AFONILUM SR 125 mg 14/468/95-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X125MG BLI kéd SUKL: 0092643
POR CPS PRO 50X125MG BLI kod SUKL: 0092644
POR CPS PRO 100X125MG BLI k6d SUKL: 0092645
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 1.12.2010).

AFONILUM SR 125 mg 14/468/95-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X125MG BLI kéd SUKL: 0092643
POR CPS PRO 50X125MG BLI k6d SUKL: 0092644
POR CPS PRO 100X125MG BLI kéd SUKL: 0092645
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 4.12.2010).

AFONILUM SR 250 mg 14/468/95-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X250MG BLI kéd SUKL: 0076649
POR CPS PRO 50X250MG BLI k6d SUKL: 0076650
POR CPS PRO 100X250MG BLI k6d SUKL: 0076651
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vS§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 1.12.2010).

AFONILUM SR 250 mg 14/468/95-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X250MG BLI kéd SUKL: 0076649
POR CPS PRO 50X250MG BLI k6d SUKL: 0076650
POR CPS PRO 100X250MG BLI k6d SUKL: 0076651
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 4.12.2010).

AFONILUM SR 375 mg 14/468/95-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS PRO 20X375MG BLI kod SUKL: 0086719
POR CPS PRO 50X375MG BLI k6d SUKL: 0086720
POR CPS PRO 100X375MG BLI k6d SUKL: 0086721
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 1.12.2010).

AFONILUM SR 375 mg 14/468/95-C/C



ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR CPS PRO 20X375MG BLI kéd SUKL: 0086719
POR CPS PRO 50X375MG BLI k6d SUKL: 0086720
POR CPS PRO 100X375MG BLI k6d SUKL: 0086721
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 4.12.2010).
AKINETON 27/1343/93-C
D: LABORATORIO FARMACEUTICA S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Italie
PP: Bil¢é kulaté tablety s délicim kiiZem na jedné stran¢, na druhé stran¢ hladké.
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021888
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veetné nahrazeni nebo piidani inkoustii pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 30.11.2010).
ALETRO 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/620/09-C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0135986
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0155709
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0155710
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155711
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155712
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména v kvalifikované osob¢ pro FV.
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV.
Zmény v hlavnich smluvnich ujednéanich s jingmi osobami nebo organizacemi, které se
podileji na plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti, a popsanych v Podrobném popisu
FV systému, pfedevsim tam, kde jsou smluvné zajisténa elektronicka hlaseni NU
(ICSR), hlavni databaze, detekce signalu nebo kompilace PSUR.
ANAFRANIL 25 30/006/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 8.12.2010).
ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kéd SUKL: 0016028
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 8.12.2010).




ANAPEN INJ.ROZTOK 300 ng/0,3ml (PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA)
78/050/05-C

D:
B:

ZR:

LINCOLN MEDICAL LIMITED, WILTON, SALISBURY, Velka Britanie

INJ SOL 0.3ML/0.3MG/D ISP kéd SUKL: 0015799

Zmé&na nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 29.7.2008).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s i¢innosti
od 11.12.2007).

Zména typu autoinjektoru.

ANAPEN JUNIOR INJ.ROZTOK 150 pg/0,3ml (PREDPLNENA INJEKCNI
STRIKACKA) 78/049/05-C

D:
B:

ZR:

LINCOLN MEDICAL LIMITED, WILTON, SALISBURY, Velké Britanie

INJ SOL 0.3ML/0.15MG ISP k6d SUKL: 0015800

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 29.7.2008).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 11.12.2007).

Zména typu autoinjektoru.

ANDROFIN 5 mg 87/218/07-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0164758

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0164759

POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0164760

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0164761

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0164762

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0164763

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0164764

POR TBL FLM 100X5MG TBC koéd SUKL: 0164765

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména v kvalifikované osob¢ pro FV

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nema;ji
vliv na provoz systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni
ulozné/archivaéni kapacity, administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani
funkci/postupit).

ANZATAX 6 mg/ml 44/027/05-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0016972

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kod SUKL: 0016973

INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0016974

INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0016975

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych 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 nepfedklada Zadné nové udaje.




AZITROMYCIN SANDOZ 250 mg 15/290/06-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL FLM 4X250MG BLI kéd SUKL: 0044967
POR TBL FLM 6X250MG BLI k6d SUKL: 0053913
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0053914
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0053976
POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0053982
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0054305
Aktualizace DMF.

AZITROMYCIN SANDOZ 500 mg 15/291/06-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0045010
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0045011
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0045012
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0045018
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0045020
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0045021
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0054360
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0054364
Aktualizace DMF.

BACTROBAN CREAM 46/487/00-C

D:
B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
DRM CRM 1X1GM TUB kéd SUKL: 0002732

DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0002733

DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0002734

Zména souhrnu udajti o pfipravku v bodech 4.2. Davkovani a zptisob podani a 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti.

BISOPROLOL VITABALANS 10 mg 41/641/08-C

D:
B:

ZR:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0176361
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0176362
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176363
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176364
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0176365
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176366
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0176367
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0176368
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0176369
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0176370
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176371
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176372
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0176373
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176374
POR TBL NOB 60X10MG BLI koéd SUKL: 0176375
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0176376
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1écivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravku (dfive: Bisprotin 10 mg).



Aktualizace ASMF.

BISOPROLOL VITABALANS 5 mg 41/640/08-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0176345
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0176346
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0176347
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0176348
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0176349
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0176350
POR TBL NOB 60X5MG BLI koéd SUKL: 0176351
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0176352
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0176353
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0176354
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0176355
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0176356
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0176357
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0176358
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0176359
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0176360

ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravki (dfive: Bisprotin 5 mg).
Aktualizace ASMF.

CABERA 0,5 mg 54/468/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kod SUKL: 0106374

POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kod SUKL: 0106375

POR TBL NOB 14X0.5MG TBC kod SUKL: 0106376

POR TBL NOB 15X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106377

POR TBL NOB 16X0.5MG TBC ké6d SUKL: 0106378

POR TBL NOB 20X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106379

POR TBL NOB 28X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106380

POR TBL NOB 30X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106382

POR TBL NOB 32X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106383

POR TBL NOB 40X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106384

POR TBL NOB 48X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106385

POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106386

POR TBL NOB 60X0.5MG TBC kod SUKL: 0106387

POR TBL NOB 90X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106388

POR TBL NOB 96X0.5 MG TBC kod SUKL: 0106389

POR TBL NOB 100X0.5MG TBC kéd SUKL: 0106390
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Svédsku (s uéinnosti od 12.1.2010).

CANESPOR 1X DENNE SADA NA NEHTY 26/221/92-C

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

B: DRM UNG UGC 10GM+SADA TUB kéd SUKL: 0137113

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 3.12.2010).
Zména za uc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského



statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s G€innosti od 3.12.2010).

CARVEDILOL ORION 12,5 mg 77/243/07-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113315
POR TBL FLM 14X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113316
POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113317
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113318
POR TBL FLM 50X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113319
POR TBL FLM 56X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113320
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113321
POR TBL FLM 100X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113322
POR TBL FLM 10X12,5MG TBC koéd SUKL: 0113323
POR TBL FLM 14X12,5MG TBC kod SUKL: 0113324
POR TBL FLM 28X12,5MG TBC kod SUKL: 0113325
POR TBL FLM 30X12,5MG TBC kod SUKL: 0113326
POR TBL FLM 50X12,5MG TBC koéd SUKL: 0113327
POR TBL FLM 56X12,5MG TBC kod SUKL: 0113328
POR TBL FLM 98X12,5MG TBC kod SUKL: 0113329
POR TBL FLM 100X12,5MG TBC kéd SUKL: 0113330
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

CARVEDILOL ORION 25 mg 77/244/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0113363
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0113364
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0113365
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0113366
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0113367
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0113368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0113369
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0113370
POR TBL FLM 10X25MG TBC kéd SUKL: 0113371
POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0113372
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0113373
POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0113374
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0113375
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0113376
POR TBL FLM 98X25MG TBC kod SUKL: 0113377
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0113378
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0113387



ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych 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 nepredklada zadné nové tdaje.

CARVEDILOL ORION 6,25 mg 77/242/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X6,25MG BLI kod SUKL: 0113251
POR TBL FLM 14X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113252
POR TBL FLM 28X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113253
POR TBL FLM 30X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113254
POR TBL FLM 50X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113255
POR TBL FLM 56X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113256
POR TBL FLM 98X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113257
POR TBL FLM 100X6,25MG BLI k6d SUKL: 0113258
POR TBL FLM 10X6,25MG TBC kod SUKL: 0113259
POR TBL FLM 14X6,25MG TBC kod SUKL: 0113260
POR TBL FLM 28X6,25MG TBC kod SUKL: 0113261
POR TBL FLM 30X6,25MG TBC kod SUKL: 0113262
POR TBL FLM 50X6,25MG TBC kod SUKL: 0113263
POR TBL FLM 56X6,25MG TBC kod SUKL: 0113264
POR TBL FLM 98X6,25MG TBC kod SUKL: 0113265
POR TBL FLM 100X6,25MG TBC kéd SUKL: 0113266
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, pladnu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové tdaje.

CINIE 100 33/305/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X100MG BLI kéd SUKL: 0102496
POR TBL NOB 2X100MG BLI kéd SUKL: 0102497
POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0102498
POR TBL NOB 4X100MG BLI kéd SUKL: 0102499
POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0102500
POR TBL NOB 12X100MG BLI kéd SUKL: 0102501
POR TBL NOB 18X100MG BLI k6d SUKL: 0102502
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

CINIE 50 33/304/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X50MG BLI kéd SUKL: 0102491

POR TBL NOB 2X50MG BLI koéd SUKL: 0102492



POR TBL NOB 4X50MG BLI kéd SUKL: 0102493
POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0102494
POR TBL NOB 12X50MG BLI kod SUKL: 0102495

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.
CISORDINOL 10 mg 68/167/85-B/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0057823
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0057826
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0169152
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0169153
ZR: Zména v predkladani PSUR.
CISORDINOL 25 mg 68/167/85-C/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0057827
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0057828
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0169154
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0169155
ZR: Zména v predkladani PSUR.
CISORDINOL DEPOT 68/162/81-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: INJ SOL 1XIML/200MG AMP kod SUKL: 0086900
INJ SOL 10X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0086901
ZR: Zména v predkladani PSUR.
CISORDINOL-ACUTARD 68/142/88-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0093252
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0093253
INJ SOL 1XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0097378
INJ SOL 1X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0097379
ZR: Zména v predkladani PSUR.
CITALOPRAM PLIVA 20 mg 30/248/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0095930
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0114040
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0114041
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0114042
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114043
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 18.2.2009).

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.2.2009).




CLOPIDEP 75 mg 16/791/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0165056
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0165057
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0165058
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0165059
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0165060
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0165061
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0165062
ZR: Zména v souhrnu Udajii o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku - Zavedeni zmény (zmén), u nichz
drZzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné dalsi nové udaje.

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0015573
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052470
ZR: Zména vyrobniho procesu 1écivé latky (alternativni proces vyroby jedné z komponent).

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015571
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052465
ZR: Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky (alternativni proces vyroby jedné z komponent).

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015576
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015577
POR TBL FLM 42 BLI koéd SUKL: 0015578
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI koéd SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0052473
ZR: Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky (alternativni proces vyroby jedné z komponent).

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.125MG BLI k6d SUKL: 0083318

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s uc¢innosti od 1.12.2010).




DUODOPA 27/391/05-C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: GST GEL 7X100ML VAK kéd SUKL: 0023590
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).
EFECTIN ER 150 mg 30/687/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 14X150MG BLI kéd SUKL: 0169112
POR CPS RDR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0169113
POR CPS RDR 100X150MG TBC kéd SUKL: 0169114
POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0169115
ZR: Zména v predkladani PSUR.
EFECTIN ER 37,5 mg 30/336/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0169105
POR CPS RDR 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0169106
POR CPS RDR 60X37.5MG BLI kod SUKL: 0169107
ZR: Zména v predkladani PSUR.
EFECTIN ER 75 mg 30/686/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0169108
POR CPS RDR 28X75MG BLI kéd SUKL: 0169109
POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0169110
POR CPS RDR 100X75MG TBC kéd SUKL: 0169111
ZR: Zména v predkladani PSUR.
ENAP 5 mg 58/053/91-A/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0045273
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059643
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0062596
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 30.11.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u€innosti od 30.11.2010).
FEIBA NF 1000 J. 16/133/80-B/C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF IX1KU+PREV J VIA kod SUKL: 0107499



INJ PSO LQF 1X1KU+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154709
ZR: Zména vyrobnich/kontrolnich mist 1é¢ivé latky.
Zména mezivyrobnich kontrol (IPCs) 1é¢ivé latky.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FEIBA NF 500 J. 16/133/80-A/C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X500UT+PREV J VIA k6d SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154708
ZR: Zména vyrobnich/kontrolnich mist 1é¢ivé latky.
Zména mezivyrobnich kontrol (IPCs) 1é¢ivé latky.
Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FENTANYL SANDOZ 150 pg/H 65/391/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X34.65MG MDC ké6d SUKL: 0120945
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120946
DRM EMP TDR 7X34.65MG MDC kod SUKL: 0120947
DRM EMP TDR 10X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120948
DRM EMP TDR 14X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120949
DRM EMP TDR 20X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120950
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120951
DRM EMP TDR 9X34.65MG MDC koéd SUKL: 0137488
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1¢kové formy (s €¢innosti od 10.3.2009 ).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s i¢innosti
od 16.3.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

FLUTAMID SANDOZ 250 mg 44/191/06-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X250 MG BLI kéd SUKL: 0100317
POR TBL NOB 30X250 MG BLI kéd SUKL: 0100318
POR TBL NOB 50X250 MG BLI k6d SUKL: 0100319
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0100320
ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

FOPRIN PLUS H 20 mg/12,5 mg, TABLETY 58/130/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X20MG/12,5MG BLI k6d SUKL: 0125536

POR TBL NOB 20X20MG/12,5MG BLI kod SUKL: 0125537

POR TBL NOB 28X20MG/12,5MG BLI kéd SUKL: 0125538

POR TBL NOB 30X20MG/12,5MG BLI kod SUKL: 0125539

POR TBL NOB 50X20MG/12,5MG H BLI k6d SUKL: 0125540

POR TBL NOB 100X20MG/12,5MG BLI kod SUKL: 0125541

POR TBL NOB 200X20MG/12,5MG H BLI k6d SUKL: 0125542

POR TBL NOB 50X20MG/12,5MG BLI kod SUKL: 0125543

POR TBL NOB 90X20MG/12,5MG BLI kod SUKL: 0151940



ZR: Aktualizace souhrnu tidaju o ptipravku.

FORMOTEROL EASYHALER 14/344/05-C
D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko
B: INHPLV 120X12RG CVD kéd SUKL: 0076334
INH PLV 2X120X12RG CVD kéd SUKL: 0076428
INH PLV 120X12RG+P CVD kéd SUKL: 0076495
ZR: Vypusténi zkouSky na stejnomeérnost podané davky ze specifikace konecného ptipravku.

GABATOR 100 mg 21/188/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0013479
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0013480
ZR: Pfidani nového vyrobniho mista pro vyrobee 1é¢ivé latky GABAPENTINUM.
Aktualizace DMF 1é¢ivé latky.

GABATOR 300 mg 21/189/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0013481
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0013482
POR CPS DUR 60X300MG TBC kod SUKL: 0013809
POR CPS DUR 60X300MG BLI kéd SUKL: 0013810
ZR: Pfidani nového vyrobniho mista pro vyrobce 1é¢ivé latky GABAPENTINUM.
Aktualizace DMF 1é¢ivé latky.

GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI koéd SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0013812
ZR: Pfidani nového vyrobniho mista pro vyrobee 1é¢ivé latky GABAPENTINUM.
Aktualizace DMF [é¢ivé latky.

GERATAM 1200 mg 06/868/92-B/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 20X1200MG BLI k6d SUKL: 0011240
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kod SUKL: 0011242
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0011243
ZR: Zména v predkladani PSUR.

GERATAM 3¢ 06/866/92-B/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INJ SOL 4X15ML/3GM AMP kéd SUKL: 0052421

ZR: Zména v predkladani PSUR.

GERATAM 800 mg 06/868/92-A/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0006265

POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0056779



ZR:

Zm¢éna v predkladani PSUR.

GLICLAZIDE-TEVA MR 30 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM
18/097/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL RET 90X30MG TBC kéd SUKL: 0112645

POR TBL RET 10X30MG BLI k6d SUKL: 0112646

POR TBL RET 14X30MG BLI k6d SUKL: 0112647

POR TBL RET 20X30MG BLI k6d SUKL: 0112648

POR TBL RET 28X30MG BLI k6d SUKL: 0112649

POR TBL RET 30X30MG BLI k6d SUKL: 0112650

POR TBL RET 56X30MG BLI kéd SUKL: 0112651

POR TBL RET 60X30MG BLI k6d SUKL: 0112652

POR TBL RET 84X30MG BLI kéd SUKL: 0112653

POR TBL RET 90X30MG BLI k6d SUKL: 0112654

POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0112655

POR TBL RET 120X30MG BLI kod SUKL: 0112656

POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0112657

POR TBL RET 120X30MG TBC kod SUKL: 0112658

POR TBL RET 180X30MG TBC kéd SUKL: 0122607

Zména nazvu lécivého pripravku v Italii (s uc¢innosti od 16.10.2008).
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

GOOL 29/598/05-C

D:
B:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR PLV SOL 60SAC MDC kéd SUKL: 0014208

POR PLV SOL 30SAC MDC kéd SUKL: 0014209

POR PLV SOL 20SAC MDC kéd SUKL: 0014210

POR PLV SOL 6 SAC MDC kod SUKL: 0069805

Zm¢éna v predkladani PSUR.

HARMONET 17/058/99-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164250
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164251
Zména v predkladani PSUR.

IRINOTECAN EBEWE 20 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/495/10-C

D:
B:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 5X2ML/40MG II VIA kéd SUKL: 0143589

INF CNC SOL 10X2ML/40MG II VIA ko6d SUKL: 0143590

INF CNC SOL 1X5ML/100MG II VIA kéd SUKL: 0143591

INF CNC SOL 5X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143592

INF CNC SOL 10X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143593

INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG II VIA kéd SUKL: 0143594



ZR:

INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG II VIA koéd SUKL: 0143595
INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG II VIA kod SUKL: 0143596
INF CNC SOL 1X15ML/300MG II VIA kod SUKL: 0143600
INF CNC SOL 1X25ML/500MG II VIA kod SUKL: 0143601
INF CNC SOL 1X2ML/40MG II VIA kéd SUKL: 0143778
INF CNC SOL 1X2ML/40MG 1 VIA k6d SUKL: 0164582
INF CNC SOL 5X2ML/40MG 1 VIA kéd SUKL: 0164583
INF CNC SOL 10X2ML/40MG I VIA kod SUKL: 0164584
INF CNC SOL 1X5ML/100MG I VIA kod SUKL: 0164585
INF CNC SOL 5X5ML/100MG I VIA kod SUKL: 0164586
INF CNC SOL 10X5ML/100MG I VIA kéd SUKL: 0164587
INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164588
INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164589
INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG I VIA kéd SUKL: 0164590
INF CNC SOL 1X15ML/300MG I VIA kéd SUKL: 0164591
INF CNC SOL 1X25ML/500MG I VIA kéd SUKL: 0164592
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Belgii

- U nérodné¢ registrovanych ptipravkd.

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
POR GRA SUS IXSOML LAG kod SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0053800
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- pomocna latka (s i€¢innosti od 18.12.2010).
Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikéatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomtcek pro aplikaci inhalator s odmétenou
davkou)

- pfidani nebo nahrazeni (s uc¢innosti od 9.12.2010).

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 100 mg 21/035/05-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 1X1X100MG BLI kéd SUKL: 0017774
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0017775
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL: 0017776
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0017777
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0017778
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0017779
POR TBL NOB 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0017781
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0017782
POR TBL NOB 50X100MG BLI koéd SUKL: 0017783
POR TBL NOB 50X100MG BLI koéd SUKL: 0017784
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0017785
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0017786
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0017787
POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0017789



POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0017790
POR TBL NOB 250X100MG TBC kod SUKL: 0017791
POR TBL NOB 500X100MG TBC kod SUKL: 0017792
POR TBL NOB 30X100 MG BLI kéd SUKL: 0049247
POR TBL NOB 100X100 MG BLI kod SUKL: 0049255
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 25.4.2008).

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 25 mg 21/033/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 1X25 MG BLI kéd SUKL: 0017736
POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0017737
POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0017738
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0017739
POR TBL NOB 28X25MG BLI k6d SUKL: 0017740
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0017742
POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0017743
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0017744
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0017745
POR TBL NOB 56X25MG BLI k6d SUKL: 0017746
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0017747
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0017748
POR TBL NOB 100X25 MG BLI k6d SUKL: 0017749
POR TBL NOB 200X25 MG BLI k6d SUKL: 0017750
POR TBL NOB 100X25 MG TBC kéd SUKL: 0017751
POR TBL NOB 250X25 MG TBC kéd SUKL: 0017752
POR TBL NOB 500X25 MG TBC kéd SUKL: 0017753
POR TBL NOB 10X25MG BLI k6d SUKL: 0017754
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0049303
ZR: Vypusténi né€kterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 25.4.2008).

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 50 mg 21/034/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 1X50 MG BLI kéd SUKL: 0017755
POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0017756
POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0017757
POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0017758
POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0017759
POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0017760
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0017762
POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0017763
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0017764
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0017765
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0017766
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0017767
POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0017768
POR TBL NOB 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0017769



POR TBL NOB 200X50 MG BLI kéd SUKL: 0017770
POR TBL NOB 100X50 MG TBC kéd SUKL: 0017771
POR TBL NOB 250X50 MG TBC kod SUKL: 0017772
POR TBL NOB 500X50 MG TBC kéd SUKL: 0017773
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0048990
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 25.4.2008).

LOETTE 17/492/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0164311
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164312
ZR: Zména v predkladani PSUR.

LOSARATIO PLUS H 50/12,5 mg 58/677/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0119184
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0119185
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0119186
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0119187
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0119188
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0119189
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0119190
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0119191
POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0119192
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0119193
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0119194
POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0119195
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0119196
POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0119197
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0119198
POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0119199
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0119664
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0119665
POR TBL FLM 250 TBC kéd SUKL: 0162852
ZR: Harmonisation ptibalové informace a souhrnu udajt o ptipravku.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.

MABRON 65/788/94-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0067558
INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0067559
INJ SOL 100X2ML AMP kéd SUKL: 0067560
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu. Chrarite pfed mrazem.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s uc¢innosti od 5.12.2010).

MARVELON 17/126/91-C



D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0096121
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0096549
POR TBL NOB 6X21(=126) BLI k6d SUKL: 0096550

ZR: Aktualizace textu souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informacti o ptipravku.

MONO MACK DEPOT 83/035/88-S/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0164340
POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0164341
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0164342
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0164343
POR TBL PRO 28X100MG BLI k6d SUKL: 0164344
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MUCOSOLVAN 52/121/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR GTT SOL+INH SOL 100ML UGT kéd SUKL: 0045330
POR GTT SOL+INH SOL 50ML UGT koéd SUKL: 0045333
POR GTT SOL+INH SOL 60ML UGT kod SUKL: 0103391

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 3.12.2010).

MYCOMAX 150 26/786/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI k6d SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 1.12.2010).

NEUROTOP RETARD 300 21/007/91-A/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0163754
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s €innosti od 30.11.2010).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
30.11.2010).

NIMED 29/415/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0017976

POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0017977



POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0017978
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017979
POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0053768
POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0053769

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

NOAX DROPS 100 mg/ml 65/276/96-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X20ML/2GM UGT koéd SUKL: 0162850
POR GTT SOL 1X50ML/5GM UGT kod SUKL: 0162851

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 29.11.2010).

NOOTROPIL 06/069/93-C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INF SOL 1X60ML/12GM LAG kéd SUKL: 0066982

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B:  POR SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0088156

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NORMIX 15/286/99-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kéd SUKL: 0044285

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 2.12.2010).

NORVASC 10 mg 83/871/92-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164346

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NORVASC 5 mg 83/871/92-A/C

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0164345

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NOVETRON 8 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 20/470/07-C

D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika

B: POR TBL DIS 6X8MG BLI k6d SUKL: 0120289

POR TBL DIS 10X8MG BLI kéd SUKL: 0120290
POR TBL DIS 10X6X8MG BLI kod SUKL: 0120291
POR TBL DIS 10X10X8MG BLI kéd SUKL: 0120292
POR TBL DIS 6X8MG STR kéd SUKL: 0120293
POR TBL DIS 10X8MG STR kéd SUKL: 0120294



POR TBL DIS 10X6X8MG STR kod SUKL: 0120295
POR TBL DIS 10X10X8MG STR kéd SUKL: 0120296

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména v kvalifikované osobé pro FV.

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsédno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV.

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsédno v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zmény v hlavnich smluvnich ujednanich s jingmi osobami nebo
organizacemi, které se podileji na plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti, a popsanych v
Podrobném popisu FV systému, piedevsim tam, kde jsou smluvné zajisténa elektronicka
hlageni NU (ICSR), hlavni databéze, detekce signalu nebo kompilace PSUR.

NOVETRON 8 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 20/470/07-C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika
B: POR TBL DIS 6X8MG BLI k6d SUKL: 0120289
POR TBL DIS 10X8MG BLI kéd SUKL: 0120290
POR TBL DIS 10X6X8MG BLI kéd SUKL: 0120291
POR TBL DIS 10X10X8MG BLI kod SUKL: 0120292
POR TBL DIS 6X8MG STR kéd SUKL: 0120293
POR TBL DIS 10X8MG STR kéd SUKL: 0120294
POR TBL DIS 10X6X8MG STR kod SUKL: 0120295
POR TBL DIS 10X10X8MG STR kéd SUKL: 0120296
ZR: Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) konecného piipravku - Zména, ktera se
zaklada na studii bioekvivalence.

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouSkéach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Rozsifeni schvalenych limiti
kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které miize mit vyznamny vliv na celkovou
jakost kone¢ného ptipravku.

Zmeéna velikosti SarZe (véetné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku - Az
10tindsobvek aktualné schvalené velikosti Sarze.

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Mald zména vyrobniho procesu
tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym uvolfiovanim nebo peroralnich roztok.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku - Zména nad
ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci.

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - Jiné zmény kontrolni metody (vetné
nahrazeni nebo ptidani).

ONDEMET 8 20/016/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X8MG BLI k6d SUKL: 0003830

ZR: Administrativni zména - Jina zména.

PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C

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

B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0014701
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0014702

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 6.12.2010).



PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR TBL RET 100X500MG BLI kod SUKL: 0086616
POR TBL RET 10X500MG BLI kod SUKL: 0176343
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 29.11.2010).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
29.11.2010).

PEROXID VODIKU 3% COO 32/1108/97-C
D: COOPHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM SOL 1X100ML 3% LAG kéd SUKL: 0055911

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 2.12.2010).

PLEXXO 100 mg 21/059/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0155552
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0155553
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0155554
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0155555
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0155556
ZR: Zmény vyrobniho procesu lécivé latky.
Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem (specifikace 1é¢ivé latky, kontrolni
metody a necistoty).
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky.

PLEXXO 25 mg 21/057/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0155542
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0155543
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0155544
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0155545
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0155546
ZR: Zmény vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem (specifikace 1é¢ivé latky, kontrolni
metody a necistoty).
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky.

PLEXXO 50 mg 21/058/04-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0155547
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0155548
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0155549
POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0155550
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0155551
ZR: Zmény vyrobniho procesu lécivé latky.



Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem (specifikace 1é¢ivé latky, kontrolni
metody a necistoty).
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky.

PREGNYL 1500 56/279/91-B/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X1500UT AMP kod SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP kod SUKL: 0099315
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PREGNYL 500 56/279/91-A/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X500UT AMP kéd SUKL: 0010809
INJ PSO LQF 50X500UT AMP kéd SUKL: 0099314
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PREGNYL 5000 56/279/91-C/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJPSO LQF 3X5000UT AMP kéd SUKL: 0096314
INJ PSO LQF 50X5000UT AMP kod SUKL: 0099316
INJ PSO LQF 1X5000UT AMP kéd SUKL: 0150063
ZR: Zména v predkladani PSUR.

REFADOR 2 mg/ml 44/030/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X15ML/30MG VIA kéd SUKL: 0176105
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0176106
INF CNC SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0176107
INF CNC SOL 1X12.5ML VIA kéd SUKL: 0176108
ZR: Zména v predkladani PSUR.

RISPEN 1 68/094/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0010527
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0042524
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0042525
ZR: Administrativni zména - Jind zmeéna.

RISPEN 2 68/095/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0010528
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0042526
POR TBL FLM 50X2MG BLI k6d SUKL: 0042527
ZR: Administrativni zména - Jind zmeéna.

RISPEN 3 68/096/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0010529

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0042528

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0042529



ZR: Administrativni zména - Jind zmeéna.

RISPEN 4

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

B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0010530
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0042530
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0042531

ZR: Administrativni zména - Jind zména.

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 1 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

D:
B:

ZR:

POR TBL DIS 28X 1MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 10X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 60X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 14X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 20X1MG BLI k6d SUKL:

0127527
0127528
0150956
0150957
0150958
0150959
0176270

POR TBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0176271
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v rozmezi aktualné schvéalenych

velikosti baleni.

68/097/02-C

68/712/07-C

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 2 mg
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

D:
B:

ZR:

POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 56X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 10X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 60X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 14X2MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 20X2MG BLI kéd SUKL:

0127529
0127530
0150960
0150961
0150962
0150963
0176272

POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0176273
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v rozmezi aktualné schvéalenych

velikosti baleni.

68/713/07-C

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni

ROSUMOP 10 mg
SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0145545
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0145546
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0145547
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0145548
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0145549
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145550
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145551
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0145552
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0145553

D:
B:

31/364/10-C



ZR:

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0145558
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0145559
POR TBL FLM 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0145560

0145554
0145555
0145556
0145557

Zména v souhrnu udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku

posouzeni téZze zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné

dal$i nové udaje.

ROSUMOP 20 mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0145561

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0145574
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0145575
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0145576

0145562
0145563
0145564
0145565
0145566
0145567
0145568
0145569
0145570
0145571
0145572
0145573

31/365/10-C

Zména v souhrnu udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1écivého piipravku v disledku

posouzeni téZze zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné

dal$i nové udaje.

ROSUMOP 40 mg

D:
B:

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

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0145577

POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL:

0145578
0145579
0145580
0145581
0145582
0145583
0145584
0145585
0145586
0145587

31/366/10-C



ZR:

POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0145590
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0145591
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0145592

0145588
0145589

Zména v souhrnu udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku

posouzeni téze zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné

dal$i nové udaje.

ROSUMOP S mg
SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0160392

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 42X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI koéd SUKL:

POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0160407

0160393
0160394
0160395
0160396
0160397
0160398
0160399
0160400
0160401
0160402
0160403
0160404
0160405
0160406

31/363/10-C

Zména v souhrnu udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1écivého piipravku v disledku

posouzeni téZze zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné

dal$i nové udaje.

ROSUVASTATIN 10 mg 1A PHARMA
1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0145601

0145593

0145594
0145595
0145596
0145597
0145598
0145599
0145600

31/369/10-C

Zmeéna v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku

posouzeni téZe zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné



dal$i nové tdaje.

ROSUVASTATIN 20 mg 1A PHARMA 31/370/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0145602
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0145603
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0145604
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0145605
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0145606
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145607
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0145608
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0145609
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0145610
ZR: Zména v souhrnu Udajii o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1écivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dal$i nové udaje.

ROSUVASTATIN 40 mg 1A PHARMA 31/371/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0145611
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0145612
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0145613
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0145614
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0145615
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0145616
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0145617
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0145618
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0145619
ZR: Zména v souhrnu Udajii o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referenc¢niho pripravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dal$i nové tdaje.

ROSUVASTATIN 5 mg 1A PHARMA 31/368/10-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0160408
POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL: 0160409
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0160410
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0160411
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0160412
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0160413
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0160414
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0160415
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0160416
ZR: Zména v souhrnu Udajii o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referenc¢niho ptipravku



- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dal$i nové udaje.

SALAZOPYRIN EN 29/245/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 100X500MG TBC kéd SUKL: 0047712
POR TBL ENT 500X500MG TBC kéd SUKL: 0047713
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s uc¢innosti od 26.11.2010).

SAMIXON 1000 15/019/04-C
D:  HIKMA FARMACEUTICA (PORTUGAL), S.A., TERRUGEM, Portugalsko
B: INJPLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0047580
INJ PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0047581
INJ PLV SOL 20X1000MG VIA kéd SUKL: 0047582
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

SEROPRAM 30/794/92-C

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

B: INF CNC SOL 10X1ML AMP kod SUKL: 0060113
INF CNC SOL 5X0.5ML AMP ko6d SUKL: 0072564

ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci uc€inky, 4.9 Pfedavkovani a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s doporu¢enim CORE Safety
Profile na zakladé¢ SE/H/PSUR/0015/001.

SEROPRAM 20 mg 30/122/91-C

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

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0094950

ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci uc€inky, 4.9 Pfredavkovani a s tim
souvisejici zména v pribalové informaci v souvislosti s doporu¢enim CORE Safety
Profile na zakladé¢ SE/H/PSUR/0015/001.

SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko

B: POR GTT SOL 1X7ML UGT kod SUKL: 0045559
POR GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0045560

ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Pfredavkovani a s tim



souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s doporu¢enim CORE Safety
Profile na zakladé¢ SE/H/PSUR/0015/001.

SERTRALIN-TEVA 100 mg 30/434/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0101933

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0101934

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0101935

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0101936

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0101937

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0101938

POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0101939

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0137489

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0176344
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G€innosti od 5.8.2009).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni.

SERTRALIN-TEVA 50mg 30/433/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0101947

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0101948

POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0101949

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0101950

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0101951

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0101952

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0101953

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0101954

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0101955

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0101956

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0101957

POR TBL FLM 294X50MG BLI k6d SUKL: 0101958

POR TBL FLM 300X50MG BLI kéd SUKL: 0101959
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G€innosti od 5.8.2009).

SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 4.12.2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky



- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s u€innosti od 4.12.2010).

SIMVAX 20 31/012/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912

POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0049913

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914

POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0049917

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918

Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 4.12.2010).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s G€innosti od 4.12.2010).

SIMVAX 40 31/013/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049901

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905

POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0049907

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908

Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s u€innosti od 4.12.2010).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s G¢innosti od 4.12.2010).

SOLMUCOL 100 52/533/92-A/C

D:
B:

ZR:

IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
POR GRA 20X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015207

POR GRA 30X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015208

POR GRA 40X100MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015209

Zm¢éna specifikace l1é¢ivého piipravku - piibuzné latky.

SOLMUCOL 200 52/533/92-B/C

D:
B:

ZR:

IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
POR GRA 20X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015210

POR GRA 30X200MG-SAC MDC kod SUKL: 0015211

POR GRA 40X200MG-SAC MDC kéd SUKL: 0015212

Zm¢éna specifikace 1é¢ivého piipravku - piibuzné latky.



TAZOPET 2 g/250 mg 15/642/08-C
D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105923
INJ PLV SOL 5X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105924
INJ PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105925
INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105926
INJ PLV SOL 50X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105927
ZR: Zvétseni velikosti Sarze u aktivni latky piperacilinu.

TICLOPIDIN-RATIOPHARM 250 mg 16/265/01-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0002973
POR TBL FLM 90X250MG BLI k6d SUKL: 0002974

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 2.12.2010).

TOLERDILAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/660/08-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
B: POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0119875
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0119876
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0124615
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0124616
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124617
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0124618
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0124619
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0124620
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0124621
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0124622
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0124623
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0124624
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0124625
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0124626
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

TOLERDILAN 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/659/08-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
B: POR TBL FLM 28X5MG TBC kéd SUKL: 0119877

POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0119878

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0124602

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0124603

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0124604

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0124605



POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0124606
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0124607
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0124608
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0124609
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0124610
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0124611
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0124612
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0124613

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.
TOSTRAN 2% GEL 56/171/06-C
D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie
B: DRM GEL 3X60GM PMM kod SUKL: 0155058
DRM GEL 1X60GM PMM kéd SUKL: 0155059
DRM GEL 2X60GM PMM koéd SUKL: 0155060
ZR: Aktualizace modulu 3
- Vynechani testovani bulku gelu pfed plnénim.
TRALGIT GTT. 65/195/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
PP: 10 ml: lahvicka z hnédého skla (hydrolytické tfida 3), PP Sroubovaci bezpecnostni
uzaver, ktery zajistuje originalitu baleni, PE kapaci vlozka
96 ml: lahvicka z hnédého skla (3.hydrolyticka tfida), pumpicka s adaptérem - PP/PE,
nerezova ocel, POM, EVA je pfiloZena v plastovém sacku. Lahvicka je uzaviena
bezpe€nostnim uzavérem z PP, ktery zajist'uje originalitu baleni.
B: PORGTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0032083
POR GTT SOL 1X96ML PMM koéd SUKL: 0084262
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 26.11.2010).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 26.11.2010).
TRAUMAPLANT 94/1003/97-C
D: HARRAS PHARMA CURARINA ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: UNG 1X50GM TUB kod SUKL: 0043979
UNG 1X100GM TUB kod SUKL: 0043980
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t€¢innosti od
8.12.2010).
TRI-MINULET 17/1091/97-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164255
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164256
ZR: Zména v predkladani PSUR.



ULFAMID 20 09/006/92-A/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0094206
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0094207
ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 30.11.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od 30.11.2010).

UNASYN 15/295/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od §8.12.2010).

UNDESTOR 56/023/91-S/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 30X40MG LAG kéd SUKL: 0017931
POR CPS MOL 120X40MG LAG kod SUKL: 0017932
POR CPS MOL 60X40MG LAG kéd SUKL: 0080218
ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku v bodé 4.8 Nezadouci ucinky
a nasledné zména piibalové informace.

VASILIP 20 31/283/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X20 MG BLI koéd SUKL: 0058064
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0095251
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 30.11.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 30.11.2010).

VENTOLIN 14/218/72-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: POR SIR 1X150ML LAG kod SUKL: 0023291

ZR: Zména souhrnu udajii v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8
Nezadouci ucinky
- implementace doporu¢eni CHMP PhVWP 0 moZzném riziku ischémie myokardu, s
navazujici zménou v piibalové informaci .




VIGAMOX 5 mg/ml OCNi KAPKY 64/545/09-C

D:

B:

ZR:

ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

OPH GTT SOL 1X25MG/5ML LAG kod SUKL: 0135827

Zména nazvu lé€ivého piipravku v Rakousku, Velké Britanii, Irsku, Belgii a

v Lucembursku.

VINCRISTINE TEVA 1 mg/ml 44/089/99-C

D:
B:

ZS:

ZR:

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

INJ SOL 1XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0011420

INJ SOL 1X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0011421

INJ SOL 1X5ML/5MG VIA kod SUKL: 0011422

Uchovavejte pii teploté 2 - 8 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Zména ndzvu lé¢ivého piipravku ve Francii (s u¢innosti od 22.1.2009).

Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s tc¢innosti od 22.1.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku po natedéni nebo rekonstituci (s
ucinnosti od 22.1.2009).

Zména shelf-life specifikace kone¢ného ptipravku - rozsifeni limitu pro obsah 1é¢ivé
latky.

VOLTADYN 625 mg 29/341/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X625MG TBC kéd SUKL: 0119868

POR TBL FLM 60X625MG BLI k6d SUKL: 0120581

POR TBL FLM 180X625MG BLI kod SUKL: 0120582

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat predlozenych 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 nepredklada zadné nové tdaje.

XANAX 0,25 mg 70/214/85-C
XANAX 0,5 mg 70/214/85-C
XANAX 1 mg 70/214/85-C
XANAX 2 mg 70/214/85-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0090957

POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0090959

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0096977

POR TBL NOB 50X2MG TBC kéd SUKL: 0096983

POR TBL NOB 100X0.25MG BLI k6d SUKL: 0103183

POR TBL NOB 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0103185

POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0103187

Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 26.11.2010).



Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

ZODAC

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL FLM 5X10MG BLI kod SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0099600
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

24/648/99-C

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 15.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 15.12.2010).

ZOLEPTIL 100

D:
B:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL OBD 20X100MG BLI kéd SUKL: 0031880
POR TBL OBD 30X100MG BLI kéd SUKL: 0031881
POR TBL OBD 50X100MG BLI koéd SUKL: 0031882
POR TBL OBD 60X100MG BLI kéd SUKL: 0031883
POR TBL OBD 90X100MG BLI koéd SUKL: 0031884
POR TBL OBD 100X100MG BLI kod SUKL: 0031885

68/333/01-C

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 30.11.2010).

ZOLEPTIL 25

D:
B:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL OBD 20X25MG BLI kod SUKL: 0031868
POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0031869
POR TBL OBD 50X25MG BLI kod SUKL: 0031870
POR TBL OBD 60X25MG BLI kéd SUKL: 0031871
POR TBL OBD 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031872
POR TBL OBD 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031873

68/331/01-C

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.11.2010).

ZOLEPTIL 50

D:
B:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL OBD 20X50MG BLI kod SUKL: 0031874
POR TBL OBD 30X50MG BLI kéd SUKL: 0031875
POR TBL OBD 50X50MG BLI kod SUKL: 0031876
POR TBL OBD 60X50MG BLI kod SUKL: 0031877
POR TBL OBD 90X50MG BLI koéd SUKL: 0031878
POR TBL OBD 100X50MG BLI koéd SUKL: 0031879

68/332/01-C

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 30.11.2010).

ZOMACTON 10 mg

D:

FERRING GMBH, KIEL, Némecko

56/353/10-C



ZR:

INJ PSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0134525

INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0134526

INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0134527

INJ PSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0164383

INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0164384

INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA koéd SUKL: 0164385

Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.12.2010).
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