AGGRENOX 16/390/00-C

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

B:  POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kod SUKL: 0057364

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 30.9.2010).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 4.10.2010).

ALEVE 29/615/99-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X220MG BLI koéd SUKL: 0020956
POR TBL FLM 10X220MG BLI k6d SUKL: 0047773
POR TBL FLM 20X220MG BLI k6d SUKL: 0047774
POR TBL FLM 30X220MG BLI k6d SUKL: 0047775
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 14.10.2010).

AMBROSAN KAPKY 52/008/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0020460
POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0020461
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 15.11.2010).

ANGELIQ 56/102/05-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0018700
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0018701
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

APO-BICALUTAMID 150 44/235/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129919
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129920
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0129921
ZR: Zmény (bezpecnost/i€innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - Jina
zména.

APO-FAMOTIDINE 20 mg 09/772/94-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122119
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0122120
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 6.10.2010).

APO-FAMOTIDINE 40 mg 09/772/94-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko



ZR:

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0122121

POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0122122

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 6.10.2010).

ARICEPT 10 mg 06/122/98-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0016459

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119508

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509

POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0119510

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 u¢innosti od 8.10.2010).

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0016458

Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 8.10.2010).

ARICEPT OROTAB 10 mg 06/164/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0108374

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0108375

POR TBL DIS 30X10MG BLI koéd SUKL: 0108376

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0108377

POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0108378

POR TBL DIS 98X10MG BLI koéd SUKL: 0108379

POR TBL DIS 120X10MG BLI k6d SUKL: 0108380

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 8.10.2010).

ARICEPT OROTAB 5 mg 06/163/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0108367

POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0108368

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0108369

POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0108370

POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0108371

POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0108372

POR TBL DIS 120X5MG BLI kéd SUKL: 0108373

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 u¢innosti od 8.10.2010).

ASENTRA 100 30/063/03-C

D:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko



30/062/03-C

B: POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0017966
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0017967
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0031867

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s tcinnosti od 28.9.2010).

ASENTRA 50

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

B: POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0017964
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0017965
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0031866

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni

registrace (s u¢innosti od 28.9.2010).

ATORVASTATIN ACTAVIS 10 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0109824
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0109825
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0109826
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0109827
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0109828
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0109829
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0109830
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0109831
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0109832
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0109833
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0109834
POR TBL FLM 100X 10MG BLI k6d SUKL: 0109835
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0109836
POR TBL FLM 500X 10MG BLI k6d SUKL: 0109837
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0109838
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0109839
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0109840
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0109841

POR TBL FLM 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0109842
POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0109843

31/248/07-C

Dalsi vyrobce 1éCivé latky a s tim je spojena zména ve specifikaci 1é¢ivé latky a

ptipravku.

ATORVASTATIN ACTAVIS 20 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0109844

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0109845

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0109846
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0109847
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0109848
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0109849
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0109850

31/249/07-C



POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0109851
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0109852
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0109853
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0109854
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0109855
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0109856
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0109857
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0109858
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0109859
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0109860
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0109861
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0109862
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0109863

ZR: Dalsi vyrobce 1é€ivé latky a s tim je spojena zména ve specifikaci 1éCivé latky a
piipravku.

ATORVASTATIN ACTAVIS 40 mg 31/250/07-C

D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island

B:  POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0109864
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0109865
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0109866
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0109867
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0109868
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0109869
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0109870
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0109871
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0109872
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0109873
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0109874
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0109875
POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0109876
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0109877
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0109878
POR TBL FLM 20X40MG TBC ké6d SUKL: 0109879
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0109880
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0109881
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0109882
POR TBL FLM 200X40MG TBC ké6d SUKL: 0109883

ZR: Dalsi vyrobce 1é€ivé latky a s tim je spojena zména ve specifikaci 1éCivé latky a
ptipravku.

AUGMENTIN 1 ¢ 15/644/96-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X1GM BLI kod SUKL: 0012494
POR TBL FLM 14X1GM BLI kéd SUKL: 0094933
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ti¢innosti od 20.6.2010).
Zmeéna ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajl o piipravku (s €innosti
0d 20.6.2010).

AUGMENTIN 1,2 g 15/147/88-B/C



D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 10X1.2GM VIA kéd SUKL: 0066020

INJ PLV SOL 5X1.2GM VIA kod SUKL: 0092207
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s Gc¢innosti od 20.6.2010).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s G¢innosti

od 20.6.2010).

AUGMENTIN 375 mg 15/141/84-A/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 15X375MG+SA BLI kod SUKL: 0085933
POR TBL FLM 21X375MG+SA BLI kod SUKL: 0086026
POR TBL FLM 15X375MG BLI kod SUKL: 0088172
POR TBL FLM 21X375MG BLI kéd SUKL: 0093709
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 26.10.2010).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s €innosti
od 26.10.2010).

AUGMENTIN 600 mg 15/147/88-A/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X600MG VIA kod SUKL: 0088484
INJ PLV SOL 10X600MG VIA kéd SUKL: 0092206
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s Gc¢innosti od 20.6.2010).
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tdaji o piipravku (s G¢innosti
od 20.6.2010).

AUGMENTIN 625 mg 15/141/84-B/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X625MG+SA BLI kod SUKL: 0086148
POR TBL FLM 21X625MG BLI kéd SUKL: 0089852
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s Gc¢innosti od 20.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku (s uc¢innosti
0d 20.6.2010).

BICALUTAMIDE FARMAPROJECTS 150 mg POTAHOVANE TABLETY
44/327/09-C
D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129926
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0129927
ZR: Zmény (bezpecnost/i€innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - Jina
zména.

BIOPAROX 15/833/92-S/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: INH SOL PSS 10ML/400DA PSS kéd SUKL: 0040349

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
léc¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky a 5.1. Farmakodynamické vlastnosti, s navazujici zménou v piibalové informaci.

BISOPROLOL-RATIOPHARM 10 mg 77/304/02-C



ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0032968

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0032969

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0032970

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0032971

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0032972

POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0032973

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0032974

Zména specifikaci kone¢ného ptipravku pii propousténi a na konci doby pouZitelnosti.

BISOPROLOL-RATIOPHARM 5 mg 77/303/02-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0032961

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0032962

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0032963

POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0032964

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0032965

POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0032966

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0032967

Zména specifikaci kone¢ného ptipravku pfi propousténi a na konci doby pouZitelnosti.

CARBOPLATIN HOSPIRA 10 mg/ml INJEKCNi ROZTOK  44/260/99-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0163196

INJ SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0163197

INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0163198

INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kéd SUKL: 0163199

Zména tvaru nebo rozméri vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s t€innosti od 10.10.2010).

CITA 10 mg 30/023/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

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

POR TBL FLM 10X10 MG BLI kéd SUKL: 0122149

POR TBL FLM 14X10 MG BLI k6d SUKL: 0122150

POR TBL FLM 20X10 MG BLI kod SUKL: 0122151

POR TBL FLM 28X10 MG BLI kéd SUKL: 0122152

POR TBL FLM 30X10 MG BLI kéd SUKL: 0122153

POR TBL FLM 50X10 MG BLI kéd SUKL: 0122154

POR TBL FLM 56X10 MG BLI k6d SUKL: 0122155

POR TBL FLM 98X10 MG BLI kéd SUKL: 0122156

POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0122157

POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0122158

POR TBL FLM 250X10 MG TBC kod SUKL: 0122159

POR TBL FLM 500X10 MG TBC kod SUKL: 0122160

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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 i¢innosti od 20.8.2008).

Zména v podminkach uchovavani konecného piipravku v souvislosti s nevyhovujicimi
vysledky stabilitni studie pii zrychlenych podminkach skladovani.



Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravka,
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 dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

CITA 20 mg 30/024/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

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

POR TBL FLM 10X20 MG BLI kod SUKL: 0122161

POR TBL FLM 14X20 MG BLI kéd SUKL: 0122162

POR TBL FLM 20X20 MG BLI k6d SUKL: 0122163

POR TBL FLM 28X20 MG BLI k6d SUKL: 0122164

POR TBL FLM 30X20 MG BLI k6d SUKL: 0122165

POR TBL FLM 50X20 MG BLI k6d SUKL: 0122166

POR TBL FLM 56X20 MG BLI kéd SUKL: 0122167

POR TBL FLM 98X20 MG BLI kéd SUKL: 0122168

POR TBL FLM 100X20 MG BLI koéd SUKL: 0122169

POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0122170

POR TBL FLM 250X20 MG TBC kod SUKL: 0122171

POR TBL FLM 500X20 MG TBC kod SUKL: 0122172

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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 uc¢innosti od 20.8.2008).

Zména v podminkach uchovavani konecného ptipravku v souvislosti s nevyhovujicimi
vysledky stabilitni studie pii zrychlenych podminkach skladovani.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravka,
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 zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu

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

CITA 40 mg 30/025/05-C

D:
B:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X40 MG BLI kod SUKL: 0122173
POR TBL FLM 14X40 MG BLI kod SUKL: 0122174
POR TBL FLM 20X40 MG BLI kod SUKL: 0122175
POR TBL FLM 28X40 MG BLI kod SUKL: 0122176
POR TBL FLM 30X40 MG BLI kod SUKL: 0122177
POR TBL FLM 50X40 MG BLI kod SUKL: 0122178
POR TBL FLM 56X40 MG BLI kod SUKL: 0122179
POR TBL FLM 98X40 MG BLI kod SUKL: 0122180
POR TBL FLM 100X40 MG BLI kod SUKL: 0122181
POR TBL FLM 100X40 MG BLI kod SUKL: 0122182
POR TBL FLM 250X40 MG TBC kod SUKL: 0122183
POR TBL FLM 500X40MG TBC kod SUKL: 0122184



ZS:
ZR:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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 u¢innosti od 20.8.2008).

Zména v podminkach uchovavani konecného ptipravku v souvislosti s nevyhovujicimi
vysledky stabilitni studie pii zrychlenych podminkach skladovani.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
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 dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

CITALOPRAM-TEVA 10 mg 30/121/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0052338

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0052339

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0052340

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0052341

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0052346

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0052349

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0052350

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0052351

POR TBL FLM 50X1X10MG MDC kéd SUKL: 0052352

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0080416

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

Aktualizace DMF.

Posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti ptibalové informace.

Zm¢éna ve specifikaci kone¢ného piipravku a v mezioperacnich kontrolach (IPC):
pfidani sledovani tloustky jadra tablety a odstranéni sledovani tloustky pro potahované
tablety.

CITALOPRAM-TEVA 20 mg 30/122/06-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0080425

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0080426

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0080427

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0080428

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0080429

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0080431

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0080432

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0080433

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0080434



ZR:

POR TBL FLM 50X1X20MG BLI k6d SUKL: 0080435

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 predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu

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

Aktualizace DMF.

Posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti piibalové informace.

Zm¢éna ve specifikaci kone¢ného piipravku a v mezioperacnich kontrolach (IPC):
pfidani sledovani tloustky jadra tablety a odstranéni sledovani tloustky pro potahované
tablety.

CITALOPRAM-TEVA 40 mg 30/123/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0080436

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0080561

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0080562

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0080563

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0080564

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0080566

POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0084041

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0084051

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0084054

POR TBL FLM 50X1X40MG BLI k6d SUKL: 0084055

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

Aktualizace DMF.

Posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti ptibalové informace.

Zm¢éna ve specifikaci kone¢ného piipravku a v mezioperacnich kontrolach (IPC):
pfidani sledovani tloustky jadra tablety a odstranéni sledovani tloustky pro potahované
tablety.

CONVULEX 150 21/032/77-A/C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS MOL 100X150MG BLI koéd SUKL: 0163881

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 6.10.2010).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 6.10.2010).



CONVULEX 300 21/032/77-B/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X300MG BLI kéd SUKL: 0163882
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 piidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 6.10.2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 6.10.2010).

CONVULEX 500 21/032/77-C/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X500MG BLI kéd SUKL: 0163883
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 piidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 6.10.2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 6.10.2010).

CONVULEX CR 300 mg 21/173/01-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163870
POR TBL PRO 100X300MG SKLO TBC kod SUKL: 0163871
POR TBL PRO 50X300MG HDPE TBC kéd SUKL: 0163872
POR TBL PRO 50X300MG PP TBC kéd SUKL: 0163873
POR TBL PRO 100X300MG HDPE TBC ké6d SUKL: 0163874
POR TBL PRO 100X300MG PP TBC kéd SUKL: 0163875
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky
(s tcinnosti od 6.10.2010).

CONVULEX CR 500 mg 21/184/01-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X500MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163864
POR TBL PRO 100X500MG SKLO TBC kod SUKL: 0163865
POR TBL PRO 50X500MG HDPE TBC kod SUKL: 0163866
POR TBL PRO 50X500MG PP TBC kéd SUKL: 0163867
POR TBL PRO 100X500MG HDPE TBC kod SUKL: 0163868
POR TBL PRO 100X500MG PP TBC kéd SUKL: 0163869
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky
(s ucinnosti od 6.10.2010).



CURAM1¢g 15/032/03-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 6X1G STR kod SUKL: 0017042

POR TBL FLM 8X1G STR kod SUKL: 0017043

POR TBL FLM 10X1G STR kod SUKL: 0017044

POR TBL FLM 12X1G STR kod SUKL: 0017045

POR TBL FLM 15X1G STR kod SUKL: 0017047

POR TBL FLM 16X1G STR kod SUKL: 0017048

POR TBL FLM 20X1G STR kéd SUKL: 0017049

POR TBL FLM 100X1G STR kéd SUKL: 0017050

POR TBL FLM 40X1G HOSP STR kod SUKL: 0017051
POR TBL FLM 50X1G HOSP STR kod SUKL: 0017052
POR TBL FLM 100X1GHOSP STR kéd SUKL: 0017053
POR TBL FLM 500X 1GHOSP STR ké6d SUKL: 0017054
POR TBL FLM 14X1GM STR kéd SUKL: 0046362
Zm¢éna specifikace a kontrolnich metod pro vnitini obal pfipravku.

DRYTEC 88/136/83-C

D:

B:

ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014001
RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014002
RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014003
RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014004
RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014005
RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014006
RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014007
RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014008
RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014009
RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014010
RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014011
RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014012
RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014013
RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014014
RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014015
RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0162038
RAD GEN 8.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0169835
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
1.10.2010).

DURATOCIN 56/144/06-C

D:
B:

ZR:

FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

INJ SOL 5X100MCG/ML AMP kéd SUKL: 0003941

Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace a textli na obalech
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu

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

EGILOK SUCC 100 mg 58/460/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0155966
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0155967
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0155968
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0155969
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0155970
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0155971
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0155972
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0155973
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0155974
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0155975
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0155976
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 21.10.2010).

EGILOK SUCC 200 mg 58/461/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL: 0155977

POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0155978

POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0155979

POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0155980

POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0155981

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0155982

POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0155983

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0155984

POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0155985

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0155986

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0155987
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 21.10.2010).

EGILOK SUCC 25 mg 58/458/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST Mad’arsko
B: POR TBL PRO 20X25MG BLI kod SUKL: 0155956

POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0155957

POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0155958

POR TBL PRO 100X25MG BLI kod SUKL: 0155959

POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0155960

POR TBL PRO 98X25MG BLI kéd SUKL: 0155961

POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0155962

POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0155963

POR TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0155964

POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0155965
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 21.10.2010).

EGILOK SUCC 50 mg 58/459/08-C



D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0155944
POR TBL PRO 20X50MG BLI kod SUKL: 0155945
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0155946
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0155947
POR TBL PRO 100X50MG BLI kod SUKL: 0155948
POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0155949
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0155950
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0155951
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0155952
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0155953
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0155954
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0155955

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 21.10.2010).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681
ZR: Zmény v souhrnu Uidaji o ptipravku v bodé 4.2. Davkovani a zptsob podani, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci u¢inky a 4.9. Pfedavkovani s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ENALAPRIL VITABALANS 10 mg TABLETY 58/425/09-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
PP: AL/AL blistr.
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0169870
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169871
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169872
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0169873
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0169874
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0169875
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Vypusteéni dodavatele.
Zména (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku - u ndrodné registrovanych piipravkil
(dfive: Enalatin 10 mg tablety).

ENALAPRIL VITABALANS 20 mg TABLETY 58/426/09-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
PP: AL/AL blistr.
B: POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0169876
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0169877
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0169878
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0169879
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0169880
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0169881
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)



- Vypusténi dodavatele.
Zména (smysleného) nazvu 1éCivého piipravku - u ndrodné registrovanych piipravkil
(dfive: Enalatin 20 mg tablety).

ENALAPRIL VITABALANS 5 mg TABLETY 58/424/09-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
PP: AL/AL blistr.
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0169864
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0169865
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0169866
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169867
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0169868
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0169869
ZR: Zména dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci)
- Vypusteéni dodavatele.
Zména (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku - u narodné registrovanych piipravkil
(dfive: Enalatin 5 mg tablety).

ERCEFURYL 200 mg CPS. 42/622/97-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS DUR 14X200MG BLI kéd SUKL: 0155871
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu léCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ucinnosti od 15.10.2010).

EXACYL 16/403/91-S/C

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

B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0049990

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 1.10.2010).

EXACYL 16/401/91-S/C

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

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0042613

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 1.10.2010).

EXACYL 16/402/91-S/C

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

B: POR SOL 5X10ML/1GM AMP kod SUKL: 0137276

ZR: Ptredlozeni 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 ucinnosti od 1.10.2010).



E-Z-CAT 48/1331/93-C
D: E-Z-EM LIMITED, BICESTER, Velka Britanie

B: POR SUS 1X225ML/11.1GM LAG kéd SUKL: 0031068

ZR: Zména v terminu pfedkladani PSUR.

E-Z-HD 48/1320/93-C
D: E-Z-EM LIMITED, BICESTER, Velka Britanie

B: POR PLV SUS 1X340GM/335GM JAR kod SUKL: 0031067

ZR: Zména v terminu predkladani PSUR.

FEVARIN 100 30/070/89-B/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- léc¢iva latka (s ucinnosti od 20.10.2010).

FEVARIN 50 30/070/89-A/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0025093
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- lé¢iva latka (s ucinnosti od 20.10.2010).

GENTAMICIN LEK 40 mg/2 ml 15/278/91-A/C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJ SOL 10X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0096413

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 piidani)
- sterilni latka (s Gi¢innosti od 17.10.2010).
Zm¢éna za ucelem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- lé¢iva latka (s ucinnosti od 17.10.2010).

GENTAMICIN LEK 80 mg/2 ml 15/278/91-B/C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJ SOL 10X2ML/80MG AMP kéd SUKL: 0096414

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim



procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- sterilni latka (s Gi¢innosti od 17.10.2010).

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

- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu

- lé¢iva latka (s ucinnosti od 17.10.2010).

HYPNOGEN 57/001/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163145
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163146
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0163147
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0163148
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0163149
ZR: Zména v terminu predkladani PSUR.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

IBUSTRIN 16/182/88-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI k6d SUKL: 0047845
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materiadlem
- ostatni pfipady (s u¢innosti od 24.9.2010).

INDAPAMID MYLAN 1,5 mg 58/768/09-C
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
B: POR TBL FPR 30X1.5MG BLI koéd SUKL: 0153174
POR TBL FPR 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0153175
POR TBL FPR 100X1.5MG BLI k6d SUKL: 0153176
POR TBL FPR 10X1.5MG BLI k6d SUKL: 0169836
PE: 36
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.
Zména doby pouzitelnosti.
Aktualizace farmakovigilan¢nich aktivit.
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od
23.12.2009).

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714

INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865



INJ SUS 25X0.5ML ISP kod SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.10.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.10.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INHIBACE PLUS 58/181/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0014933
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0014934
ZR: Zména v terminu pfedkladani PSUR.

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 87/258/72-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 24.10.2010).

LATANOPROST ARROW 50 pg/ml 64/236/09-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129850
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0129851
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129852
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1écivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouziva zdsadné odliSny zpiisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky, jako
napt. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyZadujici kvalifikaci, nebo
fyzikalné-chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové tdaje.

MOLAXOLE 5 61/108/10-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR PLV SOL 8 SCC kéd SUKL: 0157071

POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0157072

POR PLV SOL 20 SCC kéd SUKL: 0157073

POR PLV SOL 30 SCC kéd SUKL: 0157074

POR PLV SOL 50 SCC kéd SUKL: 0157075

POR PLV SOL 100 SCC kéd SUKL: 0157076

Zmény v SPC, PIL a obalu.

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v bod¢€ 4.4. s naslednou zménou v piibalové
informaci

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

- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi

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

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich lé¢ivych
piipravka.

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

- Misto sekundarniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

MUNDISAL 95/288/73-C

D:
B:

ZR:

MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
ORM GEL 1X8GM/697MG TUB kéd SUKL: 0046899
Zm¢éna terminu piedkladani PSUR.

NEBILAN 5 mg 77/315/09-C

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0133501
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0133502
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0133503
POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0133504
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0133505
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0133506
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0133507
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0133508
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0133509
Zmeéna velikosti Sarze (v€etné€ rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- AZ 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
- Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlng schvaleny
vyrobce.

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




OLFEN-75 29/386/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: INJSOL 50X2ML AMP k6d SUKL: 0015540
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 5.10.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce léCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 6.10.2010).

OMEPRAZOL AL 20 09/125/02-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0010242

POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0010245

POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0010246
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména sloZeni pomocnych latek v kone¢ném piipravku.

Zména vyrobniho procesu konecného piipravu.

Zmeéna velikosti vyrobni Sarze konecného ptipravku.

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku.

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

Zmeéna zpusobu uchovavani.

OPHTHALMO-EVERCIL 64/213/84-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0088617

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 Gcinnosti od 8.10.2010).

OROFAR 69/1270/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0015393
ORM SPR 1X30ML APL kod SUKL: 0031254
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 25.10.2010).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
25.10.2010).

OROFAR 69/1269/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: ORM SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015392

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 25.10.2010).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
25.10.2010).

PACLITAXEL "EBEWE" 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INF.
ROZTOKU 44/391/06-C



ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0104239

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kod SUKL: 0104240

INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kod SUKL: 0104241

INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0104242

INF CNC SOL 1X50ML/300MG PREBA VIA kod SUKL: 0144418
INF CNC SOL 1X25ML/150MG PREBA VIA kod SUKL: 0144419
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG PRE VIA kod SUKL: 0144420
INF CNC SOL 1X5ML/30MG PREBAL VIA kod SUKL: 0144421
INF CNC SOL 5X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0144422

INF CNC SOL 5X5ML/30MG PREBAL VIA kod SUKL: 0144423
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0144424

INF CNC SOL 10X5ML/30MG PREBAL VIA kod SUKL: 0144425
Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku (s tc¢innosti od 10.12.2009).
Zména velikosti Sarze.

PACLITAXEL MYLAN 6 mg/ml, KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/172/07-C

D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0136246
INF CNC SOL 1X16,7ML VIA kéd SUKL: 0136247
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0136248
ZR: Zména velikosti vyrobni SarZe kone¢ného piipravku.
Ptidani vyrobce 1écivé latky.
PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kéd SUKL: 0066101
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 1.10.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 1.10.2010).
PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kéd SUKL: 0066101
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.10.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 17.10.2010).
PENTASA 29/009/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT SUP 28X1GM BLI kod SUKL: 0083135
RCT SUP (4X28)X1GM BLI kod SUKL: 0083676
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.
PENTASA1g 29/183/00-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika



B: RCT SUS 7X1GM LAG kéd SUKL: 0017998
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.
PENTASA SACHET 1¢g 29/184/02-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B:  POR GRA PRO 50X1GM MDC kéd SUKL: 0066043
POR GRA PRO 150X1GM MDC koéd SUKL: 0107756
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.
PENTASA SACHET 2 g 29/669/07-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR GRA PRO 60X2G SCC kéd SUKL: 0119539
POR GRA PRO 10X2G SCC kéd SUKL: 0119540
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.
PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR TBL RET 200X500MG TBC kod SUKL: 0083136
POR TBL RET 200X500MG BLI koéd SUKL: 0083673
POR TBL RET 600X500MG TBC kod SUKL: 0083674
POR TBL RET 600X500MG BLI kod SUKL: 0083675
POR TBL RET 100X500MG TBC kéd SUKL: 0085929
POR TBL RET 100X500MG BLI kéd SUKL: 0086616
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.
PIRABENE 1200 mg 06/853/95-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1200MG BLI kod SUKL: 0081401
POR TBL FLM 50X1200MG BLI kod SUKL: 0081402
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0081403
POR TBL FLM 20X1200MG BLI kéd SUKL: 0081599
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kéd SUKL: 0081600
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 22.9.2010).
PIRABENE 800 mg 06/853/95-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X800MG BLI kéd SUKL: 0081597
POR TBL FLM 100X800MG BLI kod SUKL: 0081598
ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 22.9.2010).
POLIBAR ACB 48/1314/93-C
D: E-Z-EM LIMITED, BICESTER, Velka Britanie
B: RCTPLV SUS 1X397GM/373GM VAK kéd SUKL: 0031061
RCT PLV SUS 1X567GM/533GM VAK kéd SUKL: 0031062
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.




POLYGYNAX 54/562/97-C

D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie

B:  VAG CPS MOL 6 BLI kéd SUKL: 0059450

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 22.11.2010).

RANISAN 75 mg 09/132/01-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL 0058292
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0058293

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 6.10.2010).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
6.10.2010).

RHEFLUIN 58/1022/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0076380
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 1.10.2010).
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 schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 1.10.2010).

RISEDRONAT GALEX 35 mg 87/321/09-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: PORTBL FLM 1X35MG BLI kod SUKL: 0126632
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0126633
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0126634
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0126635
POR TBL FLM 12X35MG BLI k6d SUKL: 0126636
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0126637
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

ROSEMIG 100 mg 33/026/04-C

D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velké Britanie

B: POR TBL FLM 6X100MG BLI koéd SUKL: 0014135
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0014786

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvlaStni upozornéni
a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zakladé zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

ROSEMIG 50 mg 33/025/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0014134

POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0014784



ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvlaStni upozornéni
a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci G¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zdkladé zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

ROSEMIG SPRINTAB 100 mg 33/196/04-C

D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

B: POR TBL SUS 2X100MG BLI kéd SUKL: 0022098
POR TBL SUS 4X100MG BLI koéd SUKL: 0022099
POR TBL SUS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0022100

ZR: Zména v souhrnu udajt o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zékladé¢ zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

ROSEMIG SPRINTAB 50 mg 33/195/04-C

D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velk4 Britanie

B: POR TBL SUS 6X50MG BLI k6d SUKL: 0022094
POR TBL SUS 4X50MG BLI kéd SUKL: 0022095
POR TBL SUS 2X50MG BLI kéd SUKL: 0022096

ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci i¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zakladé zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kod SUKL: 0000811
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s G€innosti od 10.10.2010).

SANORIN 1 %o 69/581/69-B/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0000812
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s G€innosti od 10.10.2010).

SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kéd SUKL: 0000809
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky (s G€innosti od 10.10.2010).

SERTIVAN 100 mg 30/180/04-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0162877

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0162878



ZR:

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162879
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0162880
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0162881
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0162882
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0162883
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0162884
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162885
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162886
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0162887
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0162888
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0162889
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0162890
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0162891
POR TBL FLM 300X100MG TBC kéd SUKL: 0162892
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0162893
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediiujicich hlavni SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

SERTIVAN 50 mg 30/179/04-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0162860

POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0162861

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0162862

POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0162863

POR TBL FLM 300X50MG TBC kéd SUKL: 0162864

POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0162865

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0162866

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0162867

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0162868

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0162869

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0162870

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0162871

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0162872

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0162873

POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0162874

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0162875

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0162876

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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




SINECOD 36/228/73-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0015530
POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0015531
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 25.10.2010).
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
SOMATULINE P.R. 56/005/97-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPSU LQF 1X30MG/2ML VIA kéd SUKL: 0098773
ZR: Zména kontrolni metody pro léCivy piipravek.
Zmeéna specifikace 1é¢ivého pripravku.
SPORANOX 26/1097/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0056067
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.9.2010).
Vypusténi n€kterého 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 23.9.2010).
SPORANOX 26/194/90-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X100MG BLI kéd SUKL: 0042866
POR CPS DUR 4X100MG BLI k6d SUKL: 0058870
POR CPS DUR 15X100MG BLI k6d SUKL: 0058871
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0058872
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 ti¢innosti od 23.9.2010).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 23.9.2010).
SPORANOX L.V. 26/185/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0031547
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 ucinnosti od 23.9.2010).

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 uc¢innosti od 23.9.2010).

SUMAMED 15/226/90-C



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

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

ZR: 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 ucinnosti od 8.10.2010).

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

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

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

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 schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 8.10.2010).

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

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

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

ZR: 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 8.10.2010).

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C

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

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

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 8.10.2010).

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

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

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

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 8.10. 2010).

SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C

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

B: PORPLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0155867

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 8.10.2010).




SUMAMED STD
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0155863

15/249/02-C

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

procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i¢innosti od 8.10.2010).

TAMSULOSIN HCL SANDOZ 0.4

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR CPS RDR 10X0,4MG BLI koéd SUKL: 0101241
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101243
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101245
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0101247
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI koéd SUKL: 0101249
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0101251
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI koéd SUKL: 0101253
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kéd SUKL: 0101255
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0101259
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI koéd SUKL: 0101261
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0101263
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0101265
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0101267
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0101269
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0101271
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI koéd SUKL: 0101273
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0101275
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0101279
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0101281
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kod SUKL: 0101283
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI koéd SUKL: 0101293
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0101303
Aktualizace DMF.

TANYZ

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0051796
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod 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 kéd SUKL: 0051808
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0051809
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051810
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC koéd SUKL: 0051812
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051813
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0051814
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051815
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0051817
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI koéd SUKL: 0051818
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051819

87/508/05-C

87/484/05-C



POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0051820
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0051821
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI koéd SUKL: 0051822
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051823
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051824
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051825
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kéd SUKL: 0051826
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0051828
ZR: Aktualizace DMF.

TEBIS PLUS H 10 mg/25 mg 58/585/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0102891
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0102892
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0102893
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0102894
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0102895
ZR: Aktualizace ASMF v souladu s monografii Ph.Eur.

TEBIS PLUS H 5 mg/12,5 mg 58/584/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0102867
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0102868
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0102869
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0102870
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0102871
ZR: Aktualizace ASMF v souladu s monografii Ph.Eur.

TRANSMETIL 500 mg INJEKCE 80/058/98-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: INJPSO LQF 5X500MG VIA kéd SUKL: 0012319

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

TRANSMETIL 500 mg TABLETY 80/056/98-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL ENT 10X500MG BLI koéd SUKL: 0012317
POR TBL ENT 30X500MG BLI kéd SUKL: 0046988
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

UNASYN 15/295/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 24.9.2010).

UROSTAD 87/635/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kod SUKL: 0022673

POR CPS RDR 14X0.4MG BLI koéd SUKL: 0022674

POR CPS RDR 15X0.4MG BLI kod SUKL: 0022675



POR CPS RDR 20X0.4MG BLI koéd SUKL: 0022676
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022677
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022678
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI k6d SUKL: 0022679
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kod SUKL: 0022681
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI kod SUKL: 0022682
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI koéd SUKL: 0022683
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0022684
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC kod SUKL: 0022685
POR CPS RDR 250X0.4MG TBC kéd SUKL: 0022686
POR CPS RDR 48X0.4MG BLI kod SUKL: 0162326
POR CPS RDR 98X0.4MG BLI kéd SUKL: 0162327
ZR: Aktualizace DMF.

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0095341
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0095342
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 8.10.2010).

ZOFRAN ZYDIS 4 mg 20/475/99-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: ORM TBL BUC 10X4MG BLI kéd SUKL: 0097776

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 4.10.2010).

ZOFRAN ZYDIS 8 mg 20/474/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: ORM TBL BUC 10X8MG BLI kéd SUKL: 0097563

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 4.10.2010).
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