ACTONEL 30 mg 87/003/01-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0052451

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0081400

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti - Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku 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 ptislusného organu

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

ACTONEL 35 mg 87/090/03-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0023168

POR TBL FLM 2X35MG BLI koéd SUKL: 0023169

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0023170

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0023171

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0023172

POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0023173

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikéat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti - Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku 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.

ACTONEL 5 mg 87/002/01-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 98X5MG TBC kod SUKL: 0052441

POR TBL FLM 140X5MG TBC kod SUKL: 0052442

POR TBL FLM (2X10)X5MG TBC kod SUKL: 0052443

POR TBL FLM 14X5MG TBC kod SUKL: 0081404

POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0081405

POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0081406

Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, ptichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného



ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvéalené dokumentace neni Certifikéat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu
- Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti - Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

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 ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

ADELE 17/662/10-C
D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0152138
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0152139
POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0152140
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.8.2010 — oprava textu SPC.
AGOLUTIN 56/462/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: INJ 5X2ML/60MG AMP kéd SUKL: 0002094
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 6.11.2010).
ALKA-SELTZER 07/381/91-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0137496
POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0137497
POR TBL EFF 40 STR kéd SUKL: 0137498
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo

¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 3.11.2010).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 3.11 2010).

Zm¢éna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu

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

- pomocnad latka (s ti¢innosti od 3.11.2010).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s G€innosti od 2010).
Zména za uc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu €lenského statu

- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 3.11 2010).

Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu



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

- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 3.11.2010).

Zm¢éna za Gcelem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu

- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu Elenského statu

- pomocnad latka (s ti¢innosti od 3.11.2010).

AMICLOTON 50/001/85-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0088518
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 30.10.2010).

ARTRODAR 29/485/00-C
D: TRB CHEMEDICA (AUSTRIA) GMBH, WIENER NEUDORF, Rakousko
B: POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0021668
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0021671
ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t€innosti od 28.10.2010).

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0046220
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0046221
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0046222
ZR: Zména specifikace léCivé latky (tyka se testu: vzhled).
Zmena specifikace 1é¢ivé latky (tyka se testu: velikost ¢astic).

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 5.11.2010).

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 10 mg 31/478/06-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0107551
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0107552
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107553
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107554
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0107555
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0107556
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107557
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0107558
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107559



POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107560
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0107561

ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
a v bodé 4.8 Nezddouci t¢inky, s navazujici zménou v piibalové informaci.

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 20 mg 31/479/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0107507
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0107508
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107509
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0107510
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0107511
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0107512
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0107513
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107514
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107515
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0107516
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0107517
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
a v bodé 4.8 Nezddouci t¢inky, s navazujici zménou v piibalové informaci.

ATORVASTATIN-RATIOPHARM 40 mg 31/480/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0107529
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0107530
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107531
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0107532
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0107533
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0107534
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0107535
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0107536
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0107537
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0107538
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0107539
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
a v bodé 4.8 Nezddouci t¢inky, s navazujici zménou v piibalové informaci.

AXEROPHTHOL BIOTIKA 86/657/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika
B: INJ SOL 5XIML/50KU AMP kéd SUKL: 0000396
ZR: Ptedlozeni 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 i€innosti od 4.11.2010).

DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kod SUKL: 0002146

POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0075631

POR TBL RET 50X100MG BLI kod SUKL: 0075632



ZR:

POR TBL RET 100X100MG BLI koéd SUKL: 0075633

Piedlozeni 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 piidéni)

- ostatni latky (s u¢innosti od 3.11.2010).

DITHIADEN INJ 24/170/79-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

INJ 10X2ML/IMG AMP kod SUKL: 0004071

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.11.2010).

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 4.11.2010).

DUPHALAC 80/141/92-S/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

POR SIR 1X200ML-SKL LAG kod SUKL: 0062563

POR SIR 1X300ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062564

POR SIR 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565

POR SIR 1X200ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081454

POR SIR 1X300ML-HDP LAG kod SUKL: 0081455

POR SIR 1X500ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081456

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s i¢innosti od 8.11.2010).

FENTANYL SANDOZ 100 pg/H 65/639/08-C

D:
PP:
B:

ZR:

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

Kazda naplast je samostatné zabalena v sacku s détskou pojistkou (PETP/AVPE).
DRM EMP TDR 1X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124676

DRM EMP TDR 2X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124677

DRM EMP TDR 3X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124678

DRM EMP TDR 4X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124679

DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124680

DRM EMP TDR 7X16.8MG MDC kod SUKL: 0124681

DRM EMP TDR 8X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124682

DRM EMP TDR 10X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124683

DRM EMP TDR 14X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124684

DRM EMP TDR 16X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124685

DRM EMP TDR 20X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124686

DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124687

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s t€innosti od 9.6.2009).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku — vlozeni
poznamky na sacek, jak jej spravné oteviit (s t€innosti od 26.5.2009).

Zména nazvu lécivého pripravku v Némecku (s ti€innosti od 26.2.2010).
Aktualizace ASMF vyrobce 1éCivé latky s prodlouzenim doby reatestace 1éCivé latky.



Uprava specifikace koneéného piipravku.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 12,5 pg/H 65/635/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kazda naplast je samostatné zabalena v sacku s détskou pojistkou (PETP/AI/PE).
B: DRM EMP TDR 1X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124628
DRM EMP TDR 2X2.1MG MDC koéd SUKL: 0124629
DRM EMP TDR 3X2.IMG MDC kéd SUKL: 0124630
DRM EMP TDR 4X2.1MG MDC koéd SUKL: 0124631
DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC koéd SUKL: 0124632
DRM EMP TDR 7X2.1MG MDC kod SUKL: 0124633
DRM EMP TDR 8X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124634
DRM EMP TDR 10X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124635
DRM EMP TDR 14X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124636
DRM EMP TDR 16X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124637
DRM EMP TDR 20X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124638
DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC koéd SUKL: 0124639
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s t€innosti od 9.6.2009).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku — vlozeni
pozndmky na sacek, jak jej spravné oteviit (s i€innosti od 26.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku (s ti€innosti od 26.2.2010).
Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku (s Gi€innosti od 27.2.2009).
Aktualizace ASMF vyrobce 1éCivé latky s prodlouzenim doby reatestace 1é¢ivé latky.
Uprava specifikace kone¢ného p¥ipravku.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 25 pg/H 65/636/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kazda naplast je samostatné zabalena v sacku s détskou pojistkou (PETP/AI/PE).
B: DRM EMP TDR 1X4.2MG MDC kéd SUKL: 0124640

DRM EMP TDR 2X4.2MG MDC kod SUKL: 0124641

DRM EMP TDR 3X4.2MG MDC kod SUKL: 0124642

DRM EMP TDR 4X4.2MG MDC kod SUKL: 0124643

DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kod SUKL: 0124644

DRM EMP TDR 7X4.2MG MDC kod SUKL: 0124645

DRM EMP TDR 8X4.2MG MDC kéd SUKL: 0124646

DRM EMP TDR 10X4.2MG MDC kod SUKL: 0124647

DRM EMP TDR 14X4.2MG MDC kéd SUKL: 0124648

DRM EMP TDR 16X4.2MG MDC kod SUKL: 0124649

DRM EMP TDR 20X4.2MG MDC kéd SUKL: 0124650

DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kod SUKL: 0124651
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s t€innosti od 9.6.2009).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku — vlozeni

pozndmky na sacek, jak jej spravné oteviit (s i€innosti od 26.5.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku (s ti€innosti od 26.2.2010).



Aktualizace ASMF vyrobce 1éCivé latky s prodlouzenim doby reatestace 1éCivé latky.
Uprava specifikace kone¢ného ptipravku.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 50 pg/H 65/637/08-C

D:

PP:

B:

ZR:

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

Kazda naplast je samostatné zabalena v sacku s détskou pojistkou (PETP/AI/PE).
DRM EMP TDR 1X8.4MG MDC kod SUKL: 0124652

DRM EMP TDR 2X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124653

DRM EMP TDR 3X8.4MG MDC kod SUKL: 0124654

DRM EMP TDR 4X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124655

DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0124656

DRM EMP TDR 7X8.4MG MDC koéd SUKL: 0124657

DRM EMP TDR 8X8.4MG MDC kod SUKL: 0124658

DRM EMP TDR 10X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124659

DRM EMP TDR 14X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124660

DRM EMP TDR 16X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124661

DRM EMP TDR 20X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124662

DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0124663

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s t€innosti od 9.6.2009).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daja o ptipravku — vlozeni
pozndmky na sacek, jak jej spravné oteviit (s u€innosti od 26.5.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku (s Gi€innosti od 26.2.2010).
Aktualizace ASMF vyrobce 1éCivé latky s prodlouzenim doby reatestace 1éCivé latky.
Uprava specifikace kone¢ného p¥ipravku.

Poznédmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 75 ng/H 65/638/08-C

D:
PP:
B:

ZR:

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

Kazda naplast je samostatné zabalena v sacku s détskou pojistkou (PETP/AI/PE).
DRM EMP TDR 1X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124664

DRM EMP TDR 2X12.6MG MDC kod SUKL: 0124665

DRM EMP TDR 3X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124666

DRM EMP TDR 4X12.6MG MDC kod SUKL: 0124667

DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kod SUKL: 0124668

DRM EMP TDR 7X12.6MG MDC kod SUKL: 0124669

DRM EMP TDR 8X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124670

DRM EMP TDR 10X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124671

DRM EMP TDR 14X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124672

DRM EMP TDR 16X12.6MG MDC koéd SUKL: 0124673

DRM EMP TDR 20X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124674

DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kod SUKL: 0124675

Zm¢ena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s t€innosti od 9.6.2009).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku — vlozeni
pozndmky na sacek, jak jej spravné oteviit (s i€innosti od 26.5.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku (s ti€innosti od 26.2.2010).



Aktualizace ASMF vyrobce 1éCivé latky s prodlouzenim doby reatestace 1éCivé latky.
Uprava specifikace kone¢ného ptipravku.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FEVARIN 100 30/070/89-B/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0025095
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (s ¢innosti od 1.11.2010).
FEVARIN 50 30/070/89-A/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0025093
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ti€innosti od 1.11.2010).
GLIMEPIRID-RATIOPHARM 4 mg 18/563/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI koéd SUKL: 0024132
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0024133
POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0024134
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0024135
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0024136
POR TBL NOB 90X4MG BLI koéd SUKL: 0024137
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0024138
ZR: Harmonizace SPC.
GRAZAX 75 000 SQ-T 59/467/06-C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dénsko
B: POR LYO 3X10 BLI kéd SUKL: 0100980
POR LYO 10X10 BLI kéd SUKL: 0100981
POR LYO 9X10 BLI kod SUKL: 0169504
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu tdajii o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajt o
farmakovigilanci.
HERPESIN 200 42/1156/94-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Svétle fialové, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou na jedné
strang.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni
davky.
B: POR TBL NOB 25X200MG BLI k6d SUKL: 0155938
ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou

délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s ucinnosti od 1.11.2010).




HERPESIN 400 42/1156/94-B/C

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

PP: Ruzové, ploché, kulaté tablety se zkosenyrm hranami, s pulici ryhou na jedné strané.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni ur¢ena k déleni
davky.

B: POR TBL NOB 25X400MG BLI k6d SUKL: 0155936
POR TBL NOB 50X400MG BLI k6d SUKL: 0155937

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo piidani inkoustii pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s uc¢innosti od 1.11.2010).

INDIVINA 1 mg/2,5 mg 56/489/00-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0013510
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013511

ZR: Zména v oznaceni na obalu 1é¢ivého ptipravku a uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na
obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od 24.11.2010).

INDIVINA 1 mg/5 mg 56/490/00-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0013508
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013509

ZR: Zména v oznaceni na obalu 1é¢ivého piipravku a uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na
obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od 24.11.2010).

INDIVINA 2 mg/5 mg 56/492/00-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0013506
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013507

ZR: Zména v oznaceni na obalu 1é¢ivého piipravku a uvedeni ndzvu lécivého piipravku na
obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od 24.11.2010).

KORYLAN 07/115/84-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0087906
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 11.11.2010).
Poznamka: Pozor! Piipravky zatazené do seznamu III (ptiloha ¢€.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

KUTERID 46/186/87-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0088495

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 7.4.2010 — oprava piibalové informace.

LAMOTRIGIN MYLAN 100 mg 21/208/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL NOB 14X100MG LAG kéd SUKL: 0151367



POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0151368
POR TBL NOB 21X100MG LAG kéd SUKL: 0151369
POR TBL NOB 28X100MG LAG kod SUKL: 0151370
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151371
POR TBL NOB 30X100MG LAG kod SUKL: 0151372
POR TBL NOB 46X100MG LAG kéd SUKL: 0151373
POR TBL NOB 46X100MG BLI k6d SUKL: 0151374
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0151375
POR TBL NOB 56X100MG LAG kod SUKL: 0151376
POR TBL NOB 60X100MG LAG kod SUKL: 0151377
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0151378
POR TBL NOB 90X100MG BLI k6d SUKL: 0151379
POR TBL NOB 90X100MG LAG kod SUKL: 0151380
POR TBL NOB 100X100MG LAG kéd SUKL: 0151381
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151382
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0151383
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL: 0151384
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 11.1.2010).
Zmeéna (pfidani) mista vyroby kone¢ného piipravku.
Zména mista vyroby lécivé latky.
Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku.
Aktualizace ptibalové informace.

LAMOTRIGIN MYLAN 25 mg 21/206/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0151329

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0151330

POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0151331

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0151332

POR TBL NOB 46X25MG BLI kéd SUKL: 0151333

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0151334

POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0151335

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0151336

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0151337

POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0151338

POR TBL NOB 14X25MG LAG kéd SUKL: 0151339

POR TBL NOB 21X25MG LAG ké6d SUKL: 0151340

POR TBL NOB 28X25MG LAG kéd SUKL: 0151341

POR TBL NOB 30X25MG LAG kéd SUKL: 0151342

POR TBL NOB 42X25MG LAG kéd SUKL: 0151343

POR TBL NOB 46X25MG LAG ko6d SUKL: 0151344

POR TBL NOB 56X25MG LAG kéd SUKL: 0151345

POR TBL NOB 60X25MG LAG kéd SUKL: 0151346

POR TBL NOB 90X25MG LAG kéd SUKL: 0151347

POR TBL NOB 100X25MG LAG kod SUKL: 0151348
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€¢innosti od 11.1.2010).

Zmeéna (pfidani) mista vyroby kone¢ného piipravku.

Zména mista vyroby 1é€ivé latky.

Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku.

Aktualizace ptibalové informace.



LAMOTRIGIN MYLAN 50 mg 21/207/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB IOOXSOMG BLI k6d SUKL: 0151349
POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0151350
POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0151351
POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151352
POR TBL NOB 46X50MG BLI kéd SUKL: 0151353
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0151354
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0151355
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0151356
POR TBL NOB 100X50MG BLI k6d SUKL: 0151357
POR TBL NOB 30X50MG BLI koéd SUKL: 0151358
POR TBL NOB 14X50MG LAG kéd SUKL: 0151359
POR TBL NOB 21X50MG LAG ké6d SUKL: 0151360
POR TBL NOB 28X50MG LAG kéd SUKL: 0151361
POR TBL NOB 30X50MG LAG kéd SUKL: 0151362
POR TBL NOB 46X50MG LAG kéd SUKL: 0151363
POR TBL NOB 56X50MG LAG ko6d SUKL: 0151364
POR TBL NOB 60X50MG LAG kéd SUKL: 0151365
POR TBL NOB 90X50MG LAG ké6d SUKL: 0151366
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 11.1.2010).
Zmeéna (pfidani) mista vyroby kone¢ného piipravku.
Zména mista vyroby lécivé latky.

Aktualizace souhrnu idaju o piipravku.

Aktualizace ptibalové informace.

METFIREX 1¢g 18/002/04-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0122135

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0122136

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0122137

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0122138

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 28.10.2010).

METFIREX 500 mg 18/385/01-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0122127

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0122128

POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0122129

POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0122130

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 28.10.2010).

METFIREX 850 mg 18/386/01-C



ZR:

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

POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0122131

POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0122132

POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0122133

POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0122134

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 28.10.2010).

MONOTAB SR 83/299/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0021793
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0021794
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0021795
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 2.11.2010).

MONTELUKAST SYNTHON 4 mg, ZVYKACI TABLETY 14/620/10-C

D:
B:

ZR:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0135535

POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0135536

POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0135537

POR TBL MND 30X4MG BLI koéd SUKL: 0135538

POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0135539

POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0135540

POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0135541
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0135542
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku v Bulharsku
- U narodné registrovanych ptipravka

Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii (s t¢innosti od 7.11.2009).

MONTELUKAST SYNTHON 5 mg, ZVYKACI TABLETY 14/621/10-C

D:
B:

ZR:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0135543

POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0135544

POR TBL MND 28X5MG BLI koéd SUKL: 0135545

POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135546

POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0135547

POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0135548

POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0135549

POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0135550
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku v Bulharsku
- U nérodné registrovanych ptipravka

Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii (s t¢innosti od 7.11.2009).

MONTELUKAST TEVA 4 mg, ZVYKACI TABLETA 14/251/08-C



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

B: POR TBL MND 7X4MG BLI kéd SUKL: 0117453
POR TBL MND 14X4MG BLI kod SUKL: 0117454
POR TBL MND 15X4MG BLI kod SUKL: 0117455
POR TBL MND 20X4MG BLI kod SUKL: 0117456
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL: 0117457
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0117458
POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0117459
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL: 0117460
POR TBL MND 60X4MG BLI kod SUKL: 0117461
POR TBL MND 90X4MG BLI kod SUKL: 0117462
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL: 0117463
POR TBL MND 100X4MG BLI kéd SUKL: 0117464

PE: 24

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
4.2.2009).

MONTELUKAST TEVA 5 mg, ZVYKACI TABLETA 14/252/08-C

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

B: POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0118501
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0118502
POR TBL MND 15X5MG BLI kéd SUKL: 0118503
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0118504
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0118505
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0118506
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0118507
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0118508
POR TBL MND 60X5MG BLI kéd SUKL: 0118509
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0118510
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0118511
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0118512

PE: 24

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
4.2.2009).

MOVALIS 29/175/03-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INJSOL 1X1.5ML AMP kéd SUKL: 0017971
INJ SOL 2X1.5ML AMP kéd SUKL: 0017972
INJ SOL 3X1.5ML AMP kéd SUKL: 0017975
INJ SOL 5X1.5ML AMP kéd SUKL: 0047609
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 31.10.2010).
Zm¢éna specifikace pomocné latky
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti 0d31.10.2010).
Zm¢éna specifikace pomocné latky



- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 31.10.2010).

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku

- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 31.10.2010).

Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky (s u¢innosti od 31.10.2010).

MUCOSOLVAN 52/122/81-C

D:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kéd SUKL: 0045324
POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0045325
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 t€innosti od 10.11.2010).
MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
Hnéda sklenénd lahvicka s bilym plastickym Sroubovacim uzavérem, krabicka.
B: POR SIR 1X300GM LAG kod SUKL: 0014078
POR SIR 1X600GM LAG kod SUKL: 0014079
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 5.11.2010).
MYKOSEPTIN 26/224/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Mast téméf bilé az slabé nazloutlé barvy, s drobnymi tukovymi zrny, charakteristického
pachu.
Hlinikova tuba s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0000871
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 3.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 3.11.2010).
Zptisnéni limit ve specifikaci (s u¢innosti od 3.11.2010).
Uptesnéni popisu piipravku (s t€innosti od 3.11.2010).
MYKOSEPTIN 26/224/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0000871
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 19.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 19.11.2010).
NELOREN 15/164/88-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 16X500MG TBC kod SUKL: 0091997



ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G¢innosti od 2.11.2010).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 2.11.2010).

NELOREN 15/163/88-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 1X2ML/600MG AMP kod SUKL: 0091996
INJ SOL 10X2ML/600MG AMP kéd SUKL: 0097565
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 2.11.2010).

NORSED 35 mg 87/018/07-C

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

B: POR TBL FLM 1X35MG BLI k6d SUKL: 0102920
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0102921
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0102922
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0102923
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0102924
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0102925

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucésti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s clanky Evropského 1€kopisu

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti - Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

OLFEN-75 29/386/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: INJSOL 50X2ML AMP ké6d SUKL: 0015540
INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0015541
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 28.10.2010).

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0130572
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0130573
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0130574
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0130575
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0130576
POR TBL FLM 6X500MG SCC kéd SUKL: 0169138
POR TBL FLM 100X500MG TBC ko6d SUKL: 0169139
POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0169140
P:  Piipravek Ize vydat i bez lékarského predpisu (velikost baleni 6,10,12,20,24,30 tbl).
ZR: Zména zpisobu vydeje pro velikost baleni 30 tablet.

PANADOL ULTRA 07/300/98-C



ZR:

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

POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0047461

POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0095599

POR TBL NOB 24 BLI k6d SUKL: 0095600

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.11.2010).

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

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kod SUKL: 0013724
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s ucinnosti od 30.10.2010).

Poznamka: Pozor! Pfipravky zatazené do seznamu III (ptiloha ¢€.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

PARAMEGAL 500 mg 07/494/96-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10X500MG BLI kod SUKL: 0162441
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0162442
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0162443
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.11.2010).

RECOMBINATE 1000 IU 75/604/07-C

D:
B:

ZR:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kéd SUKL: 0116098

INJ PSO LQF 1X1000UT+2J VIA kéd SUKL: 0136009

Zména vyrobee vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lé¢ivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li

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

- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
surovin¢/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé biologického/imunologického
piipravku.

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo.

RECOMBINATE 250 TU 75/602/07-C

D:
B:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko ,
INJ PSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0116090



ZR:

INJ PSO LQF 1X250UT+2J VIA kéd SUKL: 0136010

Zména vyrobee vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li

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

- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
surovin¢/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé biologického/imunologického
ptipravku.

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo.

RECOMBINATE 500 TU 75/603/07-C

D:
B:

ZR:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

INJ PSO LQF 1X500UT VIA koéd SUKL: 0116094

INJ PSO LQF 1X500UT+2J VIA kéd SUKL: 0136011

Zména vyrobee vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li

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

- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
suroving/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé biologického/imunologického
piipravku.

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické Cinidlo.

RETROVIR 42/367/92-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
POR SIR 200ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0020644
POR SIR 500ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0020645
Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomtcek pro aplikaci inhalator s odmétenou
davkou)

- pfidani nebo nahrazeni (s u¢innosti od 4.11.2010).

ROSUCARD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/168/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148067
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148068
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0148069
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0148070
Oprava rozhodnuti ze dne 29.9.2010 — oprava textu SPC.

ROSUCARD 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/169/10-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0148071
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148072
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0148073



POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0148074
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.9.2010 — oprava textu SPC.

ROSUCARD 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/170/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0148075
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0148076
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0148077
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0148078
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.9.2010 — oprava textu SPC.

ROXITHROMYCIN AL 150 15/036/05-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0017474
POR TBL FLM 10X150 MG BLI k6d SUKL: 0017475
POR TBL FLM 12X150 MG BLI kod SUKL: 0017476
POR TBL FLM 14X150 MG BLI kod SUKL: 0017477
POR TBL FLM 16X150 MG BLI kod SUKL: 0017478
POR TBL FLM 20X150 MG BLI kod SUKL: 0017479
POR TBL FLM 28X150 MG BLI kod SUKL: 0017480
POR TBL FLM 30X150 MG BLI kod SUKL: 0017481
POR TBL FLM 50X150 MG BLI kod SUKL: 0017482
POR TBL FLM 60X150 MG BLI kod SUKL: 0017483
POR TBL FLM 90X 150 MG BLI kéd SUKL: 0017484
POR TBL FLM 100X150 MG BLI kéd SUKL: 0017485
POR TBL FLM 250X 150 MG BLI kéd SUKL: 0017486
POR TBL FLM 500X 150 MG BLI kod SUKL: 0017487
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 22.1.2009).
Aktualizace souhrnu idajt o piipravku.

ROXITHROMYCIN AL 300 15/037/05-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 500X300 MG BLI kod SUKL: 0017604
POR TBL FLM 5X300MG BLI kod SUKL: 0017605
POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0017606
POR TBL FLM 7X300MG BLI kéd SUKL: 0017607
POR TBL FLM 10X300 MG BLI kéd SUKL: 0017608
POR TBL FLM 12X300 MG BLI kéd SUKL: 0017609
POR TBL FLM 14X300 MG BLI kod SUKL: 0017610
POR TBL FLM 16X300 MG BLI kod SUKL: 0017611
POR TBL FLM 20X300 MG BLI kod SUKL: 0017612
POR TBL FLM 28X300 MG BLI k6d SUKL: 0017613
POR TBL FLM 30X300 MG BLI kod SUKL: 0017614
POR TBL FLM 50X300 MG BLI k6d SUKL: 0017615
POR TBL FLM 60X300 MG BLI kod SUKL: 0017616
POR TBL FLM 100X300 MG BLI kod SUKL: 0017617
POR TBL FLM 250X300 MG BLI kéd SUKL: 0017618
POR TBL FLM 90X300 MG BLI kéd SUKL: 0017619
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 22.1.2009).
Aktualizace souhrnu udajt o pfipravku.



SIRANIN 70 mg POTAHOVANE TABLETY 87/470/06-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 2X70MG BLI kod SUKL: 0104201
POR TBL FLM 4X70MG BLI kod SUKL: 0104202
POR TBL FLM 12X70MG BLI kéd SUKL: 0104203

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 31.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 31.7.2009).
Harmonizace SPC.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku

SUMAMED 15/226/90-C

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

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0155868

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 9.11.2010).

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C

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

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kod SUKL: 0155861

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 9.11.2010).

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155860

ZR: Ptedlozeni 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 u¢innosti od 9.11.2010).

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C

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

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0155862

ZR: Ptedlozeni 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 Gcinnosti od 9.11.2010).

SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C

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

B: PORPLV SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0155864
POR PLV SUS 1X15ML LAG kéd SUKL: 0155865
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kod SUKL: 0155866

ZS: Prasek pro piipravu peroralni suspenze: pfi teploté do 25 °C



ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 9.11.2010).

SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C

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

B: PORPLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0155867

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 9.11.2010).

SUMAMED STD 15/249/02-C

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

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI koéd SUKL: 0155863

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 9.11.2010).

TRAMAL CIPKY 100 mg 65/076/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: RCT SUP 5X100MG STR kod SUKL: 0006201
RCT SUP 10X100MG STR kod SUKL: 0097444
RCT SUP 20X100MG STR kéd SUKL: 0097445

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajli o piipravku (s uc¢innosti
od 26.5.2008).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 26.5.2008).
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci tcinky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zptsob podani a 4.8
Nezadouci G€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

TRAMAL INJEKCNi ROZTOK 100 mg/2 ml 65/079/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: INJ SOL 5X100MG/2ML AMP kod SUKL: 0090719
INJ SOL 10X100MG/2ML AMP kéd SUKL: 0097442

ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o pfipravku (s uc¢innosti
od 26.5.2008).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 26.5.2008).
Zména souhrnu udajt o pripravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zptisob podéani a 4.8
Nezadouci G€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

TRAMAL INJEKCNi ROZTOK 50 mg/1 ml 65/078/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: INJ SOL 5X50 MG/1IML AMP kod SUKL: 0006200

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti



od 26.5.2008).

Zm¢éna v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 26.5.2008).

Zména souhrnu tdaji o pfipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpisob podani a 4.8
Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

TRAMAL TOBOLKY 50 mg 65/075/91-S/C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0004305
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0004306
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 26.5.2008).
Zm¢éna v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 26.5.2008).
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpisob podani a 4.8
Nezadouci Gcinky s navazujici zménou v piibalové informaci.
VECTAVIR 46/314/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0016010
DRM CRM 1X5GM TUB kéd SUKL: 0016011
ZR: Zména vyrobce lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s €innosti od 21.10.2010).
XALACOM 64/403/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0081425
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0103386
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pridani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 28.10.2010).
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