10% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-B/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML-SK LAG kod SUKL: 0146672
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146673
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146674
INF SOL 16X250ML-SK LAG kéd SUKL: 0146675
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146676
INF SOL 12X500ML-SK LAG koéd SUKL: 0146677
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kéd SUKL: 0146678
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146683
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146684
INF SOL 1X250ML-PE LAG koéd SUKL: 0146685
INF SOL 1X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0146686
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146687
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146688
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146689
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146690
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146691
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146692
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146693
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146694
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146695
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146696
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146697
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146698
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146699
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146700
INJ SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146701
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146702
INF SOL 20X250ML-F VAK kod SUKL: 0146703
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146704
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146705
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146706
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146707
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146708
INF SOL 10X500ML-PE LAG ko6d SUKL: 0146719
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146720
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146721
INF SOL 40X 100ML-PE LAG kod SUKL: 0146722
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146723
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146724
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146725
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146726
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146727
INF SOL 50X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146728
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146729
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146730
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146731
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146732
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146733



INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146734
ZR: Pfidani nového mista vyroby a propousténi pro pfipravek baleny v PE lahvich
(KabiPac).

AMINOMIX 1 NOVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK kéd SUKL: 0095938
INF SOL 4X1500 ML VAK kéd SUKL: 0095939
INF SOL 4X2000 ML VAK kéd SUKL: 0095940
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.

AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kod SUKL: 0095945
INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095946
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0095947
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.

ARTEOPTIC 2% 64/979/97-C
D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0169302
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0169303
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 31.3.2011).

ARTRODAR 29/485/00-C
D: TRB CHEMEDICA (AUSTRIA) GMBH, WIENER NEUDORF, Rakousko
B: POR CPS DUR 30X50MG BLI k6d SUKL: 0021668
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0021671
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
(s u¢innosti od 29.3.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku
(s u¢innosti od 14.4.2011).

BRICANYL 0,5 mg/ml 14/143/72-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B:  INJ SOL 10XIML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0008651

ZR: Zména Souhrnu udajii o ptipravku v ¢astech 4.4., 4.8., 5.3. v souvislosti s aktualizaci
informaci a pribéznou revizi.

BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg 14/1200/94-C



D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INH PLV 200X0.5MG VNM kéd SUKL: 0047286
ZR: Zména Souhrnu udajii o ptipravku v ¢astech 4.4., 4.8., 5.3. v souvislosti s aktualizaci
informaci a pribéznou revizi.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
BROMHEXIN GALMED 12 52/323/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0050429
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0050430
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 1.4.2011).
BROMHEXIN GALMED 8 52/049/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0014427
POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0107749
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 1.4.2011).
BUDIAIR 14/296/05-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL PSS 200X200MCG PSS kod SUKL: 0049402
ZR: Ptedlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro lécivou latku od jiz
schvéleného vyrobce (Farmabios).
Ptedlozeni nového Certifikatu shody s clanky Evropského Iékopisu
- pro 1é¢ivou latku od jiz schvaleného vyrobce (Sicor).
CARDIO-SPECT KIT 88/884/92-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., ERD, Mad’arsko
B: RADKIT 1X1LAH VIA kod SUKL. 0013364
RAD KIT 1X3LAH VIA kéd SUKL: 0013365
RAD KIT 1X6LAH VIA kéd SUKL: 0013366
RAD KIT 1X12LAH VIA kéd SUKL: 0013367
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 6.4.2011).
CELASKON TABLETY 250 mg 86/671/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0023286
POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0078277
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy
(s u¢innosti od 14.4.2011).
CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0085019

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0085020



POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0085021
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0085023
POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0085024
POR CPS DUR 30X100MG BLI koéd SUKL: 0085026

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 6.4.2011).

CELEBREX 200 mg 29/061/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X200MG BLI kéd SUKL: 0085028
POR CPS DUR 20X200MG BLI kod SUKL: 0085029
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0085030
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0085031
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0085033
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0085034
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 6.4.2011).

CERETEC 88/191/88-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RADKIT 1X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093957
RAD KIT 2X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093958
RAD KIT 5X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093959

ZR: Aktualizace textu souhrnu udajt o piipravku v souladu s vysledkem procedury
DK/H/PSUR/0040/001 (aktualnim CSP) s navazujici aktualizaci textu ptibalové
informace.

CILANEM 500 mg/500 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
15/687/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: INF PLV SOL 1LAH/100ML VIA kod SUKL: 0180319
INF PLV SOL 10LAH/100ML VIA kéd SUKL: 0180320
INF PLV SOL 1LAH/22ML VIA kod SUKL: 0180321
ZR: - Zména velikosti Sarze (vCetné€ rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im l1ékovym formdm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

CIPLOX 250 42/1236/97-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0015652
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0015653
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0015654
POR TBL FLM 250X250MG BLI k6d SUKL: 0015655
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0015656
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 8.4.2011).



CIPLOX 500 42/1237/97-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOOXSOOMG BLI kéd SUKL: 0015657
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0015658
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0015659
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0015660
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 8.4.2011).

CLOVATE 0,5 mg/g KREM 46/720/10-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

B: DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0176268

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ucinnosti od 15.4.2011).

CLOVATE 0,5 mg/g MAST 46/721/10-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

B: DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0176269

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ucinnosti od 15.4.2011).

DALACINT 15/411/92-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EML 1X60ML1% LAG kod SUKL: 0064887
DRM EML 1X30ML1%K LAG kéd SUKL: 0064888
DRM EML 1X30ML 1% APL kod SUKL: 0064889
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu/zkouseni Sarzi
(s uinnosti od 1.4.2011).

DIPHERELINE 0,1 mg 56/182/01-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 7X0.IMG VIA kod SUKL: 0058623

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
(s u¢innosti od 4.4.2011).

DONEPEZIL KRKA 10 mg 06/102/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161204

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161205

POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161206



POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0161207

POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0161208

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161209

POR TBL DIS 50X10MG BLI kod SUKL: 0161210

POR TBL DIS 60X10MG BLI koéd SUKL: 0161211

POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0161212

POR TBL DIS 100X10MG BLI kod SUKL: 0161213

ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Mala zména v uzaviené c¢asti zakladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).

DONEPEZIL KRKA 5 mg 06/101/11-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161194
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161195
POR TBL DIS 84X5MG BLI koéd SUKL: 0161196
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0161197
POR TBL DIS 10X5MG BLI kod SUKL: 0161198
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161199
POR TBL DIS 50X5MG BLI koéd SUKL: 0161200
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161201
POR TBL DIS 90X5MG BLI koéd SUKL: 0161202
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161203
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Mala zména v uzaviené ¢asti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

EZIDA 10 mg 06/096/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0161224
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161225
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161226
POR TBL DIS 98X10MG BLI koéd SUKL: 0161227
POR TBL DIS 10X10MG BLI kod SUKL: 0161228
POR TBL DIS 30X10MG BLI koéd SUKL: 0161229
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0161230
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161231
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0161232
POR TBL DIS 100X10MG BLI koéd SUKL: 0161233
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Mala zména v uzaviené ¢asti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).

EZIDA 5 mg 06/095/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161214

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161215

POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0161216

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0161217

POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161218

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161219

POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161220

POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161221



ZR:

POR TBL DIS 90X5MG BLI koéd SUKL: 0161222

POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161223

Zmeény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mal4d zména v uzaviené ¢asti zékladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

FINARD 5 mg 87/128/08-C

D:
B:

ZR:

ARDEZ PHARMA SPOL. S R.0., KOSOR, Ceska republika

POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0129213

POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0129214

POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0129215

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0129216

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0129217

POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0129218

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0180432

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od 2011).
aktualizace DMF

aktualizace PIL, SPC

Pridani vyrobce lécivé latky:

- Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfislusSnym ndrodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci z:

Ardez Pharma,s.r.o., Praha

FLUVASTATIN ACTAVIS 80 mg 31/433/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0120954
POR TBL PRO 250X80MG TBC kod SUKL: 0120955
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0120956
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0120957
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0120958
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0120959
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0120960
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0120961
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0120962
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0120963
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku.
Aktualizace DMF

Zména kvality tfi pomocnych latek

Aktualizace DMF

Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku

FLUVASTATIN MYLAN 80 mg 31/434/08-C

D:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie



B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0121046
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0121047
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0121048
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0121049
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0121050
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0121051
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0121052
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0121053
POR TBL PRO 90X80MG BLI kéd SUKL: 0121054
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0121055
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0121056
POR TBL PRO 490X80MG BLI kéd SUKL: 0121057
POR TBL PRO 28X80MG TBC kéd SUKL: 0121058
POR TBL PRO 98X80MG TBC kéd SUKL: 0121059
POR TBL PRO 100X80MG TBC kéd SUKL: 0121060
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121061
POR TBL PRO 500X80MG TBC kéd SUKL: 0121062
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121066
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
Aktualizace DMF
Zména kvality pomocnych latek
Aktualizace DMF
FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/0,4 ml 16/274/07-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dalteparinum natricum 10 ku
B: INJ SOL 10X0.4ML/10KU ISP kéd SUKL: 0001955
INJ SOL 5X0.4ML/10KU ISP kod SUKL: 0122126
ZR: Zm¢éna specifikace pfipravku - vypusténi parametru z kontrolni metody:
Zména specifikace 1é¢ivé latky- vypusténi parametru z kontrolni metody:
FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/Iml 16/400/92-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dalteparinum natricum 10 ku
B: INJ SOL 10X1ML/10KU AMP kéd SUKL: 0047694
ZR: Zména specifikace pfipravku - vypusténi parametru z kontrolni metody:
Zména specifikace 1é¢ivé latky- vypusténi parametru z kontrolni metody:
FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/4 ml 16/400/92-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dalteparinum natricum 10 ku
B: INJ SOL 10X4ML/10KU AMP kéd SUKL: 0107731
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ZR: Zména specifikace pfipravku - vypusténi parametru z kontrolni metody:
Zména specifikace 1é¢ivé latky- vypusténi parametru z kontrolni metody:
FRAGMIN 2500 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2.5KU ISP k6d SUKL: 0107732
ZR: Zména specifikace pfipravku - vypusténi parametru z kontrolni metody:



Zména specifikace 1é¢ivé latky- vypusténi parametru z kontrolni metody:

FRAGMIN 5000 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-D/C

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

B: INJ SOL 10XO0. 2ML/5KU ISP kéd SUKL: 0107734

ZR: Zména specifikace pfipravku - vypusténi parametru z kontrolni metody:
Zména specifikace 1é¢ivé latky- vypusténi parametru z kontrolni metody:

FRAGMIN 7500 m.j.(ANTI-XA)/0,3 ml 16/400/92-E/C

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

B: INJSOL 10X0.3ML/7.5KU ISP kéd SUKL: 0107736

ZR: Zména specifikace pfipravku - vypusténi parametru z kontrolni metody:
Zména specifikace 1é¢ivé latky- vypusténi parametru z kontrolni metody:

FRISIUM 10 70/177/97-C

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

S:  Clobazamum 10 mg

B:  POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0065342

ZR: aktualizace souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a aktualizace udaji
ptibalové informace v bod¢ 3 Jak se piipravek uziva na zéklad¢ ukoncené procedury dle
pediatrického natizeni UK/W/018/pdWS/001.

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

GEMCITABINE POLPHARMA 1 ¢g 44/005/99-(:
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119152
ZR: Zména velikosti SarZe ptipravku.

GEMCITABIN-RATIOPHARM 1 g 44/343/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119157

ZR: Ptidani velikosti Sarze ptipravku.

GYNIPRAL 10 pg/2 ml 54/282/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: INJ SOL 5X5X2ML AMP kod SUKL: 0046296
INJ SOL 5X2ML/10MCG AMP kéd SUKL: 0075463

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva ,,flip-off-uzavéri, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 7.4.2011).

GYNIPRAL 25 ng KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZE 54/281/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0046293
INF CNC SOL 25X5ML AMP kéd SUKL: 0046294

ZS: Ptiteploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po natedéni roztokem chloridu sodného 0,9%
nebo roztokem 5% glukdzy byla prokézana na dobu 24 hodin pfi teploté 15 - 25 °C.



Z mikrobiologického hlediska mé byt infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzZité, doba a podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uZivatele a normalné by neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C, pokud
fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 31.3.2011).

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva ,,flip-off-uzavéri, barva kédovacich krouzkt na ampulich,

ZR:

zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 7.4.2011).

HELICID 10 ZENTIVA

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL:

POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL:

09/328/07-C

0025361
0025362
0025363
0115394
0115395
0115396

Zmeéna tvaru nebo rozmeéru vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni lékové formy

- Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci
(s t¢innosti od 1.4.2011)

HELICID 20 ZENTIVA

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR CPS ETD 14X2OMG TBC kéd SUKL:

POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL:

09/312/07-C

0025364
0025365
0025366
0115308
0115317
0115318

Zmeéna tvaru nebo rozméru vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni lékové formy

- Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci
(s uinnosti od 1.4.2011)

HEMIPEPTYL 11,25 mg

56/129/11-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPLQ SUS PRO 1X11.25MG+SOL VIA kéd SUKL: 0170572
INJ PLQ SUS PRO 2X11.25MG+SOL VIA koéd SUKL: 0176946
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki ve Svédsku.
HEPATATE 88/150/86-C
D: MEDIAM, LOOS, Francie
B: RADKIT 5 EXP:W VIA kéd SUKL: 0180431

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku z Amerscan Hepatate II Agent

(s uc¢innosti od 8.4.2011).



IBALGIN 600 29/1235/97-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0011063

POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0011064

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 10.4.2011).

Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 10.4.2011).

IBUPROFEN AL 400 29/613/96-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0032018

POR TBL FLM 50X400MG BLI k6d SUKL: 0032019

POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0032020

POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0162482

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ¢innosti od 6.4.2011).

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 6.4.2011).

INFLUVAC 59/1004/97-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT BIOLOGICALS B.V. WEESP, Nizozemsko

INJ SUS 1X0.5SML/DAV PV S JEH ISP k6d SUKL: 0119649

INJ SUS 10X0.5ML/DAV PV S JEH ISP kéd SUKL: 0119650

INJ SUS 10X0.5ML/DAV S JEH ISP kéd SUKL: 0119651

INJ SUS 1X0.5ML/DAV S JEH ISP kéd SUKL: 0119652

INJ SUS 1X0.5ML/DAV PV ISP k6d SUKL: 0154228

INJ SUS 10X0.5ML/DAV PV ISP kod SUKL: 0154229

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0154230

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0154231

- Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zptisnéni limith ve specifikacich 1é€ivych piipravkl podléhajicich oficidlnimu
propousténi Sarzi

- Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li

v uvahu) nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrob¢ 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku),
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu

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

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

- Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci



- Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li

v uvahu) nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrob¢ 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku),
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu

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

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KLACID 250 15/1157/94-C
D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0083615
ZR: Zména mezioperaéni kontroly pfipravku (potahovaci roztok).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X240MG BLI kod SUKL: 0093679
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky v pfipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu
(s u¢innosti od 1.4.2011).
LOKREN 20 mg 58/297/91-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0049910
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 17.4.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 17.4.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 17.4.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mal4d zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 17.4.2011).
Zmeéna informace o 1é¢ivé latce (misto uplné informace nyni Certifikat shody s
Evropskym lékopisem od jednoho vyrobce LL.
MAR RHINO 0,05% NOSNI SPREJ 69/276/06-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: NAS SPR SOL 15ML/7.5MG SPP kéd SUKL: 0107738
ZR: Zména specifikace piipravku.
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze ptipravku.
MAR RHINO 0,1% NOSNI SPREJ 69/277/06-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: NAS SPR SOL 15ML/15MG SPP ko6d SUKL: 0107739



ZR: Zména specifikace piipravku.
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze ptipravku.

MAZIL 10 mg 06/092/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0161244
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161245
POR TBL DIS 84X10MG BLI kéd SUKL: 0161246
POR TBL DIS 98X10MG BLI koéd SUKL: 0161247
POR TBL DIS 10X10MG BLI kod SUKL: 0161248
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161249
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0161250
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161251
POR TBL DIS 90X10MG BLI koéd SUKL: 0161252
POR TBL DIS 100X10MG BLI koéd SUKL: 0161253
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Mala zména v uzaviené c¢asti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).

MAZIL 5 mg 06/091/11-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161234
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161235
POR TBL DIS 84X5MG BLI kod SUKL: 0161236
POR TBL DIS 98X5MG BLI koéd SUKL: 0161237
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161238
POR TBL DIS 30X5MG BLI koéd SUKL: 0161239
POR TBL DIS 50X5MG BLI koéd SUKL: 0161240
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161241
POR TBL DIS 90X5MG BLI koéd SUKL: 0161242
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161243
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Mald zména v uzaviené ¢asti zékladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

MEGAPLEX 160 mg 44/334/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X160MG BLI kod SUKL: 0032103
POR TBL NOB 60X160MG BLI kéd SUKL: 0032104
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0032105
POR TBL NOB 100X160 MG TBC kéd SUKL: 0032107
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.4.2011).

MENOPUR 1200 IU 56/961/10-C

D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

B: INJPSO LQF 1X1200UT VIA kéd SUKL: 0148009

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
nahrazeni nebo vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi / (s u¢innosti od 7.4.2011).




MENOPUR 600 IU 56/960/10-C

D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

B: INJPSO LQF 1X600UT VIA kod SUKL: 0148008

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
nahrazeni nebo vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi / (s u¢innosti od 7.4.2011).

MODURETIC 50/713/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0094803
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0094804
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0094805
ZR: Zména terminu piedkladani PSUR.

MUCOSOLVAN RETARD 52/141/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0103407
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.

NEBIVOLOL +PHARMA 5 mg 77/220/08-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0150803
POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0150804
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0150805
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0150806
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0150807
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0150808
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0150809
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150810
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0150811
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0150812
POR TBL NOB 500X5MG H BLI kod SUKL: 0150813
POR TBL NOB 7X5MG TBC kod SUKL: 0150814
POR TBL NOB 14X5MG TBC kéd SUKL: 0150815
POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0150816
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0150817
POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0150818
POR TBL NOB 56X5MG TBC kéd SUKL: 0150819
POR TBL NOB 90X5MG TBC kéd SUKL: 0150820
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0150821
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0150822
POR TBL NOB 500X5MG H TBC kod SUKL: 0150823
POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0150824
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0150825
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0150826
POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0150827



ZR:

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1€kové formy (s G€¢innosti od 2011).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

- Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku

- U narodné registrovanych ptipravka v Belgii

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Tuhé 1€kové formy.

NEPLA 10 mg 06/094/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161264
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161265
POR TBL DIS 84X10MG BLI koéd SUKL: 0161266
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0161267
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0161268
POR TBL DIS 30X10MG BLI koéd SUKL: 0161269
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0161270
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161271
POR TBL DIS 90X10MG BLI koéd SUKL: 0161272
POR TBL DIS 100X10MG BLI koéd SUKL: 0161273
Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

- Mala zména v uzaviené c¢asti zakladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).

NEPLA 5 mg 06/093/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161254
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161255
POR TBL DIS 84X5MG BLI kod SUKL: 0161256
POR TBL DIS 98X5MG BLI koéd SUKL: 0161257
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0161258
POR TBL DIS 30X5MG BLI koéd SUKL: 0161259
POR TBL DIS 50X5MG BLI koéd SUKL: 0161260
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161261
POR TBL DIS 90X5MG BLI koéd SUKL: 0161262
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0161263
Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Mald zména v uzaviené Casti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

NOPRETENS 12,5 58/690/07-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., I?RAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0110828

Aktualizace dokumentace schvéalené v rdmci narodni procedury, na zédklad¢ vysledka
CZ/H/371/001-003/MR.



NOPRETENS 25 58/691/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0110830

ZR: Aktualizace dokumentace schvéalené v ramci narodni procedury, na zédklad¢ vysledk
CZ/H/371/001-003/MR.

NOPRETENS 50 58/692/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0110832

ZR: Aktualizace dokumentace schvéalené v ramci narodni procedury, na zédklad¢ vysledk
CZ/H/371/001-003/MR.

NOPRETENS PLUS H 50/12,5 58/694/07-C

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

B: POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0110836

ZR: Aktualizace dokumentace schvalené v rdmci narodni procedury, na zdklad¢ vysledka
CZ/H/371/001-003/MR.

OLFEN 29/293/91-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: DRM GEL 1X2OGM TUB kod SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 7.4.2011).

OLFEN-100 SR 29/247/91-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: CPSRET 2OX100MG BLI kéd SUKL: 0015539
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem
(s ucinnosti od 13.4.2011)
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku
(s ucinnosti od 14.4.2011).

OLFEN-50 29/265/91-B/C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: PORTBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0015542
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola/zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 7.4.2011).

ONCOFEM 1 mg 44/029/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0118625
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 3.4.2011).

ONCOZOL 2,5 mg 44/184/08-C



HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0124919

48

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 3.4.2011).

ONEZA 10 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 84X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 98X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 10X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 50X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL:

POR TBL DIS 100X10MG BLI kod SUKL: 0161293

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky

0161284
0161285
0161286
0161287
0161288
0161289
0161290
0161291
0161292

06/100/11-C

- Mala zména v uzaviené casti zakladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).

ONEZA 5 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0161274
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0161275
POR TBL DIS 84X5MG BLI kéd SUKL: 0161276
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0161277
POR TBL DIS 10X5MG BLI koéd SUKL: 0161278
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0161279
POR TBL DIS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0161280
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0161281
POR TBL DIS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0161282

POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL:

0161283

06/099/11-C

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mala zména v uzaviené ¢asti zékladniho

dokumentu o lécivé latce (ASMF).

OXYCODON LANNACHER 10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM 65/934/10-C
G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL PRO 7X10MG BLI kod SUKL: 0180341

D:
B:

POR TBL PRO 10X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 14X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 56X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 60X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 72X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 98X10MG BLI k6d SUKL:

0180342
0180343
0180344
0180345
0180346
0180347
0180348
0180349
0180350
0180351



POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0180352
POR TBL PRO 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0180353
POR TBL PRO 50X1X10MG BLI k6d SUKL: 0180354
POR TBL PRO 56X1X10MG BLI k6d SUKL: 0180355
POR TBL PRO 60X1X10MG BLI kod SUKL: 0180356
POR TBL PRO 72X1X10MG BLI kéd SUKL: 0180357
POR TBL PRO 98X1X10MG BLI kéd SUKL: 0180358
POR TBL PRO 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0180359
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych pfipravki v Rakousku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p.
(ptiloha €.1 k zakonu €.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 20 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 65/935/10-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X20MG BLI kod SUKL: 0180360
POR TBL PRO 14X20MG BLI kéd SUKL: 0180361
POR TBL PRO 20X20MG BLI kod SUKL: 0180362
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0180363
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0180364
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0180365
POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL: 0180366
POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0180367
POR TBL PRO 72X20MG BLI kéd SUKL: 0180368
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL: 0180369
POR TBL PRO 100X20MG BLI kod SUKL: 0180370
POR TBL PRO 30X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180371
POR TBL PRO 50X1X20MG BLI koéd SUKL: 0180372
POR TBL PRO 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180373
POR TBL PRO 60X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180374
POR TBL PRO 72X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180375
POR TBL PRO 98X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180376
POR TBL PRO 100X 1X20MG BLI kéd SUKL: 0180377
POR TBL PRO 7X20MG BLI kod SUKL: 0180378
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych pfipravki v Rakousku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p.
(piloha &.1 k zakonu &.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 40 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 65/936/10-C



D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X40MG BLI k6d SUKL: 0180379
POR TBL PRO 14X40MG BLI kod SUKL: 0180380
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0180381
POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL: 0180382
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0180383
POR TBL PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0180384
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL: 0180385
POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL: 0180386
POR TBL PRO 72X40MG BLI kod SUKL: 0180387
POR TBL PRO 98X40MG BLI kod SUKL: 0180388
POR TBL PRO 100X40MG BLI kod SUKL: 0180389
POR TBL PRO 30X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180390
POR TBL PRO 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0180391
POR TBL PRO 56X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180392
POR TBL PRO 60X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180393
POR TBL PRO 72X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180394
POR TBL PRO 98X1X40MG BLI kod SUKL: 0180395
POR TBL PRO 100X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0180396
POR TBL PRO 7X40MG BLI kéd SUKL: 0180397
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych pfipravki v Rakousku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p.
(piloha &.1 k zakonu &.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 5 mg TABLETA S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM 65/933/10-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 10X5MG BLI kod SUKL: 0180322
POR TBL PRO 14X5MG BLI kod SUKL: 0180323
POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0180324
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0180325
POR TBL PRO 30X5MG BLI k6d SUKL: 0180326
POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0180327
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0180328
POR TBL PRO 60X5MG BLI k6d SUKL: 0180329
POR TBL PRO 72X5MG BLI k6d SUKL: 0180330
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0180331
POR TBL PRO 100X5MG BLI k6d SUKL: 0180332
POR TBL PRO 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180333
POR TBL PRO 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0180334
POR TBL PRO 56X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180335
POR TBL PRO 60X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180336
POR TBL PRO 72X1X5MG BLI kod SUKL: 0180337
POR TBL PRO 98X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180338
POR TBL PRO 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180339



POR TBL PRO 7X5MG BLI k6d SUKL: 0180340
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném Case)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych pfipravki v Rakousku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p.
(ptiloha €.1 k zakonu €.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 80 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 65/937/10-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0180398
POR TBL PRO 14X80MG BLI kod SUKL: 0180399
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0180400
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0180401
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0180402
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0180403
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0180404
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0180405
POR TBL PRO 72X80MG BLI kod SUKL: 0180406
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0180407
POR TBL PRO 100X80MG BLI kod SUKL: 0180408
POR TBL PRO 30X1X80MG BLI kod SUKL: 0180409
POR TBL PRO 50X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180410
POR TBL PRO 56X1X80MG BLI kod SUKL: 0180411
POR TBL PRO 60X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180412
POR TBL PRO 72X1X80MG BLI kod SUKL: 0180413
POR TBL PRO 98X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180414
POR TBL PRO 100X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180415
POR TBL PRO 7X80MG BLI kod SUKL: 0180416
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych pfipravki v Rakousku
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p.
(piiloha &.1 k zakonu &.167/1998 Sb.) .

OXYPHYLLIN 14/121/69-S/C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0017983

ZR: Piedlozeni DMF od nového (zalozniho) dodavatele uc¢inné latky Etophylline.

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 20X100MG TBC ké6d SUKL: 0176380

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu



- vSechny ostatni Iékové formy

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

(s u¢innosti od 31.3.2011).

PARLAZIN 10 mg 24/379/03-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0047616

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0047617

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce

(s u¢innosti od 11.4.2011).

PAROXETIN-RATIOPHARM 20 mg 30/348/03-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0046384

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0107750

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lé¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

Zména za uc¢elem dosaZeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
I€kopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu (1éciva latka)

(s u¢innosti od 7.4.2011).

PRAMIPEXOL +PHARMA 0,7 mg 27/696/09-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 10X0.7MG I BLI kod SUKL: 0153328
POR TBL NOB 10X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153329
POR TBL NOB 20X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153330
POR TBL NOB 20X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153331
POR TBL NOB 28X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153332
POR TBL NOB 28X0.7MG II BLI koéd SUKL: 0153333
POR TBL NOB 30X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153334
POR TBL NOB 30X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153335
POR TBL NOB 50X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153336
POR TBL NOB 50X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153337
POR TBL NOB 90X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153338
POR TBL NOB 90X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153339
POR TBL NOB 98X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153340
POR TBL NOB 98X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153341
POR TBL NOB 100X0.7MG I BLI k6d SUKL: 0153342
POR TBL NOB 100X0.7MG II BLI kod SUKL: 0153343

ZR: Zmény (bezpe¢nost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - Jina



zmeéna.

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK 48/177/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0016167
INJ SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0016168
INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0016169
INJ SOL 10X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016170
INJ SOL 5X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016171
INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016172
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0016173
INJ SOL 5X10ML VIA kéd SUKL: 0016174
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0016175
ZR: Harmonizace souhrnu udaji o ptipravku, pfibalové informace a textu na obale
- Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spadéd do definovaného rdmce postupu prezkoumani.

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
48/178/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 10X10ML PS ISP kéd SUKL: 0016176
INJ SOL 5X10ML PS ISP kéd SUKL: 0016177
INJ SOL 1X10ML PS ISP kéd SUKL: 0016178
INJ SOL 1X7.5ML PS ISP kéd SUKL: 0016179
INJ SOL 5X7.5ML PS ISP k6d SUKL: 0016180
INJ SOL 10X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016181
INJ SOL 10X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016182
INJ SOL 5X5SML PS ISP kéd SUKL: 0016183
INJ SOL 1X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016184
ZR: Harmonizace souhrnu udajl o pfipravku, pfibalové informace a textu na obale
- Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral) - Lécivy
ptipravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani.

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

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0045579

ZR: Zména terminu piedkladani PSUR.

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

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

ZR: Zména terminu piedkladani PSUR.

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 terminu piedkladani PSUR.
ROSALOX 46/553/00-C
D: MEDIMPORT, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X40GM 1% TUB kod SUKL: 0014922
ZS: Uchovavejte pii teploté 15 - 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména sloZeni kone¢ného ptipravku tykajici se pomocnych latek
(slozeni v 1 g ptipravku).
Zména vyrobniho zatizeni (proces miseni).
Zména specifikace konecného piipravku.
Pfidani mista pro kontrolu kvality kone¢ného ptipravku.
Upfesnéni zplisobu uchovani piipravku.
ROXITHROMYCIN-RATIOPHARM 150 mg 15/112/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0010855
POR TBL FLM 12X150MG BLI k6d SUKL: 0010856
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0010857
POR TBL FLM 16X150MG BLI k6d SUKL: 0010858
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0010859
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0010860
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku
(s u¢innosti od 13.4.2011).
ROXITHROMYCIN-RATIOPHARM 300 mg 15/113/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 5X300MG BLI kéd SUKL: 0010873
POR TBL FLM 7X300MG BLI koéd SUKL: 0010874
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0010875
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 13.4.2011).
RYTMONORM 13/134/85-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B:  INJ SOL 5X20ML/70MG AMP kéd SUKL: 0090995
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 9.4.2011).
RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0099309
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 9.4.2011).
RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X300MG TBC kéd SUKL: 0091004

POR TBL FLM 20X300MG TBC kéd SUKL: 0099310
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0099311



ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 9.4.2011).

SEROQUEL 100 68/455/99-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013332
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0058174
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0077039

ZR: Zména v souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

SEROQUEL 200 68/456/99-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0013335
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0044537
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0058175

ZR: Zména v souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

SEROQUEL 25 68/454/99-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173

ZR: Zména v souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0141841
ZR: Zména v souhrnu tdaji o pfipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/223/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0114968
ZR: Zména v souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/224/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI k6d SUKL: 0114950
ZR: Zména v souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.




SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X400MG BLI k6d SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI k6d SUKL: 0114986
ZR: Zména v souhrnu tdajl o pripravku v bod¢ 4.8 Nezadouci u€inky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kod SUKL: 0114932
ZR: Zména v souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky na zakladé Core Data
Sheet 12/2010 a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci.

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 koéd SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd 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: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
a mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
(s GCinnosti od 8.4.2011).

SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
a mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
(s GCinnosti od 8.4.2011).

SIMVAX 40 31/013/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0049166

POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0049901



POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
a mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

(s u¢innosti od 8.4.2011).

STABILISED CERETEC 88/160/01-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA k6d SUKL: 0054542
RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kod SUKL: 0054559

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku v souladu s vysledkem procedury
DK/H/PSUR/0040/001 (aktualnim CSP) s navazujici aktualizaci textu ptibalové
informace.

STERILE WATER FOR INJECTION "FRESENIUS" 87/405/97-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Itlie

B: PAR LQF 1X50ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031421
PAR LQF 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031422
PAR LQF 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031424
PAR LQF 16X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031425
PAR LQF 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0031426
PAR LQF 12X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031427
PAR LQF 1X1000ML-SKL LAG kod SUKL: 0031428
PAR LQF 6X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031429
PAR LQF 20X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0047367
PAR LQF 12X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0084268
PAR LQF 1X100ML-PE LAG k6d SUKL: 0100350
PAR LQF 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0100351
PAR LQF 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0100354
PAR LQF 1X500ML-PE LAG ko6d SUKL: 0100357
PAR LQF 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0100360
PAR LQF 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0100361
PAR LQF 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0100362
PAR LQF 40X100ML-PE LAG kod SUKL: 0100363
PAR LQF 1X250ML-PE LAG ko6d SUKL: 0100364
PAR LQF 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0100365

ZR: Pfidani nového mista vyroby a propousténi pro pfipravek baleny v PE lahvich
(KabiPac).

SULFASALAZIN K-EN 29/009/83-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL ENT 100X500MG BLI kéd SUKL: 0004304

ZR: Zména v oznaceni na obalu a zména grafiky obalu (s G¢innosti od 30.3.2011).




SUMETROLIM 42/006/74-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B:  POR TBL NOB 20X480MG BLI kod SUKL: 0006264
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
a mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousteéni Sarzi
nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
(s u¢innosti od 6.4.2011).

SYNAREL 56/059/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X4ML/30D SPP kéd SUKL: 0048195
NAS SPR SOL 1X8ML/60D SPP kod SUKL: 0048196
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
(s t¢innosti od 31.3.2011).

TANYZ 87/484/05-C

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

B: POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0051796
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051797
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051805
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0051807
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0051808
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0051809
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0051810
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kod SUKL: 0051812
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0051813
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0051814
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0051815
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051817
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0051818
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0051819
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI k6d SUKL: 0051820
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0051821
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0051822
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0051823
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051824
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0051825



POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kod SUKL: 0051826
ZR: Zména v oznaceni na obalu a zména grafiky (s ucinnosti od 30.3.2011).

TELEBRIX 35 48/150/03-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0032934
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0032935
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0032936
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0032937
ZR: Pfidani mista vyroby kone¢ného ptipravku.

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: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s €innosti od 20.4.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s ucinnosti od 20.4.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t€¢innosti od 20.4.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 20.4.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku
- misto primarniho baleni - pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle
(s u¢innosti od 20.4.2011).
ULPRIX 20 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETY 09/262/10-C

B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0140979
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0140980
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0140981
POR TBL ENT 20X20MG BLI kod SUKL: 0140982
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0140983
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0140984
POR TBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0140985
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0140986
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0140987
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0140988
POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0140989
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0140990
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0140991
ZR: -Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Malé zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku



- Misto sekundérniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

ULPRIX 40 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETY 09/263/10-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0140993

POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0140994

POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0140995

POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0140996

POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0140997

POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0140998

POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0140999

POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0141000

POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0141001

POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0141002

POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0141003

POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0141004

POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0141005

POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0141006

- Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Malé zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky.

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

- Misto sekundéarniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

- Zména nazvu lécivého piipravku v Rumunsku.

- Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku.

ULTRACOD 07/444/07-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0109797

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0109798

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0109799

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0109800

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0109801

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterindrnich lé¢ivych ptipravka
- Jina zména

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

VASOCARDIN 50 77/207/99-C



D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

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

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 9.4.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 9.4.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- .misto priméarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 9.4.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti€innosti od 9.4.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 9.4.2011).

VEROSPIRON 50/512/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0003550
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0030434
POR TBL NOB 100X25MG(LAHV.) LAG kod SUKL: 0057339
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1écivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
(s tcinnosti od 7.4.2011).

VEROSPIRON 100 mg 50/028/00-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS DUR 30X100MG BLI k6d SUKL: 0046754

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
(s u¢innosti od 7.4.2011).

VEROSPIRON 50 mg 50/029/00-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0046755

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
(s u¢innosti od 7.4.2011).

YASNAL ORO TAB 10 mg 06/167/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0041447

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0041448

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128715

POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0128716

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0128717



POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128718
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0146052
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0146053
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0146054
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0146055
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0146056

ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
— Mala zména v uzaviené ¢asti zakladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).
YASNAL ORO TAB 5 mg 06/166/06-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0041445
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0041446
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0128711
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0128712
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0128713
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0128714
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0146047
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0146048
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0146049
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0146050
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0146051
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
— Mala zména v uzaviené ¢asti zakladniho dokumentu o 1écivé latce (ASMF).
ZELDOX 40 mg 68/172/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X40MG BLI koéd SUKL: 0044637
POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0125437
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 6.4.2011).
ZELDOX 60 mg 68/173/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0044641
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0125438
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 6.4.2011).
ZELDOX 80 mg 68/174/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS DUR 30X80MG BLI kod SUKL: 0044645
POR CPS DUR 60X80MG BLI kod SUKL: 0125439
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 6.4.2011).

ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/069/02-C



ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INF SOL 10X100ML VAK kod SUKL: 0003707

INF SOL 10X300ML VAK kod SUKL: 0003708

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 10.4.2011).






