahovanych tablet - vydej 1é€ivého piipravku mozny bez

1ékatského predpisu
baleni 30, 50 a 100 potahovanych tablet - vydej 1éCivého pfipravku je vdzan na
1ékatsky predpis).

CILEST 17/132/91-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015341
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0015342
ZR: Zmeéna za Gcelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci prislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s a¢innosti od 5.3. 2012).
CLOPIDOGREL AL 75 mg 16/791/10-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0191740
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0191741
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0191742
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0191743
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0191744
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0191745
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0191746
PE: 36
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku Portugalsku
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zména nazvu lécivého piipravku Polsku
- U néarodné registrovanych ptipravki
Zména nazvu lé&ivého pripravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravkil (z diive: Clopidostad 75 mg)
Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku
- U narodné registrovanych piipravka
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Belgii
- U nérodné registrovanych ptipravkl
Zména nazvu lécivého piipravku v Slovensku
- U narodné¢ registrovanych piipravkl
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Svédsku
- U néarodné registrovanych piipravkl
Zména nazvu lécivého piipravku ve Dansku
- U néarodné registrovanych piipravki
Zména nazvu lécivého piipravku ve Finsku
- U néarodné registrovanych ptipravkl
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku posouzeni
téZe zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné dalsi
nov¢ udaje
Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku




- U nérodné registrovanych ptipravka

CORAT 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/668/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0156006
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0156007
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0156008
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0156009
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156010
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156011
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0156012
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0156013
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156014
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156015
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0156016
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156017
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0156018
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0156019
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0156020
Zmeéna ve vyrob¢ 1é¢ivé latky

- Jind zména

CORAT 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/669/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0156021
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0156022
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0156023
POR TBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL: 0156024
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0156025
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0156026
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0156027
POR TBL FLM 50X1X20MG BLI kéd SUKL: 0156028
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156029
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0156030
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0156031
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0156032
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0156033
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0156034
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0156035
Zména ve vyrobé¢ 1éCivé latky

- Jina zména

CORAT 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/670/10-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0156036

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0156037

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0156038

POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0156039

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0156040

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156041



POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0156042
POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0156043
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0156044
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0156045
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0156046
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0156047
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0156048
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0156049
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0156050
ZR: Zmeéna ve vyrob¢ 1écivé latky
- Jina zména
CORAT 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/671/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 015605 1
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0156052
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0156053
POR TBL FLM 15X80MG BLI kod SUKL: 0156054
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0156055
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0156056
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0156057
POR TBL FLM 50X1X80MG BLI kod SUKL: 0156058
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0156059
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0156060
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0156061
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0156062
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0156063
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0156064
POR TBL FLM 200X80MG BLI kod SUKL: 0156065
ZR: Zména ve vyrobég lécivé latky
- Jina zména

CORVATON FORTE 83/833/95-C

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

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0076155

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u€innosti od 27.2. 2012).

CROMOHEXAL 24/141/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X15ML NSA kod SUKL: 0049932
NAS SPR SOL 1X30ML NSA kéd SUKL: 0049933
ZR: Zmeéna (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorti s odmétenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 11.3. 2012).

DITROPAN 5 53/725/92-C
D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0066791




POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0093420
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 9.3.2012).
DOGMATIL 200 mg 68/711/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL: 0032542
POR TBL NOB 120X200MG BLI kéd SUKL: 0064590
POR TBL NOB 12X200MG BLI kod SUKL: 0089923
ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priibéhu t¢hotenstvi a
priznakil z vysazeni u novorozencii

DOGMATIL 50 mg 68/710/95-C

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

B: POR CPS DUR 30X50MG BLI k6d SUKL: 0047535

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v priab&hu t€hotenstvi a
ptiznaki z vysazeni u novorozencti

DOZOTIMA 20 mg/ml + 5 mg/ml 64/350/11-C

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

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0157769
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0157770
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0157771

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem v disledku
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 né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

DUAC GEL 46/121/05-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 15 GM TUB kéd SUKL: 0169740
DRM GEL 50 GM TUB kéd SUKL: 0169741
DRM GEL 55 GM TUB kéd SUKL: 0169742
DRM GEL 60 GM TUB kéd SUKL: 0169743
DRM GEL 70 GM TUB kéd SUKL: 0169744
DRM GEL 6 GM TUB kéd SUKL: 0169745
DRM GEL 25 GM TUB kéd SUKL: 0169746
DRM GEL 30 GM TUB kéd SUKL: 0169747
ZR: Zména kontrolni metody 1écivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Jiné zmény kontrolnich metod (v€etné nahrazeni nebo piidani) u 1écivé latky nebo
vychozi suroviny/meziproduktu.
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é€ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zména nad ramec schvaleného rozpéti limith ve specifikacich 1é¢ivé latky




Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Zptisnéni limitt ve specifikacich
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které miize mit vyznamny vliv na celkovou
jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného piipravku
EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151181
ZR: Zména vyrobce meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Navrhovany vyrobce pouziva zasadné odlisny zptisob syntézy nebo vyrobni podminky,
coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky, jako napf.
kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo fyzikalné-
chemické vlastnosti ovlivitujici biologickou dostupnost.

ELMEX FLUID 95/007/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko
B: STM SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0015599
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku
- zptisnéni limit ve specifikaci (s t€innosti od 24.2.2012).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u€innosti od 23.2.2012).

EROLIN 24/192/02-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0003272
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003273

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné 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 8.3.2012)

EROLIN 24/193/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0031744
ZR: Zména v predkladani PSUR.
EROLIN 24/192/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0003272
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003273
ZR: Zména v predkladani PSUR.




EUPHYLLIN CR N 100 14/078/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0044302
POR CPS PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0044303

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 29.2.2012).

EUPHYLLIN CR N 200 14/079/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B:  POR CPS PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0044304
POR CPS PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0044305

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€innosti od 29.2.2012).

EUPHYLLIN CR N 300 14/080/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 20X300MG BLI koéd SUKL: 0044306
POR CPS PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0044307

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 G¢innosti od 29.2.2012).

EUPHYLLIN CR N 400 14/081/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0044308
POR CPS PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0044309

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 29.2.2012).

FACTOR VII BAXTER 600 IU 16/118/81-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJ PSO LQF 600UT+SOL VIA kéd SUKL: 0090099

ZR: Zatazeni alternativniho vyrobniho mista pro eluét faktoru VII.
Zména akceptacniho limitu pro test integrity filtru po nanofiltraci v mezivyrobni
kontrole.

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

FLAVOBION 80/176/82-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kéd SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kéd SUKL: 0180146
P:  Piipravek lze vydat i bez l1ékatského predpisu.



ZR: Zména zpiisobu vydeje k 1.7.2012
FLUANXOL 1 mg 68/047/72-S/C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL OBD 100X1MG I TBC kéd SUKL: 0088143
POR TBL OBD 100X1MG II TBC kod SUKL: 0162749
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v
prabéhu téhotenstvi a ptiznakl z vysazeni u novorozenct
upiesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce
FLUANXOL DEPOT 68/918/92-S/C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: INJ SOL 10X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0031298
INJ SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0076174
INJ SOL 1XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0085621
INJ SOL 10X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0091830
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik
v pribchu téhotenstvi a ptiznakill z vysazeni u novorozencli
upiesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce
nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
FLUOROURACIL ACCORD 50 mg/ml 44/587/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  INJ+INF SOL 1X5ML/250MG VIA kod SUKL: 0126910
INJ+INF SOL 1X10ML/500MG VIA kéd SUKL: 0126911
INJ+INF SOL 1X20ML/1G VIA kéd SUKL: 0126912
INJ+INF SOL 1X100ML/5G VIA kéd SUKL: 0126913
INJ+INF SOL 1X50ML/2.5G VIA kod SUKL: 0191274
ZR: Oprava piibalové informace a souhrnu dajli o pfipravku v pisemném vyhotoveni
ze dne 18.1.2012.
FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INH PLV CPS 30X12RG BLI kéd SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0015900
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s G¢innosti od 24.2.2012).
FUCICORT 46/320/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0083973
ZR: Zména ve vyrob¢ 1écivého pripravku

pfidani velikosti Sarze

odstranéni prebytku kyseliny fusidové a betamethason-valeratu a uprava piebytku
chlorkresolu

aktualizace popisu vyroby a aktualizace specifikace bilé vazeliny v souladu s



Evropskym lékopisem.

GRIPPOSTAD 07/054/96-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR CPS DUR 20 BLI kod SUKL: 0191749

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu

nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 14.2.2012).

Zmeéna nazvu lécivého pripravku (s ucinnosti od 14.3.2012).

(ptivodni nazev: TRIGRIP).

Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 30.4.2012).

IBANDRONATE BLUEFISH 150 mg POTAHOVANE TABLETY 87/653/11-C

D:
B:

ZR:

BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0165298

POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0165299

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, 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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

IBANDRONIC ACID ACTAVIS 150 mg 87/054/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 1X150MG I BLI kod SUKL: 0158602

POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0158603

POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0158604

POR TBL FLM 3X150MG I BLI kéd SUKL: 0158605

POR TBL FLM 7X150MG I BLI kod SUKL: 0158606

POR TBL FLM 7X150MG II BLI k6d SUKL: 0158607

POR TBL FLM 10X150MG II BLI kod SUKL: 0158608

POR TBL FLM 10X150MG I BLI kéd SUKL: 0158609

POR TBL FLM 14X150MG I BLI koéd SUKL: 0158610

POR TBL FLM 14X150MG II BLI kod SUKL: 0158611

POR TBL FLM 20X150MG II BLI kod SUKL: 0158612

POR TBL FLM 20X150MG I BLI kéd SUKL: 0158613

POR TBL FLM 21X150MG I BLI koéd SUKL: 0158614

POR TBL FLM 21X150MG II BLI kod SUKL: 0158615

POR TBL FLM 28X150MG II BLI kod SUKL: 0158616

POR TBL FLM 28X150MG I BLI kéd SUKL: 0158617

POR TBL FLM 30X150MG I BLI kod SUKL: 0158618

POR TBL FLM 30X150MG II BLI kéd SUKL: 0158619

Zména nazvu léCivého piipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkti v Némecku, Dansku, Slovinsku.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referenc¢niho piipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné



dalsi nové tdaje

INFADOLAN 46/351/69-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL 0052266

DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0128658

Zmeéna v oznaceni na obalu — predélani do QRD forméatu (s ucinnosti od 15.3.2012).
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku — predélani
do QRD formatu (s ucinnosti od 15.3.2012).

IOPAMIGITA 300 mg/ml 48/116/10-C

D:
B:

PE:

ZR:

AGFA HEALTHCARE IMAGING AGENTS GMBH, KOLN, Némecko
INJ SOL 10X20ML/6000MG VIA kéd SUKL: 0147016

INJ SOL 10X50ML/15000MG VIA kod SUKL: 0147017

INJ SOL 10X75ML/22500MG VIA kod SUKL: 0147018

INJ SOL 10X100ML/30000MG VIA kéd SUKL: 0147019

INJ SOL 30X20ML/6000MG VIA kéd SUKL: 0147020

INJ SOL 30X50ML/15000MG VIA kod SUKL: 0147021

INJ SOL 30X75ML/22500MG VIA kod SUKL: 0147022

INJ SOL 30X100ML/30000MG VIA kéd SUKL: 0147023

INJ SOL 10X200ML/60000MG VIA kod SUKL: 0147024

INJ SOL 20X200ML/60000MG VIA kéd SUKL: 0147025

INJ SOL 1X500ML/150000MG VIA kod SUKL: 0191747

INJ SOL 6X500ML/150000MG VIA kéd SUKL: 0191748

36

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case)
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zmeéna nad rdmec schvaleného rozmezi limitt specifikaci

Zmeny stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napt. zména umisténi hlavni ulozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, piejmenovani funkci/postupi).

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci
Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vné€jSim obalu uveden Braillovym pismem.

IOPAMIGITA 370 mg/ml 48/117/10-C

D:
B:

AGFA HEALTHCARE IMAGING AGENTS GMBH, KOLN, Némecko
INJ SOL 10X20ML/7400MG VIA kéd SUKL: 0147026
INJ SOL 10X50ML/18500MG VIA kéd SUKL: 0147027
INJ SOL 10X75ML/27750MG VIA kod SUKL: 0147028
INJ SOL 10X100ML/37000MG VIA kéd SUKL: 0147029
INJ SOL 30X20ML/7400MG VIA kod SUKL: 0147030
INJ SOL 30X50ML/18500MG VIA kéd SUKL: 0147031
INJ SOL 30X75ML/27750MG VIA kéd SUKL: 0147032
INJ SOL 30X100ML/37000MG VIA kéd SUKL: 0147033
INJ SOL 10X200ML/74000MG VIA kéd SUKL: 0147034
INJ SOL 30X200ML/74000MG VIA kéd SUKL: 0147035



PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajti v redlném case)
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limitt specifikaci
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napt. zména umisténi hlavni tlozné/archivaéni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, ptejmenovani funkci/postuptt).

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Nazev 1é¢ivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
IRINOTECAN ACCORD 20 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/382/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: INJ SOL IX2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0124370
INJ SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0124531
INJ SOL 1X25ML/500MG VIA kod SUKL: 0185111
ZR: Aktualizace limitu pro necistotu.

IRINOTECAN ACTAVIS 20 mg/ml 44/676/07-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kod SUKL: 0113666
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0113667
INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0164452
INF CNC SOL 5X5ML VIA kod SUKL: 0164453
ZR: Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
-Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické 1é€ivé ptipravky

JARSIN 300 94/609/99-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR TBL OBD 60X300MG BLI kéd SUKL: 0107796
POR TBL OBD 100X300MG BLI kéd SUKL: 0107797
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku:
Zmeéna analytickych metod pro kone¢ny ptipravek

KETONAL 5% KREM 29/938/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL. 0076656
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0076756
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €¢innosti od 2.3. 2012).

LANSOPROL 15 GENERICON 09/310/07-C




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

POR CPS ETD 7X15MG TBC kod SUKL: 0015673

POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0015674

POR CPS ETD 28X15MG TBC kod SUKL: 0015675

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 24.2.2012).

w9

LANSOPROL 30 GENERICON 09/311/07-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPS ETD 7X30MG TBC kéd SUKL: 0015676
POR CPS ETD 14X30MG TBC koéd SUKL: 0015677
POR CPS ETD 28X30MG TBC kéd SUKL: 0015678
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
pomocnou latku
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€innosti od 24.2.2012).

LEVETIRACETAM DESITIN 1000 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/507/11-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR GRA FLM 20X1000MG SCC kéd SUKL: 0175854
POR GRA FLM 30X1000MG SCC kod SUKL: 0175855
POR GRA FLM 50X1000MG SCC kéd SUKL: 0175856
POR GRA FLM 60X1000MG SCC kod SUKL: 0175857
POR GRA FLM 100X1000MG SCC kod SUKL: 0175858
POR GRA FLM 200X1000MG SCC kéd SUKL: 0175859
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku ve Spanélsku

LEVETIRACETAM DESITIN 250 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/504/11-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko
B: POR GRA FLM 20X250MG SCC koéd SUKL: 0175840
POR GRA FLM 30X250MG SCC kéd SUKL: 0175841
POR GRA FLM 50X250MG SCC kéd SUKL: 0175842
POR GRA FLM 60X250MG SCC kod SUKL: 0175843
POR GRA FLM 200X250MG SCC kod SUKL: 0175844
POR GRA FLM 100X250MG SCC kéd SUKL: 0185105
ZR: Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku

LEVETIRACETAM DESITIN 500 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/505/11-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR GRA FLM 20X500MG SCC kod SUKL: 0175845
POR GRA FLM 30X500MG SCC kod SUKL: 0175846
POR GRA FLM 50X500MG SCC kod SUKL: 0175847
POR GRA FLM 60X500MG SCC kod SUKL: 0175848
POR GRA FLM 100X500MG SCC kéd SUKL: 0175849
POR GRA FLM 200X500MG SCC kéd SUKL: 0175850
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku




LEVETIRACETAM DESITIN 750 mg POTAHOVANE GRANULE V SACKU
21/506/11-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR GRA FLM 20X750MG SCC kod SUKL: 0175851
POR GRA FLM 60X750MG SCC kéd SUKL: 0175852
POR GRA FLM 200X750MG SCC kod SUKL: 0175853
POR GRA FLM 50X750MG SCC kod SUKL: 0184483
POR GRA FLM 100X750MG SCC kod SUKL: 0184484
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku
LISINOPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/126/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0010683
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0010684
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0010685
ZR: 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 29.2.2012).

LISINOPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/126/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0010683
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010684
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0010685

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I¢kopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 29.2.2012).

LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/127/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0010884
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010885
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010886

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G¢innosti od 29.2.2012).

LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/127/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0010884
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010885
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010886

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 29.2.2012).

LISINOPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/125/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko




B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0010625
POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0010626
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0010629
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pitipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola §ar2i) (s G¢innosti od 29.2.2012).
LISINOPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/125/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0010625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0010626
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0010629
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€innosti od 29.2.2012).

LITHIUM CARBONICUM SLOVAKOFARMA 30/046/71-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 100X300MG TBC kéd SUKL: 0002481
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku
- zptisnéni limit ve specifikaci (s i¢innosti od 4.3.2012).

LIVOSTIN 64/790/94-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
B: OPH GTT SUS 4ML/2MG UGT kéd SUKL: 0119923
ZR: Zmeéna - ptidani nového vyrobce ptipravku (vSechny vyrobni operace véetné
propusteni).
Zmeéna velikosti SarZe.
Zmény v souhrnu o ptipravku v bod¢ 4.4.Zv14astni upozornéni a opatieni pro pouZiti a
4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

LOMIR SRO 83/886/94-C

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

B: POR CPS PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0016439
POR CPS PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0125866

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizované¢ho TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s ucinnosti od 23.2.2012).

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: Aktualizace textu souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéZznou revizi infornaci o ptfipravku

LOSARTAN PFIZER 100 mg 5 58/242/10-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika




B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0187951
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0187952
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0187953
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0187954
POR TBL FLM 1000X100MG TBC kod SUKL: 0187955
POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0187956
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0187957
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0187958
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0187959
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0187960
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0187961
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0187962
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0187963
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0187964
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0187965
POR TBL FLM 210X100MG BLI k6d SUKL: 0187966
POR TBL FLM 280X100MG BLI kod SUKL: 0187967
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0187968
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0187969
POR TBL FLM 100X100MG TBC k6d SUKL: 0187970
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych 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 neptedkladéa zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
koneéného 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).
LOSARTAN PFIZER 25 mg 58/240/10-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0187912
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0187913
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0187914
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0187915
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0187916
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0187917
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0187918
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0187919
POR TBL FLM 7X25MG BLI koéd SUKL: 0187920
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0187921
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0187922
POR TBL FLM 210X25MG BLI k6d SUKL: 0187923
POR TBL FLM 280X25MG BLI k6d SUKL: 0187924
POR TBL FLM 90X25MG LAG kéd SUKL: 0187925
POR TBL FLM 100X25MG LAG kéd SUKL: 0187926
POR TBL FLM 1000X25MG LAG kéd SUKL: 0187927




ZR:

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0187928

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0187929

POR TBL FLM 15X25MG BLI koéd SUKL: 0187930

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim 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 Nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

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

LOSARTAN PFIZER 50 mg 58/241/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0187931

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0187932

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0187933

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0187934

POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0187935

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0187936

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0187937

POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0187938

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0187939

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0187940

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0187941

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0187942

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0187943

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0187944

POR TBL FLM 210X50MG BLI k6d SUKL: 0187945

POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0187946

POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0187947

POR TBL FLM 50X50MG TBC kéd SUKL: 0187948

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0187949

POR TBL FLM 1000X50MG TBC kod SUKL: 0187950

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v diisledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

Vypusténi mist vyroby (vCetn€ mista vyroby lé€ivé 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).

MAMIRA 2,5 mg 44/288/10-C



w9

PE:
ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X2.5MG BLI k6d SUKL: 0139465

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139466

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139467

POR TBL FLM 15X2.5MG BLI kod SUKL: 0139468

POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139469

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139470

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139471

POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0139472

POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139473

POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0139474

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139475

POR TBL FLM 50X2.5MG H BLI k6d SUKL: 0139476
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Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména

MASTODYNON 94/021/98-C

D:
B:

ZR:

BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko

POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0045546

POR GTT SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045547

POR GTT SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0045548

Zmeéna v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 17.5.2012).

Zmeéna ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s G€innosti
od 17.5.2012).

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem ( s u¢innosti od
17.5.2012).

MIRTAZAPIN ORION 15 mg 30/414/06-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0105844

POR TBL DIS 90X15MG BLI k6d SUKL: 0105845

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu.

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

MIRTAZAPIN ORION 30 mg 30/415/06-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0105846

POR TBL DIS 90X30MG BLI k6d SUKL: 0105847

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepiedklada zadné nové udaje.

MIRTAZAPIN ORION 45 mg 30/416/06-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B:  POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0105848
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0105849

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu.
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

MONONINE 500 IU 16/024/06-C

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B: INJPSO LQF 1X500IU VIA kéd SUKL: 0019971

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku
k rozhodnuti ze dne 14.12.2011.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

MONTELUKAST PHARMIX 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/949/10-C
D: PHARMIX S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0141295
POR TBL MND10X4MG BLI kéd SUKL: 0172192
POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0172193
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Bulharsku, Rumunsku a Polsku

MONTELUKAST PHARMIX 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/950/10-C
D: PHARMIX S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141296
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0172190
POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0172191
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Bulharsku, Polsku a Rumunsku

MOVIPREP 61/966/10-C
D: NORGINE LTD., HAREFIELD, Velka Britanie
B:  PORPLV SOL l+1 SCC kod SUKL: 0170243

POR PLV SOL 10+10 SCC kod SUKL: 0170244

POR PLV SOL 40+40 SCC kéd SUKL: 0170245

POR PLV SOL 80+80 SCC kod SUKL: 0170246

POR PLV SOL 160+160 SCC kéd SUKL: 0170247

POR PLV SOL 320+320 SCC kéd SUKL: 0170248

POR PLV SOL 40+40 H SCC kéd SUKL: 0170249
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

-Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
kone¢ného ptipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych piipravka.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni proces
konecného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkousSeni Sarzi
MYFUNGAR 26/892/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X3OGM TUB kéd SUKL: 0099248
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 1.3.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 1.3.2012).

MYOLASTAN 63/860/94-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0057780
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0057781

ZR: Zména v oznaceni na obalu uvedeni nazvu 1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 27.2.2012).

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

OILATUM EMOLLIENT 46/257/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM BAL 1X150ML LAG kod SUKL: 0176755
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0176756
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1écivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem.(s u€innosti od 29.3.2012).

OILATUM PLUS 46/256/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM BAL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0176777
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0176778
DRM BAL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0176779
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.(s u€innosti od 29.3.2012).

PACLITAXEL "EBEWE" 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INF.
ROZTOKU 44/391/06-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0104239
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kod SUKL: 0104240
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0104241
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0104242
INF CNC SOL 1X50ML/300MG PREBA VIA kéd SUKL: 0144418
INF CNC SOL 1X25ML/150MG PREBA VIA kod SUKL: 0144419




INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG PRE VIA kéd SUKL: 0144420
INF CNC SOL 1X5ML/30MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0144421
INF CNC SOL 5X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0144422
INF CNC SOL 5X5ML/30MG PREBAL VIA kod SUKL: 0144423
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0144424
INF CNC SOL 10X5ML/30MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0144425
INF CNC SOL 1X100ML/600MG VIA kéd SUKL: 0191731
INF CNC SOL 1X100ML/600MGPREBA VIA koéd SUKL: 0191732
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména hmotnosti ¢i objemu napln¢ u sterilnich vicedavkovych parenteralnich 1é¢ivych
ptipravkl (nebo jednorazovych pripravki urcenych k celkové spotiebé) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1écivych ptipravki (nebo
jednorazovych piipravkl uréenych k ¢aste¢né spotiebg).
Nézev lé¢ivého ptipravku na obalu nemusi byt uvedeno Braillovym pismem.

PAMBA 16/022/73-S/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL NOB 10X250MG BLI k6d SUKL: 0002123
POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0098168
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s G€innosti od 26.2.2012).

PAROLEX 20 30/317/02-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 100X20M BLI kod SUKL: 0010483
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0010485
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0010486
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0010487
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013853
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0013854
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0013856
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860

ZR: Zména
- doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 4.3.2012).

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €¢innosti od 4.3.2012).

PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C/P1/001/11
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR TBL RET 100X500MG BLI kéd SUKL: 0132519

ZR: Uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031687

DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031691

DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031695

DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031699




DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kod SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031720
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080041
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK koéd SUKL: 0080095
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119544
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kod SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kod SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kéd SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119552
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119554
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni ptibalové infromace ze dne 1.2.2012.

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27%

D:
B:

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

DLP PRN SOL 5X1.5LTIKS VAK kod SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT IKL VAK kod SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119559
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119560

87/395/01-C



DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kéd SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT IKL VAK kod SUKL: 0119562
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK koéd SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119569
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119570

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni piibalové infromace ze dne 1.2.2012.

PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86%

D:
B:

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

DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021477
DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031643
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kod SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kod SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK k6d SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kod SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK k6d SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kod SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK k6d SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119585

87/396/01-C

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni ptibalové infromace ze dne 1.2.2012.

PINBARIX 4 mg TABLETY

D:
B:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SI:JKL: 0120382
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120383

58/318/08-C



POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120384
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0120385
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0120386
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0120387
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0120388
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0120389
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120390
POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0120391
ZR: Oprava ve vyroku pisemného vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 1.2.2012 —
oprava textu SPC a PIL.
PINBARIX 8 mg TABLETY 58/319/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0120397
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0120398
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0120399
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0120400
POR TBL NOB 60X8MG BLI k6d SUKL: 0120401
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0120402
ZR: Oprava ve vyroku pisemného vyhotoveni rozhodnuti o registraci ze dne 1.2.2012 —
oprava textu SPC a PL.

PRAMINO 17/608/96-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI k6d SUKL: 0015352
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
- pomocna latka (s a¢innosti od 5.3.2012).

PRAMINO 28 17/130/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X28 BLI kéd SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350
ZR: Zména za Gc¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- pomocna latka (s a¢innosti od 5.3.2012).

PROSULPIN 200 mg 68/043/97-C

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

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL 0007387
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0011149

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznaktll z vysazeni u novorozenct

PROSULPIN 50 mg 68/496/99-C




D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0011468
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0054432
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prabéhu té¢hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct
REACTINE 24/284/02-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0014706
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0014707
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0046340
ZR: Oprava textu ptibalové informace k rozhodnuti ze dne 5.1.2012.

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI k6d SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 24.2.2012).

RIVOCOR 10 41/210/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL 0047741
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176914
ZR: Oprava pisemného vyhotoveni ptibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku u
rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 1.2.2012.

RIVOCOR 5 41/209/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL 0047740
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176913
ZR: Oprava pisemného vyhotoveni pfibalové informace a souhrnu tdaji o ptipravku u
rozhodnuti o zméné registrace ze dne 1.2.2012.

ROSUVASTATIN MYLAN 10 mg 31/106/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0171323

POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0171324

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0171325

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0171326

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0171327

POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0171328

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0171329

POR TBL FLM 90X 10MG BLI kod SUKL: 0171330

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0171331

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0171332




POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0171333
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0171334
POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0171335
POR TBL FLM 84X10MG TBC kod SUKL: 0171336
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0171337

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.

ROSUVASTATIN MYLAN 20 mg 31/107/12-C

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

B: POR TBL FLM 14X2OMG BLI kod SUKL: 0171338
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0171339
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0171340
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0171341
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0171342
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0171343
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0171344
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0171345
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0171346
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0171347
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0171348
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0171349
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0171350
POR TBL FLM 84X20MG TBC kod SUKL: 0171351
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0171352

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
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 nepfedklédé zadné nové udaje.

ROSUVASTATIN MYLAN 40 mg 31/108/12-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0171353

POR TBL FLM 15X40MG BLI kod SUKL: 0171354

POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0171355

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0171356

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0171357

POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0171358

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0171359

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0171360

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0171361

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0171362




POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0171363
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0171364
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0171365
POR TBL FLM 84X40MG TBC kod SUKL: 0171366
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0171367
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.
ROZEX KREM 46/088/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0046640
ZR: Pridani parametru Necistoty do specifikace kone¢ného ptipravku v priibéhu doby
pouzitelnosti.

ROZEX KREM 46/088/01-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0046640

ZR: Pridani parametru Necistoty do specifikace kone¢ného ptipravku v priibéhu doby
pouzitelnosti

SANORIN 1 %o 69/465/00-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kod SUKL: 0058159

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nadzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s U¢innosti od 8.3.2012).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C

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

B: NAS GTT EML 1X10ML UGT koéd SUKL: 0000810

ZR: Zména v oznaeni na obalu — uvedeni ndzvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s ¢innosti od 8.3.2012).

SECATOXIN FORTE 77/146/86-C

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

B: POR GTT SOL 1X25ML UGT kod SUKL 0091032

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.2.2012).

SERDOLECT 12 mg 68/672/96-B/C

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 28X12MG BLI kéd SUKL: 0013052

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prabéhu té¢hotenstvi a
ptiznaktl z vysazeni u novorozenct




Upfesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce
SERDOLECT 16 mg 68/672/96-C/C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 28X16MG BLI kéd SUKL: 0013059
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prabéhu té¢hotenstvi a
ptiznakll z vysazeni u novorozencu
Upfiesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

SERDOLECT 20 mg 68/672/96-D/C

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013066

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pritb¢hu té¢hotenstvi a
ptiznaki z vysazeni u novorozencti
Upfesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

SERDOLECT 4 mg 68/672/96-A/C

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0013039

ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakll z vysazeni u novorozencu
Upfesnéni adresy drZitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

SERTIVAN 100 mg 30/180/04-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0162877
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0162878
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162879
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0162880
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0162881
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0162882
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162883
POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0162884
POR TBL FLM 50X100MG TBC kod SUKL: 0162885
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0162886
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0162887
POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0162888
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0162889
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0162890
POR TBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0162891
POR TBL FLM 300X 100MG TBC kod SUKL: 0162892
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0162893
ZR: Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o piipravku

SERTIVAN 50 mg 30/179/04-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0162860

POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0162861

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0162862

POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0162863




POR TBL FLM 300X50MG TBC kod SUKL: 0162864

POR TBL FLM 500X50MG TBC kod SUKL: 0162865

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0162866

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0162867

POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0162868

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0162869

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI koéd SUKL: 0162870

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0162871

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0162872

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0162873

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0162874

POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0162875

POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0162876
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku.
SIMVASTATIN MYLAN 10 mg 31/471/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0144052

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0144053

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144054

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0144055

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144056

POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0144057

POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0144058

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0144059

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144060

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0144061

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144062

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144063

POR TBL FLM 49X10MG TBC kod SUKL: 0144064

POR TBL FLM 49X10MG BLI koéd SUKL: 0144065

POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0144066

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0144067

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0144068

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0144069

POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0144070

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0144071

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0144073

POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0144074

POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0144075

POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0144076

POR TBL FLM 84X10MG TBC kéd SUKL: 0144077

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0144078

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0144079

POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0144080

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0144081

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0144082

POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0144083

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144084

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144085




POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0144086
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144087
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144088
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0144089
POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144090
POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144091
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0176692
POR TBL FLM 1000X10MG BLI kod SUKL: 0176693
POR TBL FLM 1000X10MG BLI kod SUKL: 0176694
ZR: Vypusténi mist vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo konecného
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).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu:
- pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéleného vyrobce
Zmeéna v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v diisledku posouzeni
téZze zmény u referencniho pfipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichZ drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné dalsi
nove udaje
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
SIMVASTATIN MYLAN 20 mg 31/472/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 10X2OMG TBC kéd SUKL: 0144092
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0144093
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0144094
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0144095
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144096
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144097
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0144098
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0144099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0144100
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0144101
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0144102
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0144103
POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 0144104




POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144105
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144106
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0144107
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0144108
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0144109
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0144110
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0144111
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0144112
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0144113
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0144114
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0144115
POR TBL FLM 84X20MG TBC kod SUKL: 0144116
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0144117
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0144118
POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0144119
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0144120
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0144121
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0144122
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0144123
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0144124
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144125
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0144126
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0144127
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0144128
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0144129
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0144130
POR TBL FLM 1000X20MG TBC kéd SUKL: 0176695
POR TBL FLM 1000X20MG BLI kod SUKL: 0176696
POR TBL FLM 1000X20MG BLI kod SUKL: 0176697
ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo konecného
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).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto sekundérniho baleni
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu:
- pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim
procesu lécive latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k pfislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna v souhrnu tdajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 nepiedklada zadné dalsi
nov¢ udaje
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti



- VSichni ostatni
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundarniho baleni

SIMVASTATIN MYLAN 40 mg 31/473/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 10X4OMG TBC kéd SUKL: 0144131
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144132
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144133
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0144134
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144135
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144136
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0144137
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144138
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144139
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0144140
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0144141
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0144142
POR TBL FLM 49X40MG TBC kod SUKL: 0144143
POR TBL FLM 49X40MG BLI kéd SUKL: 0144144
POR TBL FLM 49X40MG BLI kéd SUKL: 0144145
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0144146
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0144147
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0144148
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0144149
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0144150
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0144151
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0144152
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0144153
POR TBL FLM 60X40MG BLI koéd SUKL: 0144154
POR TBL FLM 84X40MG TBC kéd SUKL: 0144155
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0144156
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0144157
POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0144158
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144159
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144160
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0144161
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144163
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0144164
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144165
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144166
POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0144167
POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144168
POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144169
POR TBL FLM 1000X40MG TBC ké6d SUKL: 0176698
POR TBL FLM 1000X40MG BLI kod SUKL: 0176699
POR TBL FLM 1000X40MG BLI k6d SUKL: 0176700

ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetn¢ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo konecného



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).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo pifidani mista, kde probihé kontrola/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu:
- pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim
procesu 1écivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k piislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvéalené¢ho vyrobce
Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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
nové udaje
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundéarniho baleni

SINECOD 36/627/93-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR SIR 1X200ML/300MG LAG kod SUKL: 0015529
POR SIR 1X100ML/150MG LAG kod SUKL: 0122302
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zmenSeni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s uc¢innosti od 29.2.2012).

TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/mI OCNI KAPKY, ROZTOK, JEDNODAVKOVY
OBAL 64/314/08-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GTT SOL 90X0.3ML MDC kéd SUKL: 0136003
OPH GTT SOL 30X0.3ML MDC kod SUKL: 0136004
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouZzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni
Aktualizace pharmakovigila¢niho systému
Ptidani vyrobce konecného pripravku
- Zména ndzvu lécivého piipravku v Nizozemsku, Rakousku, Italii, Portugalsku,
Rumunsku, Spanélsku a Velké Britanii.

TISERCIN 68/275/70-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: INJ SOL 10X1ML/25MG AMP kod SUKL: 0001845

ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v priitbéhu t¢hotenstvi a



ptiznakl z vysazeni u novorozenct

TOPIRAMAT ACTAVIS 100 mg

D:
B:

ZS:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0152052

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0152053
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0152054
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0152055
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0152056
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0152057
POR TBL FLM 7X100MG TBC kod SUKL: 0152058

POR TBL FLM 10X100MG TBC kod SUKL: 0152059
POR TBL FLM 14X100MG TBC kéd SUKL: 0152060
POR TBL FLM 20X100MG TBC kod SUKL: 0152061
POR TBL FLM 56X100MG TBC kod SUKL: 0152062
POR TBL FLM 60X 100MG TBC kod SUKL: 0152063

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

21/607/09-C

Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Jina zména

TOPIRAMAT ACTAVIS 25 mg

D:
B:

ZS:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0152028
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0152029
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0152030
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0152031
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0152032
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0152033
POR TBL FLM 7X25MG TBC kod SUKL: 0152034
POR TBL FLM 10X25MG TBC koéd SUKL: 0152035
POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0152036
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0152037
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0152038
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0152039
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

21/605/09-C

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Jind zména

TOPIRAMAT ACTAVIS 50 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0152040
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0152041
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0152042
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0152043
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0152044
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0152045
POR TBL FLM 7X50MG TBC kod SUKL: 0152046
POR TBL FLM 10X50MG TBC kod SUKL: 0152047
POR TBL FLM 14X50MG TBC kéd SUKL: 0152048
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0152049

21/606/09-C



POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL: 0152050
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0152051

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

ZR: Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména

TRITAZIDE 2,5 mg/12,5 mg 58/255/00-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL 0125098

ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu ptezkouméani a

aktualizace ma slouzit k této harmonizaci

TRITAZIDE 5 mg/25 mg 58/254/00-C

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

B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0125099

ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Harmonizace dokumentace o jakosti nebyla soucasti postupu pfezkouméni a

aktualizace ma slouzit k této harmonizaci

ULTOP 20 09/114/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0013796
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0060160
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s Gi¢innosti od 29.2.2012).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem (s G¢innosti od 29.2.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 29.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G€innosti
0d 29.2.2012).
VANCOMYCIN ACTAVIS 1000 mg 15/330/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INFPLV CSL 10X1G VIA kod SUKL: 0184309
INF PLV CSL 1X1G VIA kéd SUKL: 0184310
ZR: Zmena velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Az 10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného ptipravku




- Misto sekundéarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1écivych ptipravki vyrabénych za
pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
piipravkd.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku

- Jind zména

VANCOMYCIN ACTAVIS 500 mg 15/329/10-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
INF PLV CSL 10X500MG VIA kod SUKL: 0184311
INF PLV CSL 1X500MG VIA kod SUKL: 0184312

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

- Az 10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundarniho baleni

Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly SarZi a sekundéarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravki vyrabénych za
pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é€ivych
ptipravk.

Zména ve vyrobnim procesu konecného ptipravku

- Jind zména
VASILIP 10 31/282/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X10 MG BLI kod SUKL: 0058136
POR TBL FLM 84X10 MG BLI kod SUKL: 0095250
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 21.2.2012).
VASILIP 20 31/283/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X20 MG BLI kod SUKL: 0058064
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0095251
ZR:

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



- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 21.2.2012).
VASILIP 40 31/266/02-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0042929
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0042930
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 G¢innosti od 21.2.2012).

VEROGALID ER 240 mg 83/977/97-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0043877
POR TBL PRO 60X240MG TBC kod SUKL: 0043878
POR TBL PRO 100X240MG TBC ko6d SUKL: 0043879
POR TBL PRO 500X240MG TBC kod SUKL: 0043880
POR TBL PRO 30X240MG TBC kod SUKL: 0099575
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem.(s ucinnosti od 1.3.2012).

VESICARE 10 mg 73/067/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0010275
POR TBL FLM 3X10MG BLI kéd SUKL: 0018280
POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0018281
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0018282
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0018283
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0018284
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0018285
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0018286
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0018287
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151888
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0154032
ZR:  Aktualizace modulu 3
- alternativni vyrobni postup pii vyrobé 1é¢ivé latky- zména velikosti Sarze
Zmeény (bezpecnost/t€innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravki
- Jind zména

VESICARE 5 mg 73/066/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0010268

POR TBL FLM 3X5MG BLI kod SUKL: 0018272

POR TBL FLM 5X5MG BLI kod SUKL: 0018273

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0018274

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0018275

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0018276

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0018277

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0018278

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0018279




POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0151887
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0154031
ZR:  Aktualizace modulu 3
- alternativni vyrobni postup pfi vyrob¢ 1éCiveé latky- zména velikosti Sarze
Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
VITAMIN B12 LECIVA 300 pg 86/103/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X1ML/300RG AMP kéd SUKL: 0000641
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 2.3.2012).

VITAMIN B12 LECIVA 300 pg 86/103/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5XI1ML/300RG AMP ko6d SUKL: 0000641
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 2.3. 2012).

XANAX SR 0,5 mg 70/735/95-C

XANAX SR 1 mg 70/735/95-C
XANAX SR 2 mg 70/735/95-C
XANAX SR 3 mg 70/735/95-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X0.5MG STR kod SUKL: 0083099
POR TBL PRO 30XIMG STR kod SUKL: 0083100
POR TBL PRO 30X2MG STR kéd SUKL: 0083101
POR TBL PRO 30X3MG STR kod SUKL: 0100128
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 29.2.2012).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).
ZOSTEVIR 42/052/04-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 1X125MG BLI kéd SUKL: 0016507
POR TBL NOB 7X125MG BLI k6d SUKL: 0016508
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn¢€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.3.2012).

ZOVIRAX 64/120/84-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: OPH UNG 1X4.5GM TUB kéd SUKL: 0015375
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s €innosti od 1.3.2012).




