ACIFEIN 07/012/85-S/C

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

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0021727

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U€¢innosti od 5.1.2011).

ACYLPYRIN 07/050/69-S/C

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

B: POR TBL NOB 10X500MG BLI kod SUKL: 0084256
POR TBL NOB 100(10X10)X500MG BLI kéd SUKL: 0084257

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 5.1.2011).

ACYLPYRIN + C 07/319/98-C

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

B: POR TBL EFF 12 TBC kéd SUKL: 0084255

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 schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 5.1.2011).

ACYLPYRIN EFFERVESCENS 07/066/73-S/C

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

B: POR TBL EFF 10X500MG TBC kéd SUKL: 0084250
POR TBL EFF 15X500MG TBC kéd SUKL: 0084251
POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0084252

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 €¢innosti od 5.1.2011).

CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 mg 16/012/10-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 7X75MG I BLI kod SUKL: 0143521

POR TBL FLM 10X75MG I BLI k6d SUKL: 0143522
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0143523
POR TBL FLM 20X75MG I BLI k6d SUKL: 0143524
POR TBL FLM 28X75MG I BLI k6d SUKL: 0143525
POR TBL FLM 30X75MG I BLI k6d SUKL: 0143526
POR TBL FLM 50X75MG I BLI k6d SUKL: 0143527
POR TBL FLM 56X75MG I BLI k6d SUKL: 0143528
POR TBL FLM 7X75MG II BLI kéd SUKL: 0143529
POR TBL FLM 90X75MG I BLI kod SUKL: 0143530
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0143531
POR TBL FLM 10X75MG II BLI k6d SUKL: 0143532
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0143533



POR TBL FLM 20X75MG II BLI k6d SUKL: 0143534
POR TBL FLM 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0143535
POR TBL FLM 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0143536
POR TBL FLM 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0143537
POR TBL FLM 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0143538
POR TBL FLM 60X75MG II BLI k6d SUKL: 0143539
POR TBL FLM 90X75MG II BLI k6d SUKL: 0143540
POR TBL FLM 60X75MG I BLI kod SUKL: 0143560
POR TBL FLM 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0154860
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kod SUKL: 0154861
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku posouzeni
téze zmény u referencniho piipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dal$i nové tdaje.
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad rdmec aktualné schvalenych velikosti baleni.

COSOPT 64/634/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0053487
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0125132
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomucek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- vypusténi dodavatele (s u€innosti od 13.1.2011).

DEPAKINE 21/265/96-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 4X4ML/4OOMG VIA kod SUKL: 0151050
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢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 31.12.2010).

DITUSTAT 36/223/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL IX10ML LGT kéd SUKL: 0004212
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014723
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0014724
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 4.1. 2011).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s U€¢innosti od 4.1. 2011).

FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B:  POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0021909

POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0059627

POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0059628



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 13.1.2011).

GENOTROPIN 16 m.j.(5,3mg) 56/167/89-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X16UT APL kéd SUKL: 0025166
INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 15.12.2010 — oprava textu SPC.

GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X36UT APL kéd SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 15.12.2010 — oprava textu SPC.

HEMINEVRIN 300 mg 70/171/71-C
D: CHEPLAPHARM, ARZNEIMITTEL GMBH, MESEKENHAGEN, Némecko
B: POR CPS MOL 100X300MG TBC kod SUKL: 0176129
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s uc¢innosti od 31.12.2010).

CHIROCAINE 5 mg/ml 01/389/01-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie
B: INJSOL SXIOML AMP kod SUKL: 0003760
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0003761
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003762
INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0003763
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003764
INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003765
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 piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 5.1.2011).

CHIROCAINE 7,5 mg/ml 01/390/01-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie
B: INJSOL SXlOML AMP kod SUKL: 0003775
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003776
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003777
INJ SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0003778
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0003779
INJ SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0003780
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 5.1.2011).

KLION-D 100 42/788/92-S/C



ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
VAG TBL 10 STR kéd SUKL: 0031404

Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni I¢kové formy (s u¢innosti od 10.12011).

KVENTIAX 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/473/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0111809
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0111810
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0111811
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0111812
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0111813
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0111814
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0111815
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0111816
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0111817
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0111818
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0176535
36
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat predlozenych 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 nepredklada zadné nové tdaje.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Zptisnéni limith specifikaci.
Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tdajt v realném case).
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 pripravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dal$i nové tdaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni.

KVENTIAX 150 mg POTAHOVANE TABLETY 68/474/07-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0111829
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0111830
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0111831
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0111832
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0111833
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0111834
POR TBL FLM 90X 150MG BLI k6d SUKL: 0111835
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0111836
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0111837



PE:
ZR:

POR TBL FLM 120X150MG BLI kod SUKL: 0111838
POR TBL FLM 180X150MG BLI kod SUKL: 0111839
POR TBL FLM 240X150MG BLI kod SUKL: 0111840
POR TBL FLM 98X 150MG BLI kéd SUKL: 0176536
36
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni limith specifikaci.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajli v redlném case).
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 neptedklada zadné
dal$i nové tdaje.
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudln€ schvalenych velikosti baleni.

KVENTIAX 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/475/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0111853
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0111854
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0111855
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0111856
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0111857
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0111858
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0111859
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0111860
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0111861
POR TBL FLM 250X200MG TBC ko6d SUKL: 0111862
POR TBL FLM 98X200MG BLI k6d SUKL: 0176537
36
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pfipravka,
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 dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni limith specifikaci.
Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tidajt v realném case).



Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referenc¢niho ptipravku

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

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktudlng schvalenych velikosti baleni.

KVENTIAX 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/472/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0111789
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0111790
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0111791
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111792
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111793
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0111794
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0111795
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0111796
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0111797
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0111798
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0176534
36
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim 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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zptisnéni limith specifikaci.
Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajl v redlném case).
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 pripravku
- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dal$i nové tdaje.
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktudlng schvalenych velikosti baleni.

KVENTIAX 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/476/07-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0111873
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0111874
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0111875
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0111876
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0111877



PE:
ZR:

POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0111878

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0111879

POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0111880

POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0111881

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0111882

POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0111883

POR TBL FLM 240X300MG BLI k6d SUKL: 0111884

POR TBL FLM 98X300MG BLI k6d SUKL: 0176538

36

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, ndsledného
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 nepredklada zadné nové tdaje.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku

- Zptisnéni limith specifikaci.

Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tdajt v realném case).

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 pripravku

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

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- Zména v rozmezi aktudln€ schvalenych velikosti baleni.

LUDIOMIL 25 30/199/73-B/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0163411
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 uc¢innosti od 31.12.2010).
LUDIOMIL 75 30/199/73-C/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL FLM 20X75MG BLI koéd SUKL: 0163410
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G¢innosti od 31.12.2010).
MINIRIN MELT 120 pg 56/359/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: PORLYO 10X120RG BLI kéd SUKL: 0018565
POR LYO 30X120RG BLI k6d SUKL: 0018566
POR LYO 100X120RG BLI kod SUKL: 0018567
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 26.12.2010).



MINIRIN MELT 60 pg 56/358/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: PORLYO 10X60RG BLI kod SUKL: 0018562

POR LYO 30X60RG BLI kod SUKL: 0018563

POR LYO 100X60RG BLI k6d SUKL: 0018564

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 27.12.2010).

MODURETIC 50/713/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0094803
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0094804
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0094805
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s G€innosti od 13.1.2011).

MYLERAN 44/239/89-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0022101
POR TBL FLM 25X2MG TBC kéd SUKL: 0022102
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 uc¢innosti od 6.1.2011).
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zmenSeni velikosti Sarze (s u¢innosti od 5.1.2011).

MYOGIT 25 29/218/00-C

D: DR.R.PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Némecko

B: POR TBL ENT 20X25MG BLI kod SUKL: 0059134
POR TBL ENT 50X25MG BLI kéd SUKL: 0059135
POR TBL ENT 100X25MG BLI kéd SUKL: 0059136

ZR: Zména souhrnu tdaju o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

MYOGIT 50 29/219/00-C

D: DR.R.PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Némecko

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0059137
POR TBL ENT 50X50MG BLI kéd SUKL: 0059138
POR TBL ENT 100X50MG BLI kéd SUKL: 0059139

ZR: Zména souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

NEO-BRONCHOL 52/333/97-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

B:  ORM PAS 20X15MG BLI kod SUKL: 0085949

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 schvéleného vyrobce (s U€¢innosti od 5.1.2011).

NICORETTE INHALATOR 10 mg 87/599/00-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

INH LIQ 42X10MG+POUZDRO BLI kod SUKL: 0122245

INH LIQ 42X10MG BLI k6d SUKL: 0122246

INH LIQ 18X10MG BLI kéd SUKL: 0122247

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 5.1.2011).

Vypusténi 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 ucinnosti od 5.1.2011).

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 u¢innosti od 5.1.2011).

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

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

- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 5.1.2011).

NICORETTE INVISIPATCH 10 mg/16 H 87/327/08-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

DRM EMP TDR 7X10MG SCC kod SUKL: 0136132

DRM EMP TDR 14X10MG SCC kéd SUKL: 0136133

PredloZeni 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 U€¢innosti od 5.1.2011).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2011).

NICORETTE INVISIPATCH 15 mg/16 H 87/328/08-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

DRM EMP TDR 7X15MG SCC kod SUKL: 0136129

DRM EMP TDR 14X15MG SCC kéd SUKL: 0136130

DRM EMP TDR 28X15MG SCC kéd SUKL: 0136131

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 ¢innosti od 5.1.2011).

Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné 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 5.1.2011).




NICORETTE INVISIPATCH 25 mg/16 H 87/329/08-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

DRM EMP TDR 7X25MG SCC kod SUKL: 0136126

DRM EMP TDR 14X25MG SCC kéd SUKL: 0136127

DRM EMP TDR 28X25MG SCC kéd SUKL: 0136128

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 5.1.2011).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2011).

NITREPRESS 10 58/155/01-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0066469

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0066495

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0066496

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0095584

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095585

Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t€innosti od 31.12.2010).

NITREPRESS 20 58/156/01-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0066497

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0066498

POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0066499

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0095586

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095587

Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné 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 31.12.2010).

ORCAL NEO 10 mg 83/362/07-C

D:
B:

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

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162922
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162923
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162924
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162925
POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL: 0162926
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0162927
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0162928
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162929
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162930
POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0162931
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162932
POR TBL NOB 30X10MG BLI koéd SUKL: 0162933
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0162934



POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0162935
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162936
POR TBL NOB 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162937
POR TBL NOB 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162938
POR TBL NOB 60X10MG TBC kéd SUKL: 0162939
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162940
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0162941
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0162942
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0162943
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0162944
POR TBL NOB 120X10MG TBC kéd SUKL: 0162945
POR TBL NOB 120X10MG BLI k6d SUKL: 0162946
POR TBL NOB 120X10MG BLI k6d SUKL: 0162947
POR TBL NOB 200X10MG TBC kéd SUKL: 0162948
POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0162949

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
l1ékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu l1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1¢kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

ORCAL NEO 5 mg 83/361/07-C

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

PP: Bila nebo téméf bila podlouhld tableta se zkosenymi hranami s ptlici ryhou na jedné
strané a oznacend "5" na druhé stran€. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0162894

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0162895

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0162896

POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0162897

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162898

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162899

POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0162900

POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0162901

POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0162902

POR TBL NOB 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0162903

POR TBL NOB 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0162904

POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0162905

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0162906

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0162907



ZR:

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0162908
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162909
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0162910
POR TBL NOB 120X5MG TBC kéd SUKL: 0162911
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0162912
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0162913
POR TBL NOB 200X5MG TBC kéd SUKL: 0162914
POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0162915
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162916
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162917
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162918
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162919
POR TBL NOB 20X5MG TBC kod SUKL: 0162920
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0162921
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikét shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského

1€kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym narodnim orgénem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znacenti tfidy piipravki, 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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu

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

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek vcetné nahrazeni nebo piidani
inkoustd pouZzivanych pro oznaceni piipravku.

- Zmény v délici ryze ur€ené k rozdéleni na stejné davky.

OXALIPLATIN "EBEWE" 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/022/07-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0107800
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0107801
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0125163
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Italii.
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku.
PAMYCON NA PRIPRAVU STERILNEHO ROZTOKU 15/057/84-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: DRMPLV SOL 1XI1LAHV. LAG kod SUKL: 0055761
DRM PLV SOL 10X1LAHV LAG kéd SUKL: 0055762
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 3.1.2011).

PAMYCON NA PRiIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: DRMPLV GTT IXILAH LGT kéd SUKL: 0055759
DRM PLV GTT IX10LAH LGT kéd SUKL: 0055760
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 t€¢innosti od 3.1.2011).

PETINIMID 21/634/70-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS MOL 50X250MG BLI k6d SUKL: 0163862
POR CPS MOL 100X250MG BLI kéd SUKL: 0163863
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 4.1.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 4.1.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
4.1.2011).

PHLOGENZYM 87/084/95-C
D: MUCOS PHARMA GMBH & CO.KG., BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 200 BLI k6d SUKL: 0067166
POR TBL FLM 800 TBC kéd SUKL: 0067167
POR TBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0086780
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0086781
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 6.1.2011).

PREFAXINE 150 mg 30/341/08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B:  POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130162
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130163
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0176006
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0176007
POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0176008
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0176009
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0176010
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy pripravkd,
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.

PREFAXINE 37,5 mg 30/339/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130158

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130159

POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0169996

POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kod SUKL: 0169997

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kéd SUKL: 0169998

POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0169999

POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0170000

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 predlozenych 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 udaje.

PREFAXINE 75 mg 30/340/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130160

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130161

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0176001

POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0176002

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0176003

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0176004

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0176005

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim 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.

PRINIVIL 10 mg 58/587/92-B/C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0064687

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0064688

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 6.1.2011).

PRINIVIL 20 mg 58/587/92-C/C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0064689

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0064690

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 6.1.2011).




PRINIVIL S mg 58/587/92-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0064691
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0064692
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 6.1.2011).

RENITEC 10 mg 58/160/86-B/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0045579

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s tc¢innosti od 6.1.2011).

RENITEC 20 mg 58/160/86-C/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0045581

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 6.1.2011).

RENITEC 5 mg 58/160/86-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0045582

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobece kone¢ného ptipravku (s i€innosti od 6.1.2011).

SINGULAIR 10 14/351/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0053077
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0055454
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0125135
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 ucinnosti od 6.1.2011).

SINGULAIR 5 JUNIOR 14/350/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0053076
POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0055453
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0125133
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.1.2011).

SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kod SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X 160MG BLI kéd SUKL: 0049021
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné 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 6.1.2011).

SOTAHEXAL 80 13/368/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



B: POR TBL NOB 20X80MG BLI k6d SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI kéd SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0049014
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 6.1. 2011).
STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL IX10ML LGT kéd SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kod SUKL: 0162243
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky.
TEARS NATURALE 11 64/190/00-C
D:  ALCON-COUVREURN.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X15ML UGT kod SUKL: 0049629
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 31.12.2010).
TOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0046768
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
5.1.2011).
TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky.
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 pfidani mista vyroby pro cast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napft. tablety a kapsle



nahrazeni nebo pfidiani mista vyroby pro cast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u€innosti od 23.12.2010).

VASOCARDIN 100 77/025/90-S/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0163135
POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0163136
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 schvaleného vyrobce (s €¢innosti od 4.1.2011).

VASOCARDIN 50 77/207/99-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0163137

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 schvaleného vyrobce (s €innosti od 4.1.2011).

VASOCARDIN SR 200 58/231/02-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0163150
POR TBL PRO 30X200MG TBC kod SUKL: 0163151
POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0163152
POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0163153
POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0163154
POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0163155
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 €¢innosti od 4.1.2011).

WOBENZYM 87/322/91-C
D: MUCOS PHARMA GMBH & CO.KG,, BERLIN Némecko
B: POR TBL ENT 40 BLI kéd SUKL: 0094850
POR TBL ENT 200 BLI k6d SUKL: 0096405
POR TBL ENT 800 LAG kod SUKL: 0096406
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 6.1 2011).

ZOCOR 10 mg 31/155/92-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0054495
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0054497
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0066191
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 6.1.2011).

ZOCOR 20 mg 31/155/92-B/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko



B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0054496
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0054498
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0066190
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 10.1.2011).

ZOCOR FORTE 40 mg 31/155/92-C/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0046161
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0046162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0046163
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 10.1.2011).
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