ANSILAN 10 mg TVRDE TOBOLKY 70/247/98-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
S:  Medazepamum 10 mg
PP: Zelatinova tobolka, vrchni cast modra, spodni cast zluta, obsahujici zluty prasek.
Pozor: lekova zavislost 8.
Hneda sklenena lahvicka, vata, PE uzaver, pribalova informace v jazyce ceskem,
papirova skladacka.
B:  POR CPS DUR 25X10MG TBC kéd SUKL: 0096175
IS:  Anxiolytica
ATC:NO5BAO03
PE: 60
ZS: Priteplote do 25 st.C.
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 27.3.2011)
Zméena specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 27.3.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

ARICEPT 10 mg 06/122/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0016459
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0119510
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitfniho obalu
- v§echny ostatni 1¢kové formy (s t€innosti od 11.3.2011).

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0016458
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€kové formy (s G¢innosti od 11.3.2011).

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko

B: POR SIR 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0099580

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 14.3.2011).

BUSCOPAN 73/009/71-S/C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  INJ SOL 6XIML/20MG AMP kod SUKL: 0001430
INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kod SUKL: 0098169

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
Zmeéna za uc¢elem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského



1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu
(s uinnosti od 7.3.2011).

CANESTEN GYN 1 DEN 54/200/72-A/C

D:

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

B: VAG TBL 1X500MG STR kéd SUKL: 0180173
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku z diive: Canesten 1
Zmeéna v oznaceni na obalu
- uvedeni ndzvu ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 9.3.2011).
CANESTEN GYN 3 DNY 54/604/00-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: CRM VAG 1X20GM+3APL TUB kod SUKL: 0180175
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku z diive: Canesten 3 vaginalni krém
Zmeéna v oznaceni na obalu
- uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s t€innosti od 9.3.2011).
CANESTEN GYN 6 DNi 54/605/00-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: CRM VAG 1X35GM+APL TUB kod SUKL: 0180174
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku z diive: Canesten 6 vaginalni krém
Zména v oznaceni na obalu
- uvedeni ndzvu ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 9.3.2011).
CAZAPROL 0,5 mg 58/704/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X0,5MG BLI kod SUKL: 0114867
POR TBL FLM 30X0,5MG BLI kod SUKL: 0114868
POR TBL FLM 56X0,5MG BLI kod SUKL: 0114869
POR TBL FLM 60X0,5MG BLI kod SUKL: 0114870
POR TBL FLM 84X0,5MG BLI kod SUKL: 0114871
POR TBL FLM 90X0,5MG BLI kod SUKL: 0114872
POR TBL FLM 98X0,5MG BLI kod SUKL: 0114873
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce

Zména v souhrnu udaja o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

v dasledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral) - LéCivy
ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou se zavadi
vysledek postupu ptfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné dalsi
nové udaje




CAZAPROL 1 mg 58/705/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0114874
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0114875
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0114876
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0114877
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0114878
POR TBL FLM 90X1MG BLI kod SUKL: 0114879
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0114880
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1é¢ive latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1ékopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumdni - referral)
- Lécivy piipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumdni a drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada
zadné dalsi nové tdaje

CAZAPROL 2,5 mg 58/706/07-C

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

B: PORTBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0114881
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0114882
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0114883
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0114884
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0114885
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0114886
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0114887

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou 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
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvalen¢ho vyrobce
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadéa do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu ptezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

CAZAPROL 5 mg 58/707/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0114888

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0114889

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0114890

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0114891

POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0114892



ZR:

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0114893

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0114894

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ive latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského Iékopisu k pfislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy piipravek nespadd do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada
zadné dalsi nové tdaje

DONEPEZIL TEVA RAPID 10 mg 06/831/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL DIS 120X10MG BLI k6d SUKL: 0180158
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0180159
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0180160
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180161
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0180162
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0180163
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0180164
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180165
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0180166
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180167
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0180168
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice

- U nérodné¢ registrovanych ptipravki

z diive: Donepezil-ratiopharm rapid 10 mg

DONEPEZIL TEVA RAPID 5 mg 06/830/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0180147
POR TBL DIS 14X5MG BLI kod SUKL: 0180148
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0180149
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180150
POR TBL DIS 90X5MG BLI kod SUKL: 0180151
POR TBL DIS 50X5MG BLI koéd SUKL: 0180152
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0180153
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0180154
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0180155
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0180156
POR TBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0180157
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné¢ registrovanych ptipravki
z diive: Donepezil-ratiopharm rapid 5 mg

DUOSOL BEZ KALIA 87/176/04-C

D:

B.BRAUN AVITUM AG, MELSUNGEN, Némecko



B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0015898

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 2011).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s acinnosti od 2011).
Harmonizace pfibalové informace a obalu

DUOSOL S 2 mmol/L. KALIA 87/175/04-C

D: B.BRAUN AVITUM AG, MELSUNGEN, Némecko

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0015897

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 2011).
Harmonizace ptibalové informace a obalu

DUOSOL S 4 mmol/L KALIA 87/591/05-C

D: B.BRAUN AVITUM AG, MELSUNGEN, Némecko

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0022541

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 2011).
Harmonizace ptibalové informace a obalu

EGOLANZA 10 mg 68/501/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0148771
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0148772

ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
(s t€innosti od 2011).

EGOLANZA 15 mg 68/502/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0148773
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0176378

ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku
(s t€innosti od 2011).

EGOLANZA 20 mg 68/503/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0148774
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176379

ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
(s t€innosti od 2011).

EGOLANZA 5 mg 68/499/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0148768
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0176377

ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku

(s t€innosti od 2011).




EGOLANZA 7,5 mg 68/500/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0148769
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0148770
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku
(s t€innosti od 2011).

FLAVOBION 80/176/82-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0163138
POR TBL FLM 100X70MG TBC kod SUKL: 0180146
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€ékové formy (s €¢innosti od 2011).
Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 2011).
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s u¢innosti od 11.3.2011).

HIPPURAN(1123)INJECTION 88/457/94-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 0.5ML/18.5MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066403
INJ SOL 1XIML/37MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066404
INJ SOL 1X2ML/74MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066405
INJ SOL 1X5ML/185MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066406
INJ SOL 1X10ML/370MB EXP:H VIA kod SUKL: 0083760
ZR: ZruSeni alternativniho vyrobniho mista a pfevedeni v§ech vyrobnich krokli na hlavni
vyrobni misto.
Zména specifikace vychozi latky pro vyrobu lé¢ivé latky
Zména vyrobniho postupu pii vyrobé vychozi latky

HUMEX NOSNi KAPKY 69/266/01-C
D: LABORATOIRES URGO S.A., CHENOVE, Francie
B: NAS GTT SOL 1X10ML NBS kod SUKL: 0107367

NAS GTT SOL 1X15ML NBS kod SUKL: 0107368
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 4 mésice.
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku

- po prvnim otevieni (s u€innosti od 2011).

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE 18/218/92-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

PP: Bila suspenze stdnim sedimentujici.
a) 3 ml suspenze v zdsobni vlozce (sklo typ 1) s gumovym pistem a gumovou diskovitou
zatkou.

b) 3 ml suspenze v zdsobni vlozce (sklo typ I) s gumovym pistem a gumovou diskovitou
zatkou v predplnéném peru KwikPen.



B: INJSUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0092605
INJ SUS 5X3ML/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180184
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180185
ZR: Zména obalu piipravku - pfidani pfedplnéného aplikacniho pera KwikPen
Zména velikosti baleni
Zména druhu obalu

HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 18/215/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Roztfepatelna bila suspenze stanim sedimentujici.
a) 3 ml suspenze v zasobni vlozce (sklo typ 1) s gumovym pistem a gumovou diskovitou
zatkou.
b) 3 ml suspenze v zasobni vlozce (sklo typ I) s gumovym pistem a gumovou diskovitou
zatkou v predplnéném peru KwikPen.
B:  INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092607
INJ SUS 5X3ML/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180182
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180183
ZR: Zména obalu ptipravku - pfidani pfedplnéného aplikacniho pera KwikPen
Zmeéna velikosti baleni
Zména druhu obalu

HUMULIN R CARTRIDGE 18/216/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bezbarva vodna tekutina bez mechanickych necistot.
a) 3 ml suspenze v zasobni vlozce (sklo typ I) s gumovym pistem a gumovou diskovitou
zatkou.
b) 3 ml suspenze v zasobni vlozce (sklo typ I) s gumovym pistem a gumovou diskovitou
zéatkou v predplnéném peru KwikPen.
B: INJ SOL 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0092608
INJ SOL 5X3ML/300UT KWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180180
INJ SOL 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL koéd SUKL: 0180181
ZR: Zména obalu ptipravku - ptidani predplnéného aplika¢niho pera KwikPen
Zmeéna velikosti baleni
Zmeéna druhu obalu

KREON 10 000 49/937/97-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B:  POR CPS ETD 20 TBC kéd SUKL: 0014813
POR CPS ETD 50 TBC kod SUKL: 0014814
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014815
POR CPS ETD 200 TBC kod SUKL: 0014816
ZR: Zména ptivodu zdroje vychozi suroviny pro vyrobu 1é€ive latky - ptidani dalSich zemi
puvodu zvifat.

KREON 25 000 49/186/84-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014810

POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014811

POR CPS ETD 100 TBC kod SUKL: 0014812



ZR: Zména pivodu zdroje vychozi suroviny pro vyrobu lé¢ivé latky - ptidani dalSich zemi
puvodu zvitat.

LOCOID 0,1% 46/893/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0009310
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047030
ZR: Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- ptfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 19.3.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 19.3.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s tinnosti od 19.3.2011).

LOCOID LIPOCREAM 0,1% 46/097/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Hydrocortisoni butyras 30 mg
PP: Bily jemny krém.
Al lakovana tuba s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, ptibalova informace v
ceském jazyce, papirova skladacka.
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047028
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0062047
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku
- mal4 zména schvélené kontrolni metody
(s ucinnosti od 3.3.2011).

MEPIVASTESIN 01/482/96-C

D: 3M ESPE AG, SEEFELD, Némecko

B: INJ SOL 50X1.7ML ISP k6d SUKL: 0076538

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce
(s t€innosti od 7.3.2011).

MERTENIL 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/172/10-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145845
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145846
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176998
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
diive: 28,30
nyni: 28,30,90

MERTENIL 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/173/10-C



GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0145847

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0145848

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0176999

ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

diive: 28,30

nyni: 28,30,90
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MERTENIL 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/174/10-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0145849
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0145850
POR TBL FLM 90X40MG BLI koéd SUKL: 0177000
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad rdmec aktualné schvalenych velikosti baleni
diive: 28,30
nyni: 28,30,90

MINIDIAB 18/211/85-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0103541
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0103542
ZR: Zmeéna nazvu nebo adresy vyrobce l1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym l1ékopisem (s G€innosti od 8.3.2011).

MIRTAZAPIN SANDOZ 15 mg 30/135/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0107214
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0107215
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0107216
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0107217
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0107639
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0107640
ZR: Zména v souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.2. Davkovéani a zpiisob podani, 4.8.
Nezadouci G¢inky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zmény v
ptibalové informaci tykajici se aktualizace textil v souvislosti s pediatrickou studii.

MIRTAZAPIN SANDOZ 30 mg 30/136/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2OX3OMG BLI kéd SUKL: 0107218
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0107219
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0107220
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0107641
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0107642
ZR: Zména v souhrnu udaji o piipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zpisob podani, 4.8.
Nezadouci Gcinky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zmény v



ptibalové informaci tykajici se aktualizace textil v souvislosti s pediatrickou studii.

MIRTAZAPIN SANDOZ 45 mg 30/137/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0107221
POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0107222
POR TBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0107223
POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0107643
POR TBL FLM 60X45MG BLI kod SUKL: 0107644
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptsob podani, 4.8.
NezZadouci G€inky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zmény v
ptibalové informaci tykajici se aktualizace textd v souvislosti s pediatrickou studii.

MOXOGAMMA 0,2 mg 58/068/05-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X0.2 MG BLI kéd SUKL: 0017357

POR TBL FLM 20X0.2 MG BLI k6d SUKL: 0017358

POR TBL FLM 28X0.2 MG BLI kéd SUKL: 0017359

POR TBL FLM 50X0.2 MG BLI k6d SUKL: 0017361

POR TBL FLM 98X0.2 MG BLI kéd SUKL: 0017362

POR TBL FLM 100X0.2 MG BLI kéd SUKL: 0017363

POR TBL FLM 400 HOSP BLI kod SUKL: 0017364

POR TBL FLM 400 HOSP BLI k6d SUKL: 0017365

POR TBL FLM 30X0.2 MG BLI kéd SUKL: 0017368
ZR: ptidani vyrobce léciveé latky

MOXOGAMMA 0,3 mg 58/069/05-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017321

POR TBL FLM 20X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017322

POR TBL FLM 28X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017323

POR TBL FLM 50X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017325

POR TBL FLM 98X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017326

POR TBL FLM 100X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017327

POR TBL FLM 400 HOSP BLI koéd SUKL: 0017328

POR TBL FLM 400 HOSP BLI kéd SUKL: 0017329

POR TBL FLM 30X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017333
ZR: ptidani vyrobce léCiveé latky

MOXOGAMMA 0,4 mg 58/070/05-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X0.4 MG BLI k6d SUKL: 0017339

POR TBL FLM 20X0.4 MG BLI kod SUKL: 0017340

POR TBL FLM 28X0.4 MG BLI kod SUKL: 0017341

POR TBL FLM 50X0.4 MG BLI k6d SUKL: 0017343

POR TBL FLM 98X0.4 MG BLI kod SUKL: 0017344

POR TBL FLM 100X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0017345

POR TBL FLM 400 HOSP BLI kéd SUKL: 0017346

POR TBL FLM 400 HOSP BLI kod SUKL: 0017347



POR TBL FLM 30X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0017351
ZR: ptidani vyrobce lé€ive latky

NEOSEPTOLETE CITRON 69/318/06-C

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

B: ORM PAS 18X1.2 MG BLI kéd SUKL: 0020025

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvéaleného vyrobce
(s u¢innosti od 11.3.2011).

NEOSEPTOLETE JABLKO 69/317/06-C

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

B: ORM PAS 18X1.2 MG BLI kod SUKL: 0020024

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce
(s t€innosti od 11.3.2011).

NEOSEPTOLETE TRESEN 69/316/06-C

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

B:  ORM PAS 18X1.2 MG BLI kéd SUKL: 0020023

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pfi vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvéaleného vyrobce
(s u¢innosti od 11.3.2011).

NEUROMULTIVIT 86/102/02-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 20 BLI koéd SUKL: 0164890
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0164891
ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s G¢innosti od 4.3.2011).

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kod SUKL: 0032600
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky

OLICLINOMEL N6-900E 5 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



740 mg
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0042601
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0042602
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042603
INF EML 2X2500ML VAK kod SUKL: 0042604
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky

OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL 0042605
INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK kod SUKL: 0042608
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky

OMEGAVEN 76/315/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
S:  Jecoris aselli oleum 10 gm
(odp. Doconexentum  3.09 mg)
Icosapentum  2.82 gm
Tocoferolum alfa 29.6 mg
Lecithinum ex ovo 1.2 gm
Glycerolum 2.5 gm
B: INF EML 10X50ML LAG kéd SUKL: 0001252
INF EML 10X100ML LAG kéd SUKL: 0001287
INF EML 1X50ML LAG kéd SUKL: 0001452
INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0001772
ZR: Prtidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky
Zména specifikace 1é¢ivé latky
Zm¢ena specifikace konecného piipravku

OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu/zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 10.3.2011).

OXAZEPAM LECIVA 70/357/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0001940
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s ucinnosti od 9.3.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek



- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 9.3.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limitl ve specifikaci (s u€innosti od 9.3.2011).

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

PERINDOPRIL PMCS 4 mg 58/096/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL 0169896
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0169897
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0169898
ZR: zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 11.3.2011).
zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zmenS$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze
(s t€innosti od 11.3.2011).
PERINDOPRIL PMCS 8 mg 58/097/09-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL 0169899
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0169900
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0169901
ZR: zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace
(s u¢innosti od 13.3.2011).
PIMAFUCORT 46/571/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: DRM UNG 1X15GM TUB koéd SUKL: 0061980
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za U¢elem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s uc¢innosti od 8.3.2011).
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 8.3.2011).
PLATIDIAM 10 44/117/91-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0163183
INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0163184
ZR: Zména mezioperacni kontroly pfi vyrobé piipravku




PLATIDIAM 25 44/117/91-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5X50ML VIA kéd SUKL: 0163185
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0163186
ZR: Zména mezioperacni kontroly pii vyrobé piipravku

PLATIDIAM 50 44/117/91-C/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0163187

ZR: Zména mezioperacni kontroly pfi vyrobé€ ptipravku

POLLINEX RYE 59/039/01-C
D:  ALLERGY THERAPEUTICALS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010851
INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP k6d SUKL: 0010852
ZR: Zména specifikace 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny /meziproduktu/ ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1écive latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 2011).

PROLEKOFEN 150 mg 13/717/92-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0091276

ZR: PSUR-zména v pfedkladani PSUR- prominuta thrada

PROLEKOFEN 300 mg 13/717/92-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0091277

ZR: Zména v predkladani PSUR - prominutd thrada

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 mg 58/001/09-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL FLM 10X10/12.5MG BLI koéd SUKL: 0162039
POR TBL FLM 14X10/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162040
POR TBL FLM 30X10/12.5MG BLI koéd SUKL: 0162041
POR TBL FLM 50X10/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162042
POR TBL FLM 100X10/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162043
POR TBL FLM 100X10/12.5MG TBC kéd SUKL: 0162044

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptedklada Zadné nové udaje.

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg 58/002/09-C



+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 100X20/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162045

POR TBL FLM 100X20/12.5MG TBC kéd SUKL: 0162046

POR TBL FLM 10X20/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162047

POR TBL FLM 30X20/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162048

POR TBL FLM 50X20/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162049

POR TBL FLM 14X20/12.5MG BLI koéd SUKL: 0162050

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
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QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/25 mg 58/003/09-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL FLM 10X20/25MG BLI kéd SUKL: 0162051
POR TBL FLM 30X20/25MG BLI kéd SUKL: 0162052
POR TBL FLM 50X20/25MG BLI kéd SUKL: 0162053
POR TBL FLM 100X20/25MG BLI k6d SUKL: 0162054
POR TBL FLM 100X20/25MG TBC kéd SUKL: 0162055
POR TBL FLM 14X20/25MG BLI koéd SUKL: 0162056

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

RHEFLUIN 58/1022/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0076380
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limitl ve specifikaci Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Zmena specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 11.3.2011).




SELEGILIN-RATIOPHARM 5 mg 27/525/00-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Selegilini hydrochloridum 5 mg
PP: Bilé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané s ptlici ryhou.
PVC/PVDC/AL blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.
B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0059278
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0059279
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059280
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouseni Sarzi
(s u¢innosti od 11.3.2011).
SINEMET CR 125 27/779/93-C
SINEMET CR 250 27/779/93-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 100X125MG TBC kod SUKL: 0008000
POR TBL RET 100X250MG TBC kéd SUKL: 0094843
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s t€innosti od 1.3.2011)
SINEMET CR 125 27/779/93-C
SINEMET CR 250 27/779/93-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 100X125MG TBC kod SUKL: 0008000
POR TBL RET 100X250MG TBC kéd SUKL: 0094843
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 1.3.2011)
SODIUM IODIDE(I-123)INJ. 88/456/94-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 1XIML/37MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066407
INJ SOL 1X2ML/74MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066408
INJ SOL 1X5ML/185MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066409
INJ SOL 1X10ML/370MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066410
ZR: ZruSeni alternativniho vyrobniho mista a ptevedeni vSech vyrobnich krokt na hlavni
vyrobni misto.
Zména specifikace vychozi latky pro vyrobu 1éCivé latky
Zména vyrobniho postupu pii vyrob€ vychozi latky
STIEFEL ACNE GEL 46/968/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0169163
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 6.3.2011).
SYNAREL 56/059/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: NAS SPR SOL 1X4ML/30D SPP kod SUKL: 0048195
NAS SPR SOL 1X8ML/60D SPP kéd SUKL: 0048196

ZR: Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaja o ptipravku
(s uc¢innosti od 13.3.2011).

TALLITON 6,25 mg 77/033/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

PP: Svétle zluté podlouhlé tablety, s ptilici ryhou na jedné strané, se stylizovanym E a Cislici
341 na strané druhé.
Lahvicka z hnédého skla typu 11, bily vytlacovaci uzavér z PE se silikagelem a jisticim
paskem, pruzna vlozka z PE, krabicka.

B: POR TBL NOB 30X6.25MG TBC kéd SUKL: 0047977
POR TBL NOB 60X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081463
POR TBL NOB 98X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081464

ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- pridéni nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 10.3.2011).
Zména rozmeéri tablet, tobolek, ¢ipkl nebo vaginalnich kuli¢ek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni a primérna hmotnost
- enterosolventni Iékové formy, Iékoveé formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliovanim a tablety s délici ryhou (s uc¢innosti od 10.3.2011).

TANTUM VERDE LEMON 69/084/04-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: ORM PAS 10X3MG MDC kéd SUKL: 0180171
ORM PAS 20X3MG MDC kéd SUKL: 0180172
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (s t€innosti od 24.3.2011).

TANTUM VERDE MINT 69/147/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM PAS 20X3MG BOX kod SUKL: 0180169
ORM PAS 10X3MG BOX kod SUKL: 0180170
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (s i€innosti od 24.3.2011).

UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X40MG BLI kod SUKL: 0064772
POR TBL OBD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0064773
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1écive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 16.3.2011).

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

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0064774
POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1écive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 16.3.2011).




VICKS SYMPTOMED COMPLETE CITRON 07/592/10-C
D: PROCTER & GAMBLE GMBH, SCHWALBACH-AM-TAUNUS, Némecko
B: PORPLV SOL 5 SCC kod SUKL: 0135575
POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0135576
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 16.3.2011).

VICKS SYMPTOMED FORTE CITRON 07/603/10-C
D: PROCTER & GAMBLE GMBH, SCHWALBACH-AM-TAUNUS, Némecko
B: POR PLV SOL 5 SCC kod SUKL: 0129931
POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0129932
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 16.3.2011).

VICKS SYMPTOMED FORTE CERNY RYBIiZ 07/602/10-C
D: PROCTER & GAMBLE GMBH, SCHWALBACH-AM-TAUNUS, Némecko
B: POR PLV SOL 5 SCC kod SUKL: 0129933

POR PLV SOL 10 SCC kod SUKL: 0129934
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 16.3.2011).

VICKS TRIACTIN COMPLETE CITRON 07/593/10-C
D: PROCTER & GAMBLE GMBH, SCHWALBACH-AM-TAUNUS, Némecko
B: PORPLV SOL 5 SCC kod SUKL: 0135577

POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0135578
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s uc€innosti od 16.3.2011).

VOREDANIN 10 mg 31/087/09-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0163589
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0163590
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0163591
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0163592
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0163593
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0163594
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163595
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0163596
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0163597
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0163598
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0163599
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0163600
POR TBL FLM 200X10MG BLI kéd SUKL: 0163601
POR TBL FLM 500X 10MG BLI k6d SUKL: 0163602
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0163603
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0163604
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0163605
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0163606
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0163607
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0163608
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Nahrazeni nebo pfidadni 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 sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki

- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v€etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

Pfidani mastku po potahovani tablety z divodu ochrany ptipravku pied slepenim a
zlomenim béhem baleni.

VOREDANIN 20 mg 31/088/09-C

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0163629

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0163630

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0163631

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163632

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0163633

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0163634

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0163635

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163636

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0163637

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0163638

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0163639

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163640

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0163641

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0163642

POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0163643

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0163644

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0163645

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0163646

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0163647

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného piipravku

Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravkii
- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- v€etné¢ kontroly/zkousSeni Sarzi

Pfidani mastku po potahovani tablety z diivodu ochrany ptipravku pted slepenim a
zlomenim béhem baleni.

VOREDANIN 40 mg 31/089/09-C

D:
B:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0163609
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0163610
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0163611
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163612
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0163613



POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0163614

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0163615

POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0163616

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0163617

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0163618

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0163619

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0163620

POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0163621

POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0163622

POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0163623

POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0163624

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0163625

POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0163626

POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0163627

POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0163628

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

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, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki
- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

Ptidani mastku po potahovani tablety z divodu ochrany ptipravku pied slepenim a
zlomenim b&hem baleni.






